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Rapporten udgar fra
Dataoprensning og -udtrzk er foretaget af Niels Steen Krogh fra Zitelab Aps.

Statistisk bearbejdning af data og epidemiologisk kommentering af resultater er udarbejdet
af Kompetencecenter for Klinisk Epidemiologi og Biostatistik — @st i samarbejde med DAN-
BIOs styregruppe ved Dorte Vendelbo Jensen, overlaege og daglig leder af DANBIO og
Merete Lund Hetland, prof., overlaege, ph.d., dr.med, formand for DANBIOs styregruppe.

Databasens kliniske epidemiolog er Cand.scient., Ph.d. Else Helene Ibfelt, KCEB-@st.

Datamanager pa rapporten er Carsten Agger, KCEB-@st.
Databasens kontaktperson er sektionschef Lasse Ngrgaard, KCKS-@st.
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Forord

Det er med stor forngjelse at DANBIO hermed kan offentligggre arsrapporten for 2013 og
dermed ogsa for 9. gang praesentere kvalitetsdata for behandlingen af patienter med ledde-
gigt i Danmark.

Siden godkendelsen af de fgrste biologiske leegemidler omkring artusindskiftet har der veeret
stort politisk fokus pa omradet pga. praeparaternes hgje pris. De arlige udgifter til biologiske
laegemidler for det danske samfund har sdledes rundet 1 mia kr.

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) er etableret for at sikre ensartet, ratio-
nel og gkonomisk forsvarlig anvendelse af bl.a. biologiske lzegemidler. DANBIO har et modul
under udvikling, som automatisk giver klinikerne det ngdvendige datagrundlag for at sikre at
RADS’s retningslinier efterleves i praksis.

Da DANBIOs dataindsamling startede i ar 2000, blev der udelukkende fokuseret pa patienter
med leddegigt i biologisk behandling. Siden 2006 har danske reumatologer ogsa indrap-
porteret patienter i konventionel behandling. I opggrelsen udggr sidstnaevnte gruppe langt
stgrstedelen af de over 22.000 patienter med leddegigt i DANBIO. Det er en meget glaedelig
udvikling, idet patienter i konventionel behandling har lige sa store gener af deres leddegigt,
som patienter i biologisk behandling og dermed det samme behov for kvalitetssikring af
behandlingsindsatsen.

[ arbejdet med at udbrede kvalitetsarbejdet til alle patienter med leddegigt, er det en stor
glaede, at et stigende antal praktiserende reumatologer i primarsektoren ogsa registrerer
deres patienter i DANBIO. Deres DANBIO modul omfatter ogsa datafangst, saledes at dobbelt-
arbejde undgas.

Kvalitetsdata opggres som indikatorer med kvalitetsmél, som Dansk Reumatologisk Selskab
har fastlagt og som er med til at sikre ensartet behandling af hgj kvalitet pa nationalt niveau.

Opgerelserne viser at alle landets afdelinger pa langt de fleste kvalitetsmal lever op til de
hgje fastlagte standarder.

Arsrapportens resultater samt konklusioner og anbefalinger for naeste ar har vaeret drgftet i
de faglige kredse og ved et tvaerfagligt mgde i fordret - med deltagelse af repraesentanter fra
praksis og fra de fleste reumatologiske afdelinger. Alle brugere af DANBIO har ligeledes haft
mulighed for at give individuelle tilbagemeldinger til DANBIOs sekretariat.

DANBIO takker alle de reumatologiske afdelinger og de praktiserende reumatologer for sam-
vittighedsfuld registrering og stort engagement i DANBIO. DANBIOs styregruppe, Zitelab og
andre samarbejdspartnere takkes for god og konstruktiv indsats.

Dorte Vendelbo Jensen Merete Lund Hetland
Daglig leder af DANBIO Formand for DANBIOs styregruppe
Maj 2014
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Fra DANBIOs Arsrapport-mgde den 14. marts 2014 pa Hotel Park Inn by
Radisson, Kebenhavn.
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Konklusioner og anbefalinger

Denne arsrapport fra DANBIO databasen dokumenterer, at bdde databasens deekningsgrad
og datakvalitet er tilfredsstillende, nar det geelder patienter i biologisk behandling, og at be-
handlingskvaliteten pa de fleste omrader lever op til de fastsatte standarder.

Antallet af registrerede patienter i DANBIO gges fortsat, og antallet af DMARD-behandlede
patienter overstiger i betydelig grad antallet af patienter i biologisk behandling. Antallet af
patienter, der registreres af praktiserende reumatologer, er ligeledes stigende.

For anden gang har vi foretaget samkgring mellem leddegigtpatienter, der er registreret i
henholdsvis DANBIO og landspatientregistret, og det bemaerkes, at der er et stigende overlap.

Patienter behandlet med biologiske praeparater

Siden 2012 har Radet for Anvendelse af Dyr Syghusmedicin (RADS) opstillet nationale ret-
ningslinier for ordination af biologiske praeparater. Det fremgar af afdelingernes tilbagemel-
dinger, at disse retningslinier efterleves (mundtlig information).

Folgende observationer pakalder sig i gvrigt opmaerksomhed:

« Cirka en trediedel af patienterne har moderat eller svaer sygdomsaktivitet trods behand-
ling med biologiske praparater. Tallet er markant faldende gennem de ar, hvor dataregi-
streringen har fundet sted, men er fortsat hgjere end gnskeligt.

« Efter to ars behandling eller mere med biologiske praeparater finder man, at ca.34 eller
flere af patienterne har usendret eller forbedret funktionsevne og alment velbefindende i
hverdagen og uzendrede eller feerre smerter. Dette er meget positivt og peger i retning af
en bedret prognose for leddegigtpatienter gennem indfgrelse af nye behandlingsregimer.

» Databasen opfanger mange alvorlige bivirkninger. Muligheden for at rapportere til Sund-
hedsstyrelsen/Enhed for Laegemiddelovervagning og Medicinsk Udstyr samtidig med
registreringen i DANBIO har forbedret den lovpligtige indrapportering af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen.

¢ Langt de fleste afdelinger har en hgj deekningsgrad pa over 90% (pa landsplan 94%),
saledes er alle reumatologiske patienter i biologisk behandling registreret i DANBIO.

¢ Enkelte afdelinger havde fortsat mangelfuld registrering i 2013 (Rigshospitalet og Slagel-
se), hvorimod Rgnne og Kolding har forbedret registreringen sammenlignet med tidligere
ar.

¢ P landsplan har antallet af igangsatte behandlinger med biologisk medicin arligt ligget
stabilt pa 8-10 pr. 100.000 indbyggere siden 2011. Det totale antal leddegigtpatienter i
biologisk behandling er fortsat stigende, da de fleste patienter har behov for vedvarende
behandling med biologisk medicin, sdledes er ca. 80 patienter pr. 100.000 indbyggere i
biologisk behandling.
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« Der er fortsat regionale forskelle i, hvor mange leddegigtpatienter der far biologisk be-
handling. Det kan i nogen grad forklares ved varierende forskningsaktivitet regionerne
imellem. Patienter, som deltager i videnskabelige projekter, hvor den biologiske medicin
er blindet, indgar saledes ikke i arsrapporten.

Patienter behandlet med syntetiske praparater (DMARD)

» Det mest igjnefaldende fund er, at disse patienter har lige sa hgj sygdomsaktivitet som
patienterne, der er i biologisk behandling. Det understreger vigtigheden af, at der ogsa
fremover sker en kvalitetsovervagning af leddegigtpatienter, der behandles med DMARD.

* Det er tilfredsstillende, at registreringen er veletableret pa mange afdelinger, men der er
dog stadig enkelte afdelinger, hvor registreringen skal forbedres. Der er Igbende initiati-
ver, der skal hjaelpe de afdelinger, som trods gentagne henvendelser fortsat ikke registre-

rer deres patienter.

« Stadigt flere privatpraktiserende specialleger registrerer systematisk i DANBIO.

Status for 2013-anbefalinger

Generelt

Kvalitetsovervagningen af leddegigtpatienter, der fglges pa sygehus og i speciallaegepraksis,
skal veere ensartet, uanset hvilken behandling (biologisk eller DMARD) patienterne modta-
ger. Registrering i DANBIO skal derfor udbredes til at omfatte flest mulige patienter.

Status: Er implementeret pa flertallet af de reumatologiske afdelinger/specialleegepraksis.
Der genstar fortsat et stykke arbejde, og punktet medtages derfor under anbefalinger til afde-
linger/speciallaegepraksis for 2014.

Dansk Reumatologisk Selskab (DRS)

e Udarbejde indikatorer for axial spondylartropati og leddegigt.
Status: Er feerdiggjort og praesenteret pa DRS drsmgde den 5. april 2014.

» Udarbejde succeskriterier inden for DANBIOs satsningsomrader med henblik pa at img-
dekomme andre aktgrers behov for udveelgelse af "bedste afdeling”
Status: Der er forslag fra medlemmerne og fra DANBIO’s styregruppe til kriterier.
Implementering kan enten ske ved at DRS’ retter henvendelse til Dagens Medicin eller
ved at DRS selv tager dette op og resultatet offentligggres pa DRS” og DANBIO’s Hjemme-
sider.
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DANBIOs styregruppe

» Offentligggrelse af aktuelle ars og det kommende ars indikatorer til brug i drsrapporten
pa DANBIOs hjemmeside
Status: Er implementeret

¢ Udarbejde elektronisk DANBIO audit.
Status: Afventer. Har vaeret sat pa standby pga. afdelingernes/praksis arbejde med andre
[T-systemer (FMK/EPM mv.)

* Fortsatte arbejdet med at udvikle "datafangst” ogsa i sygehusregi
Status: Der arbejdes fortsat intenst pa dette punkt

 Udvikle redskaber til RADS monitorering pa afdelingsniveau
Status: Er under implementering

* Drgfte hvordan projektpatienter fremgar i arsrapporten
Status: Er implementeret

» Udarbejde indikatorer for axial spondylartropati og leddegigt pa opfordring af DRS
Status: Forslag til nye indikatorer praesenteret pa DRS arsmgde den 5. april 2014

¢ Udvikling af "standard journalnotater” (information, accept og injektion under sterile
forhold mv.) i forbindelse med journalnotater
Status: Er implementeret

¢ Udvikling af mulighed for patientregistrering fra hjemmet (PC, I-pad, mobil-app)
Status: Der arbejdes pa at lancere mulighed for, at patienterne kan registrere hjemmefra

« Fortsat udvikle DANBIO til at omfatte nye sygdomsgrupper (myositis, SLE, artritis urica,
polymyalgia rheumatica)
Status: Er implementeret med undtagelse for sygdomsgruppen polymyalgia rheumatica
De reumatologiske afdelinger / privatpraktiserende specialleger
e Implementering af DANBIO som specialespecifikt akkrediteringsredskab for leddegigt i
specialleegepraksis

Status: Er implementeret

¢ Implementering af indikatorerne i daglig praksis
Status: Er implementeret

« Fglge op pa den elektroniske DANBIO audit
Status: punktet bortfalder (se ovenfor)

¢ Implementere redskaber til RADS monitorering pa afdelingsniveau
Status: Er implementeret
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Anbefalinger for 2014

Dansk Reumatologisk Selskab (DRS)

e Udarbejde retningslinjer for anvendelse af biosimilare praparater (dvs. kommende kopi-
praeparater af i fgrste omgang infliximab (Remicade) og etanercept (Enbrel))

» Godkende de nye indikatorer for axial spondylartropati og reumatoid artrit

DANBIOs styregruppe
» Undersgge behovet for benchmarking pa afdelingsniveau
e Udarbejde registrering af biosimilars
e Udarbejde brugerflade til patientrapporteret tobaksforbrug

 Etablering af et samarbejde med de radiologiske afdelinger vedrgrende Larsen scoring af
rgntgenbilleder herunder autogenerering af rgntgensvar i DANBIO.

e Fortseette udviklingsarbejdet omkring integration (datafangst) med andre systemer f.eks.
FMK, sdn.danbio-online.dk = sundhedsdatanet

e Implementering af nye indikatorer

 Praesentere indikator-resultaterne samlet for bade biologisk og DMARD-behandlede pa-
tienter

e Gruppen af patienter, der er ophgrt behandling med biologisk praeparater medtages i
arsrapporten

» Lgbende optimere brugerfladen i DANBIO
 Opfordre afdelingerne til at forbedre overlappet mellem DANBIO og LPR registreringer
ved at fremsende lister over de konkrete CPR-numre, hvor der er mangelfuldt overlap.
De reumatologiske afdelinger / privatpraktiserende speciallaeger
» At indsende forslag til forenkling og forbedring af brugerfladen i DANBIO

» Opdatere DANBIO og LPR pa baggrund af fremsendte lister med henblik pa at gge over-
lappet mellem DANBIO og LPR

DANBIO - National arsrapport 2013



Oversigt over samlede indikatorresultater

Kvalitetsindikatorerne omfatter patienter med leddegigt, som enten er i biologisk behandling
eller i DMARD-behandling. En detaljeret beskrivelse af indikatorerne findes under afsnittet:
Oversigt over indikatorerne.

Biologisk behandlede patienter omfatter leddegigtpatienter, som er i behandling med aba-
tacept, adalimumab, anakinra, etanercept, infliximab, rituximab, certolizumab pegol, golimu-
mab og tocilizumab. Laes naermere om praeparaterne under: Beskrivelse af sygdomsomradet.

DMARD-behandlede patienter omfatter patienter, der har faet stillet diagnosen leddegigt,
er nyhenviste eller registreret i databasen siden 2006, og som ikke har modtaget eller modta-
ger biologisk behandling.

Oversigt over samlede indikatorresultater

Oversigten viser indikatoropfyldelsen for hele landet for DANBIO indikatorerne i seneste
opggrelsesperiode (kalenderaret 2013) med konfidensintervaller (95% CI) for vaerdien og
opfyldelse af kvalitetsmal. Resultater for 2012 og 2011 er ligeledes vist.

Aktuelle ar  Tidligere ar

Standard opfyldt 1.1.-31.12.2013 2012 2011
i aktuelle ar Andel 95% CI Andel Andel
Biologisk behandlede patienter
1. Patienter skal folges longitudinelt i DANBIO ja 89  (88-90) 89 91
2. Patienterne skal have velbehandlet sygdom ja 70 (69-71) 69 67
3. Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes ja* 73 (72-75) 72 74
4. Patienternes livskvalitet skal ikke forringes ja 91  (89-92) 92 93
5. Patienternes smerter skal vaere velbehandlet ja 91  (90-92) 93 92
6. Patienternes traethed skal ikke forvaerres ja 86 (84-88) 87 87
DMARD behandlede patienter
1. Patienter skal fglges longitudinelt i DANBIO ja 81 (80-82) 78 75
2. Patienterne skal have velbehandlet sygdom ja 75 (74-76) 74 73
3. Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes nej 59 (57-60) 58 57
4. Patienternes livskvalitet skal ikke forringes ja 82 (81-83) 82 83
5. Patienternes smerter skal veere velbehandlet ja 82 (81-83) 82 83
6. Patienternes traethed skal ikke forveerres ja 78 (77-79) 81 80
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Indikatorresultater

I det fglgende praesenteres resultater for de seneste tre ar for hver indikator pa afdelingsni-
veau sammen med lands- og regionstotal. Resultater for speciallegepraksis indgar samlet i
denne arsrapport. Speciallaegepraksis har ingen patienter behandlet med biologisk medicin.

De viste resultater er ujusterede, og der er sdledes ikke taget hensyn til afdelingernes forskel-
lige patientsammensaetning, som f.eks. andre sygdomme, livsstil og tilknytning til arbejds-
markedet. [ nogle tilfeelde kan forskelle mellem indikatormalingerne pa afdelingerne skyldes
forskelle i patientsammensatningen, hvorfor sammenligninger pa tveers af afdelinger skal
foretages med varsomhed. Afdelinger med fa patienter kan afvige alene pa grund af tilfeeldig-
heder, og estimater for disse afdelinger vil have brede konfidensintervaller.

[ Bilag 1 (side 53) gives yderligere oplysninger om beregningerne, der ligger tilgrund for

indikator-resultaterne, og vejledning i fortolkningen af de enkelte kolonner i tabellerne med
indikatorresultaterne star anfgrt i bilag 3 (side 63).

DANBIO - National arsrapport 2013
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Biologisk behandlede patienter
Indikator 1. Patienter med leddegigt skal fglges longitudinelt

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter med leddegigt, der folges longitudinelt i DAN-
BIO med henblik pa sygdomsaktivitet og behandling.

Kvalitetsmal: Mindst 75% af de registrerede patienter i medicinsk behandling skal registre-
res 2 gange arligt eller mere med sygdomsaktivitet (DAS28-score).

1 Ptt. folges longitudinelt

Aktuelle &r Tidligere ar

Standard 75% Teller/  Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011

Opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel

Danmark ja 3780 /4236 0 (0) 89 (88-90) 89 91
Hovedstaden ja 1118/1302 0 (0) 86 (84-88) 86 87
Sjzelland ja 580/730 0 (0) 79 (76-82) 84 89
Syddanmark ja 977/1036 0 (0) 94 (93-96) 90 93
Midtjylland ja 757/ 818 0 (0) 93  (91-94) 93 92
Nordjylland ja 348/350 0 (0) 99 (98-100) 100 99
Hovedstaden ja 1118 /1302 0 (0) 86 (84-88) 86 87
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 284 /316 0 (0) 920 (86-93) 92 94
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 266/293 0 (0) 91 (87-94) 83 84
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 367/435 0 (0) 84 (81-88) 90 91
Hillered inkl. tidligere Helsinger ja 84/92 0 (0) 91 (84-96) 94 99
Rigshospitalet nej 70/110 0 (0) 64 (54-73) 59 45
Renne ja 47/56 0 (0) 84 (72-92) 68 60
Sjzelland ja 580/730 0 (0) 79  (76-82) 84 89
Holbak ja 178 /220 0 (0) 81 (75-86) 73 87
Koge ja 247 /280 0 (0) 88 (84-92) 96 97
Slagelse nej 155/230 0 (0) 67 (61-73) 77 82
Syddanmark ja 977 /1036 0 (0) 94 (93-96) 90 93
Esbjerg ja 137/158 0 (0) 87 (80-92) 81 83
Fredericia ja 12/12 0 (0) 100 (74-100) 100 100
Grésten ja 245 /249 0 (0) 98 (96-100) 98 97
Kolding ja 74 /84 0 (0) 88 (79-94) 26 25
Odense ja 228/252 0 (0) 90 (86-94) 92 91
Svendborg ja 98/98 0 (0) 100 (96-100) 99 95
Vejle ja 183 /183 0 (0) 100 (98-100) 98 98
Midtjylland ja 757/ 818 0 (0) 93  (91-94) 93 92
Holstebro ja 59/62 0 (0) 95  (87-99) 98 95
Horsens ja 85/89 0 (0) 96  (89-99) 95 97
Randers ja 65/85 0 (0) 76 (66-85) 96 97
Silkeborg ja 185/ 186 0 (0) 99 (97-100) 100 92
Viborg ja 99 /104 0 (0) 95  (89-98) 96 93
Arhus ja 264/292 0 (0) 90 (86-94) 85 88
Nordjylland ja 348 /350 0 (0) 99 (98-100) 100 99
Hjerring ja 203 /204 0 (0) 100 (97-100) 100 99
Alborg ja 145/ 146 0 (0) 99 (96-100) 100 99

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.
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Klinisk epidemiologiske kommentarer

[ opggrelsen indgar 4236 patienter med leddegigt, som var i aktiv biologisk behandling i in-
dikatoraret 2013 (i bilag 1 fremgar antallet af patienter for de to foregdende ar). Pa landsni-

veau havde en andel pa 89 (95% CI; 88-90) to eller flere DAS28 registreringer i lgbet af et ar,

hvilket er over det fastsatte kvalitetsmal for indikatoren. 1 2013 ligger alle regioner over dette
mal, mens to afdelinger ikke opfylder kvalitetsmalet inden for konfidensintervallet.

Faglige kommentarer

Forskelle i hvordan den biologiske behandling og registreringen i DANBIO er organiseret pa

den enkelte afdeling kan have indflydelse pa dataopggrelsen.

Kontroldiagram indikator 1: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-

ler) i 2013

Danmark —

Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg —
Gentofte inkl. tidligere Herlev —
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre —
Hillered inkl. tidligere Helsingor —
Rigshospitalet —

Reonne —

Holbaek —

Kage —

Slagelse —

Esbjerg —

Fredericia —

Grasten —

Kolding —

Odense —

Svendborg —

Vejle —

Holstebro —

Horsens —

Randers —

Silkeborg —

Viborg —

Arhus —

Hjerring —

Alborg —

\ \ \ \ \
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Indikator 2. Patienterne skal have velbehandlet sygdom

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, som har 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 europzeiske definition pa lav sygdomsaktivitet).

2 Velbehandlet sygdom

Aktuelle ar

Tidligere ar

Standard. 66% Teller/ Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011

opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 2890 /4130 106 (3) 70 (69-71) 69 67
Hovedstaden ja 844 /1249 53 (4) 68 (65-70) 68 66
Sjzelland ja 474/692 38 (5) 69 (65-72) 68 65
Syddanmark ja 713 /1032 4 (0) 69 (66-72) 65 61
Midtjylland ja 620/ 808 10 (1) 77 (74-80) 76 77
Nordjylland ja 239 /349 1 (0) 68 (63-73) 69 69
Hovedstaden ja 844 /1249 53 (4) 68 (65-70) 68 66
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 211/313 3 (1) 67 (62-73) 68 65
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja* 181/287 6 (2) 63 (57-69) 60 61
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 296 /416 19 4) 71 (67-75) 69 69
Hillered inkl. tidligere Helsinger ja 67/92 0 (0) 73 (63-82) 80 82
Rigshospitalet ja 59/86  24(22) 69 (58-78) 79 66
Renne ja* 30/55 1 (2 55 (41-68) 50 25
Sjzelland ja 474/692 38 (5) 69 (65-72) 68 65
Holbak ja 157/202 18 (8) 78 (71-83) 78 66
Koge nej 167 /280 0 (0) 60 (54-65) 63 58
Slagelse ja 150/210 20 (9) 71 (65-77) 64 71
Syddanmark ja 713/1032 4 (0) 69 (66-72) 65 61
Esbjerg nej 90 /157 1 (1) 57 (49-65) 65 47
Fredericia ja* 7/12 0 (0) 58 (28-85) 67 67
Grasten ja 180/249 0 (0) 72 (66-78) 72 69
Kolding ja 74 /84 0 (0) 88 (79-94) 80 50
Odense ja* 154 /249 3.(1) 62  (56-68) 58 60
Svendborg ja 71/98 0 (0) 72 (63-81) 57 64
Vejle ja 137/183 0 (0) 75  (68-81) 67 63
Midtjylland ja 620/ 808 10 (1) 77 (74-80) 76 77
Holstebro ja 53/62 0 (0) 85 (74-93) 89 90
Horsens ja 60 /87 2 (2) 69 (58-78) 67 72
Randers ja 66 /81 4 (5 81 (71-89) 79 70
Silkeborg ja 139/185 1 (1) 75  (68-81) 75 69
Viborg ja 82/103 1 (1) 80 (71-87) 77 72
Arhus ja 220/290 2 (1) 76 (71-81) 76 82
Nordjylland ja 239 /349 1 (0) 68 (63-73) 69 69
Hjerring ja 142/203 1 (0) 70 (63-76) 72 67
Alborg ja 97/ 146 0 (0) 66 (58-74) 66 72

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 70 (95% CI; 69-71) lav sygdomsaktivitet i 2013, hvilket er

over det fastsatte kvalitetsmal og en lille stigning i forhold til tidligere ar. Alle regioner ligger
over dette mal, mens to afdelinger ikke opfylder kvalitetsmalet inden for konfidensinterval-
let.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram - www.rkkp.dk




Faglige kommentarer
Folgende faktorer kan have indflydelse pa dataopggrelsen:

- Sygdomsaktivitet hos patienter i intravengs behandling bliver typisk bestemt lige fgr ny
infusion, dvs. pa det tidspunkt, hvor medicin-effekten er lavest.

- Det forhold, at nogle afdelinger rapporterer 1-2 gange per ar og andre hver gang patien-
ten ses, inklusiv ndr patienterne ses pa grund af kortvarig opblussen i deres gigt, kan
bidrage til forskelle.

- Afdelingernes forskellige brug af supplerende binyrebarkhormon, som bidrager til at
opna forbigdende sygdomskontrol.

- Det er ogsa muligt, at forskelle mellem afdelingerne med hensyn til dosering af methot-
rexat, som typisk gives sammen med de biologiske praeparater, kan bidrage til forskellen i
sygdomsaktivitet.

- Forskelle i hvordan den biologiske behandling og registreringen i DANBIO er organiseret
pa den enkelte afdeling.

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

Kontroldiagram indikator 2: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-
ler) i2013

Danmark — E to
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg — F—o—
Gentofte inkl. tidligere Herlev — e
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre :}—0—{
Hillerod inkl tidligere Helsingor - e
Rigshospitalet — f—t—]
Ronne 1 . =
Holbzk P
Koge — }—0—{:
Slagelse | FE—0—1
Esbjerg — —e——{!
Fredericia — 1 ° i 1
Grasten —| ——o—
Kolding | [T —
Odense —| F—e—
Svendborg — ——e—
Vejle e
Holstebro . |
Horsens }—5—0—{
Randers | e
Silkeborg — | ———
Viborg L e
Arhus — L —e—
Hjorring — }—E—o—{
Alborg F——o—H
\ \ \ \ \ \ \ \ \
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
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Indikator 3. Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor funktionsniveauet ikke er forringet
siden behandlingsstart.

Kvalitetsmadl: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uzendret eller forbedret
funktionsniveau (HAQ-score)

3 Patienternes funktionsniveau

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard. 75% Teller/  Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja* 1994 /2714 239 (8) 73 (72-75) 72 74
Hovedstaden ja* 624/854 107 (11) 73 (70-76) 73 74
Sjeelland ja* 267 /378 52 (12) 71  (66-75) 70 73
Syddanmark ja* 531/716 27 (4) 74 (71-77) 73 75
Midtjylland ja 381/508 46 (8) 75 (71-79) 73 77
Nordjylland ja* 191/258 7 (3) 74  (68-79) 72 74
Hovedstaden ja* 624 /854 107 (11) 73 (70-76) 73 74
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja* 160/219 18 (8) 73 (67-79) 73 73
Gentofte inkl. tidligere Herlev nej 131/192 26 (12) 68 (61-75) 65 67
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja* 236/318 20 (6) 74 (69-79) 77 78
Hillered inkl. tidligere Helsinger ja 53760 9(13) 88 (77-95) 81 84
Rigshospitalet ja* 29 /43 31(42) 67 (51-81) 64 61
Ronne ja* 15/22 3(12) 68  (45-86) 58 57
Sjeelland ja* 267/378 52(12) 71 (66-75) 70 73
Holbezek nej 67/105 16 (13) 64 (54-73) 65 69
Koge ja* 110/ 154 13 (8) 71  (64-78) 74 74
Slagelse ja 90/119 23 (16) 76  (67-83) 70 75
Syddanmark ja* 531/716 27 (4) 74 (71-77) 73 75
Esbjerg ja* 91/126 1 (1) 72 (64-80) 73 75
Fredericia ja 4/4 0 (0) 100 (40-100) 100 100
Grésten nej 132/193 2 (D) 68 (61-75) 70 70
Kolding ja* 17/24 1 4 71  (49-87) 73
Odense ja* 124/ 168 8 (5) 74 (66-80) 75 77
Svendborg ja 55/65 34 85 (74-92) 81 85
Vejle ja 108 /136 12 (8) 79 (72-86) 72 75
Midtjylland ja 381/508 46 (8) 75 (71-79) 73 77
Holstebro ja 41/48 8 (14) 85 (72-94) 79 84
Horsens ja* 33/46 5(10) 72 (57-84) 79 74
Randers ja* 37/57 2 (3) 65 (51-77) 59 73
Silkeborg ja 78 /103 8 (7) 76  (66-84) 74 73
Viborg ja 46 /58 4 (6) 79 (67-89) 63 69
Arhus ja* 146/ 196 19 (9) 74  (68-80) 76 82
Nordjylland ja* 191/258 7 (3) 74 (68-79) 72 74
Hjerring ja* 108 /149 3 (2 72 (65-79) 75 76
Alborg ja 83 /109 4 4 76  (67-84) 68 70

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 73 (95% CI; 72-75) uaendret eller forbedret funktionsni-

veau i 2013, hvilket ligger under det fastsatte kvalitetsmal. Generelt ligger regionerne lavt i
forhold til kvalitetsmalet, og der er variation henover de enkelte afdelinger.
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Faglige kommentarer

» Seneste HAQ-score efter minimum 2 ars behandling med biologisk medicin er sammen-

lignet med HAQ-score ved start af biologisk behandling. | opggrelsen indgar saledes ogsa
patienter, der har vaeret i behandling med biologisk medicin i op til 14 ar.
» HAQ-score er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan veaere kulturelle, alders-

og sygdomsvarighedsmaessige forskelle mellem landsdele, som det ikke er muligt at tage

hgjde for.

Kontroldiagram indikator 3: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-

ler) 12013

Danmark —

Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg —
Gentofte inkl. tidligere Herlev —
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre —
Hillerod inkl. tidligere Helsingor —
Rigshospitalet —

Ronne —

Holbak —

Koge —

Slagelse —

Esbjerg —

Fredericia —

Grésten —

Kolding —

Odense —

Svendborg —

Vejle —

Holstebro —

Horsens —

Randers —

Silkeborg —

Viborg —

Arhus —

Hjerring —

Alborg —
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Indikator 4. Patienternes livskvalitet skal ikke forringes

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor livskvaliteten ikke er forringet siden
behandlingsstart.

Kvalitetsmadl: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have usendret eller forbedret
livskvalitet (VAS-global).

4 Patienternes livskvalitet

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard. 75% Teller/ Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 2565/2831 122 (4) 91 (89-92) 92 93
Hovedstaden ja 814 /905 56 (6) 90 (88-92) 92 91
Sjzelland ja 372/405 25 (6) 92 (89-94) 93 94
Syddanmark ja 669 /734 9 (1) 91  (89-93) 90 92
Midtjylland ja 466/526 28 (5) 89  (86-91) 93 94
Nordjylland ja 244 /261 4 (2) 93  (90-96) 95 95
Hovedstaden ja 814 /905 56 (6) 90 (88-92) 92 91
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 215/231 6 (3) 93  (89-96) 93 92
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 184 /210 8 4 88 (82-92) 90 89
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 288/326 12 4) 88 (84-92) 91 90
Hillered inkl. tidligere Helsingor ja 66 /67 2 (3) 99 (92-100) 98 97
Rigshospitalet ja 42749  25(34) 86 (73-94) 94 91
Renne ja 19/22 3(12) 86 (65-97) 92 100
Sjzelland ja 372/405 25 (6) 92  (89-94) 93 94
Holbak ja 108 /118 3 (2 92  (85-96) 96 94
Koge ja 150/ 161 6 (4 93  (88-97) 91 93
Slagelse ja 114 /126 16 (11) 90 (84-95) 93 94
Syddanmark ja 669 /734 9 (1) 91  (89-93) 90 92
Esbjerg ja 115/126 1 (1) 91 (85-96) 89 89
Fredericia ja 4/4 0 (0) 100 (40-100) 100 100
Grasten ja 181/193 2.1 94 (89-97) 93 91
Kolding ja 23/24 1 ) 96 (79-100) 80
Odense ja 150/172 4 (2 87 (81-92) 89 93
Svendborg ja 65 /68 0 (0) 96 (88-99) 92 100
Vejle ja 131/ 147 1 (1) 89 (83-94) 91 93
Midtjylland ja 466/526 28 (5) 89 (86-91) 93 94
Holstebro ja 48 /52 4 (7) 92  (81-98) 96 96
Horsens ja 43/50 1 (2) 86 (73-94) 85 98
Randers ja 48 /56 3 (5 86 (74-94) 88 97
Silkeborg ja 102/108 3 (3) 94 (88-98) 95 96
Viborg ja 55/60 2 (3) 92 (82-97) 92 92
Arhus ja 170 /200 15 (7) 85  (79-90) 95 92
Nordjylland ja 244 /261 4 (2) 93 (90-96) 95 95
Hjerring ja 139/150 2 (1) 93  (87-96) 95 97
Alborg ja 105/111 2 (2) 95  (89-98) 94 94

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 91 (95% CI; 89-92) uaendret eller forbedret livskvalitet i

2013, hvilket er over det fastsatte kvalitetsmal. Alle regioner og afdelinger opfylder kvalitets-
malet.
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Faglige kommentarer

« Livskvalitet (VAS-global) er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan vaere

kulturelle, alders- og sygdomsvarighedsmaessige forskelle i forskellige landsdele, som det

ikke er muligt at tage hgjde for.
» Seneste VAS-global efter minimum 2 ars behandling med biologisk medicin er sammen-

lignet med VAS-global ved start af biologisk behandling. I opggrelsen indgar saledes ogsa

patienter, der har veeret i behandling med biologisk medicin i op til 14 ar.

Kontroldiagram indikator 4: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-

ler) 12013

Danmark — . o
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg — . o
Gentofte inkl. tidligere Herlev —| , | e |
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre — E | e |
Hillered inkl. tidligere Helsingor — ! —e
Rigshospitalet — F———
Renne — :
Holbaek | e
Kege E F—eo—
Slagelse ! —e—
Esbjerg — . e
Fredericia —| 1 i
Gréasten — , | e |
Kolding —| B
Odense ! —eo—
Svendborg — . —
Vejle | —e—
Holstebro 5 X e
Horsens — }—5—0—{
Randers — p——e—
Silkeborg — ' —eo—
Viborg | o —
Arhus | P
Hjerring — E —e—]
Alborg ! e
I I I I I I I I I
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
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Indikator 5. Patienternes smerter skal veere velbehandlede

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor smerter er ikke er forveerrede siden
behandlingsstart.

Kvalitetsmadl: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uendrede eller feerre
smerter (VAS-smerte).

5 Patienternes smerter

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard 75% Teller/  Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 2539/2783 170 (6) 91 (90-92) 93 92
Hovedstaden ja 794 /881 80 (8) 920 (88-92) 93 92
Sjeelland ja 357/391 39 9 91  (88-94) 93 92
Syddanmark ja 670/733 10 (1) 91  (89-93) 91 92
Midtjylland ja 474/519 35 (6) 91 (89-94) 93 93
Nordjylland ja 244 /259 6 (2) 94  (91-97) 96 95
Hovedstaden ja 794 /881 80 (8) 920 (88-92) 93 92
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 204 /227 10 (4) 90 (85-93) 94 93
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 178 /199 19 (9) 89  (84-93) 92 93
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 292/323 15 4) 90 (87-93) 92 89
Hillered inkl. tidligere Helsinger ja 62 /65 4 (6) 95  (87-99) 100 100
Rigshospitalet ja 40/46  28(38) 87 (74-95) 97 89
Ronne ja 18/21 4(16) 86 (64-97) 75 89
Sjeelland ja 357/391 39 9 91 (88-94) 93 92
Holbaek ja 104/116 54 920 (83-95) 96 95
Koge ja 146 / 160 7 4 91  (86-95) 89 89
Slagelse ja 107 /115 27(19) 93  (87-97) 94 92
Syddanmark ja 670/733 10 (1) 91 (89-93) 91 92
Esbjerg ja 113/126 1 (1) 920 (83-94) 91 90
Fredericia ja 4/4 0 (0) 100 (40-100) 100 100
Grésten ja 179/193 2 (D) 93  (88-96) 93 93
Kolding ja 22 /24 1 4 92 (73-99) 93
Odense ja 151/171 5 (3) 88  (83-93) 90 90
Svendborg ja 66 /68 0 (0) 97 (90-100) 94 94
Vejle ja 135/ 147 1 () 92 (86-96) 89 93
Midtjylland ja 474 /519 35 (6) 91 (89-94) 93 93
Holstebro ja 48 /52 4 (7) 92 (81-98) 96 91
Horsens ja 45/49 2 4) 92 (80-98) 85 95
Randers ja 49/56 3 (5 88 (76-95) 93 91
Silkeborg ja 102/108 3 3) 94  (88-98) 90 93
Viborg ja 56/60 2 (3) 93  (84-98) 90 92
Arhus ja 174/194  21(10) 90 (85-94) 95 93
Nordjylland ja 244 /259 6 (2) 94  (91-97) 96 95
Hjerring ja 138 /148 4 (3) 93  (88-97) 97 97
Alborg ja 106/ 111 2 (2) 96  (90-99) 95 94

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indgd, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 91 (95% CI; 90-92) ueendret eller faerre smerter i 2013,

hvilket ligger over det fastsatte kvalitetsmal. Samtlige regioner og afdelinger opfylder kvali-
tetsmalet.
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Faglige kommentarer

« Den biologiske behandling giver god smertelindring pga. god kontrol af sygdommen.

e Smertescore (VAS-smerte) er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan vaere

kulturelle, alders- og sygdomsvarighedsmaessige forskelle i forskellige landsdele, som det

ikke er muligt at tage hgjde for.
* Seneste VAS-smerte efter minimum 2 ars biologisk behandling er sammenlignet med
VAS-smerte ved start af registrering. I opggrelsen indgar sdledes patienter, der har veeret

registreret i DANBIO i op til 14 ar.

Kontroldiagram indikator 5: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-

ler) i2013
Danmark — E ]
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg | X F—eo—
Gentofte inkl. tidligere Herlev — X —e—]
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre —| E [
Hillered inkl. tidligere Helsingor | ! e
Rigshospitalet | H——
Ronne | .
Holbzk | F—e—i
Koge E e |
Slagelse ! —e—
Esbjerg — . e
Fredericia | 1 :
Grésten —| X —e—
Kolding — : ° |
Odense | ! F—eo—
Svendborg — . —e
Vejle . —eo—
Holstebro — . ——e—1
Horsens — E ——e—
Randers | e
Silkeborg — ! e
Viborg — . e
Arhus — : —eo—
Hjerring E [ e
Alborg — ! —e—
I I I I I I I I I
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Indikator 6. Patienternes trathed skal ikke forvaerres.
Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor traetheden ikke er forvaerret siden be-
handlingsstart.

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uzendret eller mindre
treethed (VAS treethed).

6 Patienternes treethed

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard.75% Teller/  Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 1098 /1273 1680 (57) 86 (84-88) 87 87
Hovedstaden ja 326/379 582 (61) 86 (82-89) 88 87
Sjzelland ja 196 /230 200 (47) 85 (80-90) 87 83
Syddanmark ja 273/319 424 (57) 86 (81-89) 85 88
Midtjylland ja 200/228 326(59) 88 (83-92) 90 88
Nordjylland ja 103/117  148(56) 88 (81-93) 88 90
Hovedstaden ja 326/379 582(61) 86 (82-89) 88 87
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 74/86 151 (64) 86 (77-93) 90 83
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 78/91 127 (58) 86 (77-92) 84 93
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 119/140 198 (59) 85 (78-90) 88 84
Hillered inkl. tidligere Helsingor ja 43 /46 23 (33) 93  (82-99) 94 100
Rigshospitalet ja 8/10  64(86) 80 (44-97) 100 100
Renne ja* 4/6 19 (76) 67 (22-96) 33
Sjzelland ja 196 /230 200 (47) 85 (80-90) 87 83
Holbak ja 62/72 49 (40) 86 (76-93) 91 85
Koge ja 72 /86 81 (49) 84 (74-91) 84 82
Slagelse ja 62/72 70 (49) 86 (76-93) 86 82
Syddanmark ja 273/319 424 (57) 86 (81-89) 85 88
Esbjerg ja 1/1 126(99) 100  (3-100)
Fredericia ja* 2/3 1(25) 67 (9-99) 100
Grasten ja 88/99 96 (49) 89 (81-94) 82 87
Kolding ja 3/4  21(84) 75 (19-99) 67
Odense ja* 52/70 106 (60) 74 (62-84) 88 87
Svendborg ja 50/54 14 (21) 93  (82-98) 89 95
Vejle ja 77 /88 60 (41) 88 (79-94) 85 87
Midtjylland ja 200/228 326(59) 88 (83-92) 90 88
Holstebro ja 11/12  44(79) 92 (62-100) 100 100
Horsens ja 17/19 32(63) 89  (67-99) 100 100
Randers ja 37/43 16 (27) 86 (72-95) 89 83
Silkeborg ja 61/68  43(39) 90 (80-96) 92 92
Viborg ja 42 /47 15(24) 89  (77-96) 87 84
Arhus ja 32/39 176(82) 82  (66-92) 79 86
Nordjylland ja 103/117  148(56) 88 (81-93) 88 90
Hjerring ja 65/75 77(51) 87 (77-93) 90 89
Alborg ja 38/42 71 (63) 920 (77-97) 84 94

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p4, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 86 (95% CI; 84-88) uaendret eller forbedret livskvalitet

i 2013, hvilket er over det fastsatte kvalitetsmal. Alle regioner ligger over dette mal, og pa
afdelingsniveau opfylder alle kvalitetsmalet indenfor konfidensintervallet.
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Faglige kommentarer

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

* Seneste VAS-traethed efter minimum 2 ars behandling med biologisk medicin er sammen-
lignet med VAS-treethed ved start af biologisk behandling. I opggrelsen indgar sdledes
patienter, der har veeret i behandling med biologisk medicin i en lzengere periode.

 Registrering af VAS-traethed begyndte fgrst flere ar efter registreringen af de gvrige
indikatorer var igangsat. Det betyder; at der for et stort antal patienter ikke er baseline-
vaerdier for denne indikator, hvilket er arsagen til det store antal i kolonnen med uoplyste.

Kontroldiagram indikator 6: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet

(med 95% konfidensintervaller) i 2013

Danmark — E o
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg — | ——e—H
Gentofte inkl. tidligere Herlev —| —e—
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre — L —e—
Hillered inkl. tidligere Helsinger — E e
Rigshospitalet — | L—e |
Ronne 1 ° . |
Holbaek i
Kage + H—o—{
Slagelse H—e—i
Esbjerg — | L
Fredericia | [ . . |
Grasten — ' ——e—
Kolding | e |
Odense — e —]
Svendborg — ! —eo—
Vejle — . —e—
Holstebro 1 - ® 1
Horsens — | : ° |
Randers ]
Silkeborg ! L
Viborg — L —e—
Arhus L
Hjerring — E ——eo—
Alborg |
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Indikator 7. Alvorlige bivirkninger til behandling skal registreres.

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor typen og relation til behandling af alvor-
lige bivirkninger er registreret.

Kvalitetsmal: For >95% af indrapporterede alvorlige bivirkninger registreres bivirkningens
type, samt om den er relateret til behandlingen. Der er etableret et system i DANBIO, som sik-

rer, at de indrapporterede alvorlige bivirkninger kan videresendes af den behandlende lage.

Tabel 1. Grupperede alvorlige bivirkninger pr. 100 behandlingsdr. Leddegigtpatienter i biologisk be-

handling.
Kategori Malignitet Infektion Allergi Kardiovaskulere Hzematologiske Neurologiske Andet
Database 0,602 0,905 0,748 0,305 0,062 0,113 0,575

Bivirkningerne er indrapporteret af den behandlende reumatolog og vurderet at vaere rela-
teret til behandlingen. Tabellen omfatter alvorlige bivirkninger, som er indrapporteret siden
databasens start.

Faglige kommentarer
Inddelingen af bivirkninger er udelukkende sket pa baggrund af indberetningerne til DANBIO

og ma betragtes som en meget grov inddeling. Der har ikke vearet udfgrt kontrol af rigtighe-
den af bivirkningerne til den biologiske medicin. Antallet af bivirkninger pr. 100 behandlings-
ar ma derfor betragtes som ukorrigerede radata.

Siden 2006 har det veeret muligt via www. DANBIO-online.dk direkte at anmelde en medicin-
bivirkning til Sundhedsstyrelsen/ Enhed for Leegemiddelovervagning og Medicinsk Udstyr,
og siden 2010 har DANBIO faet tilbagemeldinger om de anmeldte bivirkninger.

Enhed for Laegemiddelovervagning og Medicinsk Udstyr, Sundhedsstyrelsen, modtog i 2013
samlet 83 indberetninger direkte fra DANBIO-online, hvor 126 indberetninger var om biolo-
gisk eller DMARD-behandling (det vil sige at der er flere indberetninger, der badde omhandler
DMARDs og biologiske leegemidler). Heraf var de 121 relateret til biologiske praparater og
34 til DMARD. I tabel 2 herunder er bivirkningerne inddelt efter MedDRA SOCs (organklas-
ser) foretaget af Enhed for Leegemiddel-overvagning og Medicinsk Udstyr.

Antallet af indberetninger er faldende, i 2012 var det samlede antal pa 105 patienter.
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Tabel 2 Oversigt over bivirkninger hos patienter i biologisk behandling indrapporteret fra DANBIO-
online i 2013. Inddelt efter MEDDRA SOCs (organklasser).

Bivirkninger inddelt efter SOC Total Biologisk

Svulster (godartede, ondartede og uspecificerede svulster inkl. cyster og polypper) 37
Infektioner 21
Sygdomme i hud og underhud 12
Almen pavirkning og reaktion i forbindelse med administration af medicin
Muskel, skelet - og bindevaevslidelser

Lidelser i luftveje, thorax og mediastinum

Forstyrrelser i nervesystemet

Hjertelidelser

Skader, forgiftninger og komplikationer til behandlingsprocedure
Sygdomme i immunsystemet

Undersggelse og udredning

Lidelser i mave-tarmsystemet

Lidelser i blod og lymfesystem

Kirurgisk og medicinske procedure

Graviditet, puerperium og perinatale tilstande

Ialt
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DMARD behandlede patienter

Indikator 1. Patienter med leddegigt skal fglges longitudinelt

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter med leddegigt, der fglges longitudinelt i DAN-
BIO med henblik pa sygdomsaktivitet og behandling.

Kvalitetsmal: Mindst 75% af de registrerede patienter i medicinsk behandling, skal registre-
res 2 gange arligt eller mere med sygdomsaktivitet (DAS28-score).

1 Ptt. folges longitudinelt

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard. 75% Teeller/ Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 7049 / 8678 0 (0) 81 (80-82) 78 75
Hovedstaden nej 1316 /1883 0 (0) 70 (68-72) 74 76
Sjzelland nej 373 /535 0 (0) 70 (66-74) 67 68
Syddanmark ja 1828 /2200 0 (0) 83 (81-85) 75 67
Midtjylland ja 1576 /1772 0 (0) 89 (87-90) 86 74
Nordjylland ja 1138 /1291 0 (0) 88 (86-90) 88 89
Hovedstaden nej 1316/ 1883 0 (0) 70  (68-72) 74 76
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 318 /409 0 (0) 78 (73-82) 78 75
Gentofte inkl. tidligere Herlev nej 197 /325 0 (0) 61 (55-66) 52 58
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre nej 447 /1709 0 (0) 63  (59-67) 69 71
Hillered inkl. tidligere Helsinger ja 326/39%4 0 (0) 83 (79-86) 87 94
Rigshospitalet ja 9/11 0 (0) 82  (48-98) 67 27
Renne nej 19/35 0 (0) 54  (37-71) 0 50
Sjzelland nej 373 /535 0 (0) 70 (66-74) 67 68
Holbak nej 104 /177 0 (0) 59 (51-66) 62 54
Koge ja 123/135 0 (0) 91 (85-95) 88 85
Slagelse nej 146 /223 0 (0) 65 (59-72) 55 57
Syddanmark ja 1828 /2200 0 (0) 83 (81-85) 75 67
Esbjerg nej 17/35 0 (0) 49  (31-66) 46 64
Fredericia ja 81/90 0 (0) 90 (82-95) 80 80
Grésten ja 626 /770 0 (0) 81 (78-84) 63 28
Kolding ja* 3/5 0 (0) 60 (15-95) 71 18
Odense ja 409 /543 0 (0) 75 (71-79) 71 72
Svendborg ja 354/390 0 (0) 91 (87-93) 92 92
Vejle ja 338/367 0 (0) 92  (89-95) 90 86
Midtjylland ja 1576 /1772 0 (0) 89 (87-90) 86 74
Holstebro ja 201/233 0 (0) 86 (81-90) 86 87
Horsens ja 126/ 149 0 (0) 85 (78-90) 89 81
Randers ja* 15/23 0 (0) 65 (43-84) 81 62
Silkeborg ja 723 /744 0 (0) 97  (96-98) 89 62
Viborg ja 364 /403 0 (0) 90 (87-93) 86 78
Arhus nej 147 /220 0 (0) 67 (60-73) 53 96
Nordjylland ja 1138 /1291 0 (0) 88 (86-90) 88 89
Hjerring ja 808 /854 0 (0) 95  (93-96) 95 96
Alborg ja 330/437 0 (0) 76 (71-79) 72 73
Privat
Privatklinikker ja 818/997 0 (0) 82 (80-84) 69 80

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p4, er registreret.
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Klinisk epidemiologiske kommentarer
[ opggrelsen indgar 8678 patienter med leddegigt, som var i DMARD behandling i indika-

toraret 2013 (i Bilag 1 fremgar antallet af patienter for de to foregdende ar). Pa landsniveau
havde en andel pa 81% (95% CI; 80-82) to eller flere DAS28 registreringer i lgbet af et ar,
hvilket er over det fastsatte kvalitetsmal for indikatoren og en stigning i forhold til tidligere
ar.

To regioner ligger under kvalitetsmalet. Pa afdelingsniveau ses forskelle i graden af malopfyl-
delse.

Faglige kommentarer
 Antallet af DMARD-behandlede patienter med leddegigt, der indgar i denne indikator er

gget betydeligt fra 2012 (antal patienter: 7380) til 2013 (antal patienter: 8678), hvilket
viser en stigende interesse for ogsa at registrere denne gruppe patienter.

 Det er rigtig gleedeligt, at antallet af patienter i privatpraktiserende specialleegepraksis er
fordobleti 2013 i forhold til 2011.

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

¢ En reekke afdelinger har i 2013 registreret veesentlig flere nye DMARD-behandlede pa-
tienter og ikke alle er ndet at blive registreret 2 gange i lgbet af et ar, hvilket kan medfgre
at indikatoren ikke opfyldes.

Kontroldiagram indikator 1: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-
ler) i2013

Danmark — E fo!
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg — H-e—f
Gentofte inkl. tidligere Herlev — —e—] X
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre — —o— .
Hillered inkl. tidligere Helsingor — :
Rigshospitalet — \ :
Renne — [ L |
Holbzek — e
Koge — ! —e—

Slagelse — f—e—r
Esbjerg — [
Fredericia —
Grasten —
Kolding — 1 *
Odense — —o—
Svendborg —
Vejle —
Holstebro —
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Indikator 2. Patienterne skal have velbehandlet sygdom

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, som har 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 europaeiske definition pa lav sygdomsaktivitet).

2 Velbehandlet sygdom
Aktuelle ar Tidligere ar
Stanard. 66% Teller/  Uoplyst 1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt naevner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 6174/8266 412 (5) 75 (74-76) 74 73
Hovedstaden ja 1180/1680 203 (11) 70  (68-72) 71 69
Sjzelland ja 348 /494 41 (8) 70 (66-74) 70 72
Syddanmark ja 1571 /2147 53 (2) 73 (71-75) 71 72
Midtjylland ja 1380/ 1744 28 (2) 79  (77-81) 78 76
Nordjylland ja 922 /1247 44 (3) 74  (71-76) 74 73
Hovedstaden ja 1180/1680 203 (11) 70  (68-72) 71 69
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 284 /388 21 (5) 73 (68-78) 70 64
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 198 /286 39(12) 69 (64-75) 60 65
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 415/592  117(17) 70  (66-74) 70 69
Hillered inkl. tidligere Helsinger ja 258/373 21 (5) 69 (64-74) 78 76
Rigshospitalet ja 8/10 1 9 80 (44-97) 83 44
Renne ja* 17 /31 4(11) 55  (36-73) 33 50
Sjeelland ja 348/494 41 (8) 70 (66-74) 70 72
Holbaek ja 121/ 154 23 (13) 79  (71-85) 69 71
Koge ja 89/132 3 (2 67 (59-75) 71 73
Slagelse ja 138 /208 15 (7) 66 (59-73) 71 71
Syddanmark ja 1571 /2147 53 (2) 73 (71-75) 71 72
Esbjerg ja 24 /34 1 (3 71 (53-85) 72 43
Fredericia ja 69 /90 0 (0) 77 (67-85) 76 84
Grasten ja 580/755 15 (2) 77 (74-80) 79 76
Kolding ja 4/5 0 (0) 80 (28-99) 57 44
Odense ja* 331/517 26 (5) 64 (60-68) 62 66
Svendborg ja 269 /381 9 (2) 71  (66-75) 61 68
Vejle ja 294 /365 2 (1) 81 (76-84) 81 78
Midtjylland ja 1380/ 1744 28 (2) 79  (77-81) 78 76
Holstebro ja 198 /231 2 (1) 86 (81-90) 91 88
Horsens ja 112/145 4 (3 77  (70-84) 77 87
Randers ja 17/21 2 09 81 (58-95) 62 61
Silkeborg ja 5957740 4 (D 80 (77-83) 80 76
Viborg ja 279 /399 4 (D) 70 (65-74) 72 70
Arhus ja 179/208 12 (5) 86 (81-90) 71 57
Nordjylland ja 922/1247 44 (3) 74 (71-76) 74 73
Hjerring ja 647/ 846 8 (1) 76 (73-79) 76 74
Alborg ja 275 /401 36 (8) 69 (64-73) 68 71
Privat
Privatklinikker ja 773/954 43 (4) 81 (78-83) 82 78

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indgd, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 75 (95% CI; 74-76) lav sygdomsaktivitet i 2013, hvilket

er over det fastsatte kvalitetsmal og en lille stigning i forhold til tidligere ar. Alle regioner og
afdelinger ligger over malet inden for konfidensintervallet.
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Faglige kommentarer
e Mellem 1/3 - 1/4 af patienterne har moderat eller sveer sygdomsaktivitet. Det kan skyl-

des:
¢ at den iveerksatte behandling endnu ikke er begyndt at virke.
« at patienterne er utilstraekkeligt behandlede.
 at antallet af gmme led vejer tungt i udregningen af DAS28. Ledgdeleeggelser er irre-
versible og har stor indflydelse pa patientens hverdag. Ved ledundersggelse er gde-
lagte led ofte gmme, og dette kan gigtmedicinen kun i beskedent omfang sendre pa.
« at en del patienter med leddegigt samtidig lider af kronisk smertesyndrom.

* Den gennemsnitlige sygdomsaktivitet for gruppen af DMARD-behandlede leddegigtpa-
tienter ligger teet pa det, man finder i gruppen af biologisk behandlede patienter.

e 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 for at forebygge ledgdelaeggelser.

Kontroldiagram indikator 2: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-
ler) i2013
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Gentofte inkl. tidligere Herlev — F—eo—
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre — —e—
Hillered inkl. tidligere Helsingor — F—e—
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Indikator 3. Patienternes funktionsniveau skal ikke forringes

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor funktionsniveauet ikke er forringet
siden forlgbsstart i DANBIO.

Kvalitetsmadl: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uzendret eller forbedret
funktionsniveau (HAQ-score).

3 Patienternes funktionsniveau

Aktuelle &r Tidligere ar
Standard. 75% Teller/  Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark nej 4021/6862 504 (7) 59  (57-60) 58 57
Hovedstaden nej 802 /1371 240 (15) 59 (56-61) 57 56
Sjelland nej 232/376  49(12) 62 (57-67) 67 61
Syddanmark nej 1030/1899 48 (2) 54  (52-57) 55 57
Midtjylland nej 853/1386 46 (3) 62 (59-64) 58 61
Nordjylland nej 610/1113 31 (3) 55  (52-58) 55 55
Hovedstaden nej 802/1371 240 (15) 59 (56-61) 57 56
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg nej 202 /330 33 (9) 61 (56-67) 62 64
Gentofte inkl. tidligere Herlev nej 113/180 50(22) 63 (55-70) 55 61
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre nej 287/522  120(19) 55 (51-59) 51 52
Hillered inkl. tidligere Helsinger nej 182/318 31 (9) 57 (52-63) 59 53
Rigshospitalet ja 8/10 1 9 80 (44-97) 86 50
Renne ja 10/11 5(31) 91 (59-100) 100
Sjeelland nej 232/376  49(12) 62 (57-67) 67 61
Holbak nej 62/108  28(21) 57 (48-67) 61 68
Koge nej 58/107 1 (D) 54 (44-64) 60 59
Slagelse ja* 112/161 20(1D) 70 (62-77) 78 60
Syddanmark nej 1030/1899 48 (2) 54  (52-57) 55 57
Esbjerg ja* 20/31 1 (3 65 (45-81) 83 78
Fredericia nej 29/67 0 (0) 43 (31-56) 31 49
Grésten nej 356 /681 18 (3) 52 (48-56) 53 58
Kolding ja* 1/4 0 (0) 25 (1-81) 86 88
Odense nej 239 /453 14 (3) 53 (48-57) 49 52
Svendborg nej 210/335 6 (2) 63  (57-68) 66 62
Vejle nej 1757328 9 (3 53 (48-59) 57 58
Midtjylland nej 853/1386 46 (3) 62 (59-64) 58 61
Holstebro nej 131/213 2 (D) 62 (55-68) 56 63
Horsens nej 68 /104 4 (4) 65 (55-74) 68 73
Randers ja* 13/19 0 (0) 68  (43-87) 56 73
Silkeborg nej 394 /574 9 (2 69 (65-72) 67 76
Viborg nej 165 /369 5 (1) 45 (40-50) 46 48
Arhus ja 82/107  26(20) 77 (67-84) 69 47
Nordjylland nej 610/1113 31 (3) 55  (52-58) 55 55
Hjerring nej 421/759 9 (1) 55  (52-59) 54 54
Alborg nej 189/354 22 (6) 53 (48-59) 56 57
Privat
Privatklinikker nej 494 /717 90 (11) 69  (65-72) 75 60

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 59 (95% CI; 57-60) uaendret eller forbedret funktionsni-

veau i 2013, hvilket ligger under det fastsatte kvalitetsmal. Alle regioner og mange af afdelin-
gerne opfylder ligeledes ikke kvalitetsmalet med hensyn til funktionsniveau.
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Faglige kommentarer
» Seneste HAQ-score efter minimum 1 ars behandling med DMARD er sammenlignet med
HAQ-score ved start af registrering. | opggrelsen indgar saledes patienter, der har veeret
registreret i DANBIO i meget leengere tid end 1 ar.
 Det giver anledning til bekymring at 41% af ptt. har oplyst forveerring af funktionsevne,
idet tallet for for biologisk behandlede patienter er 27%. Dette understgtter vigtigheden
af overvagning af denne patientpopulation.

Kontroldiagram indikator 3: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-
ler)i2013
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Indikator 4. Patienternes livskvalitet skal ikke forringes

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor livskvaliteten ikke er forringet siden
forlgbsstart i DANBIO.

Kvalitetsmadl: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uzendret eller forbedret
livskvalitet (VAS-global).

4 Patienternes livskvalitet

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard. 75% Teller/  Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 5830/7097 269 (4) 82 (81-83) 82 83
Hovedstaden ja 1201 /1469 142 (9) 82 (80-84) 82 80
Sjeelland ja 331/403 22 (5) 82 (78-86) 86 88
Syddanmark ja 1541/1923 24 (1) 80 (78-82) 81 82
Midtjylland ja 1174/1410 22 (2) 83 (81-85) 82 84
Nordjylland ja 907 /1114 30 (3) 81 (79-84) 81 83
Hovedstaden ja 1201/1469 142 (9) 82 (80-84) 82 80
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 293 /350 13 4) 84 (79-87) 88 86
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 168 /196 34 (15) 86 (80-90) 76 81
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 451/562 80 (12) 80 (77-83) 80 79
Hillered inkl. tidligere Helsingor ja 269 /339 10 (3) 79  (75-84) 79 77
Rigshospitalet ja 8/10 1 9 80 (44-97) 71 67
Reonne ja 12/12 4(25) 100 (74-100) 100 100
Sjeelland ja 331/403 22 (5) 82 (78-86) 86 88
Holbak ja 108 /130 6 (4 83 (76-89) 89 94
Koge ja 83/107 1 (1) 78  (68-85) 82 90
Slagelse ja 140/ 166 15 (8) 84 (78-90) 88 82
Syddanmark ja 1541/1923 24 (D 80 (78-82) 81 82
Esbjerg ja 29/32 0 (0) 91 (75-98) 93 78
Fredericia ja 58/67 0 (0) 87 (76-94) 76 76
Grasten ja 541/691 8 (1) 78  (75-81) 79 82
Kolding ja* 2/4 0 (0) 50 (7-93) 100 88
Odense ja 345/456 11 (2) 76  (71-80) 74 79
Svendborg ja 296 /339 2 (1) 87 (83-91) 86 86
Vejle ja 270/334 3. 81 (76-85) 87 84
Midtjylland ja 1174/1410 22 (2) 83 (81-85) 82 84
Holstebro ja 174/213 2 (D) 82 (76-87) 90 86
Horsens ja 86/104 4 4 83  (74-89) 87 89
Randers ja 15/19 0 (0) 79  (54-94) 88 83
Silkeborg ja 502 /581 2 (0) 86 (83-89) 84 90
Viborg ja 290 /369 5 (1) 79  (74-83) 73 79
Arhus ja 107 /124 9 (7 86 (79-92) 85 65
Nordjylland ja 907 /1114 30 (3) 81 (79-84) 81 83
Hjerring ja 620/760 8 (1) 82 (79-84) 81 83
Alborg ja 287/354 22 (6) 81 (77-85) 82 84
Privat
Privatklinikker ja 676/778 29 (4) 87 (84-89) 87 84

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 82 (95% CI; 81-83) uaendret eller forbedret livskvalitet i

2013, hvilket er over det fastsatte kvalitetsmal. Alle regioner og afdelinger opfylder kvalitets-
malet indenfor konfidensintervallet.
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Faglige kommentarer

« Livskvalitet (VAS-global) er alene baseret pa patientens egen vurdering. Der kan vaere

kulturelle, alders- og sygdomsvarighedsmaessige forskelle i forskellige landsdele, som det

ikke er muligt at tage hgjde for.

» Seneste VAS-global efter minimum 1 ars behandling med DMARD er sammenlignet med
VAS-global ved start af registrering. I opggrelsen indgar saledes patienter, der har veeret

registreret i DANBIO i meget leengere tid end 1 ar.

Kontroldiagram indikator 4: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-

ler) 12013

Danmark —|

Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg —|
Gentofte inkl. tidligere Herlev —|
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre —|
Hillered inkl. tidligere Helsingor —
Rigshospitalet —

Renne —

Holbeek —

Koge —

Slagelse

Esbjerg —

Fredericia —|

Grésten —

Kolding — 1
Odense
Svendborg —|
Vejle -
Holstebro —
Horsens
Randers —
Silkeborg
Viborg —
Arhus —
Hjerring —
Alborg —|
Privatklinikker —
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Indikator 5. Patienternes smerter skal veere velbehandlede

Indikatoren beskriver andelen (%) af patienter, hvor smerter ikke er forveerrede siden for-
lgbsstart i DANBIO.

Kvalitetsmadl: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uendrede eller ferre
smerter (VAS-smerte) over en to ars periode.

5 Patienternes smerter

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard. 75% Teeller/ Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 5678 /6927 439 (6) 82 (81-83) 82 83
Hovedstaden ja 1161/1426 185(11) 81 (79-83) 82 81
Sjzelland ja 310/374 51(12) 83 (79-87) 85 88
Syddanmark ja 1534/1918 29 (1) 80 (78-82) 81 84
Midtjylland ja 1169/1388 44 (3) 84  (82-86) 84 85
Nordjylland ja 900/1113 31 (3) 81 (78-83) 80 80
Hovedstaden ja 1161/1426 185(11) 81 (79-83) 82 81
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 269 /337 26 (7) 80 (75-84) 86 82
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 153/182 48 (21) 84 (78-89) 73 85
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja 452 /558 84 (13) 81 (78-84) 81 82
Hillered inkl. tidligere Helsinger ja 268 /327 22 (6) 82 (77-86) 82 77
Rigshospitalet ja 8/10 1 9 80 (44-97) 71 67
Renne ja 11/12 4(25) 92 (62-100) 100 100
Sjeelland ja 310/374 51(12) 83 (79-87) 85 88
Holbak ja 94/110  26(19) 85 (7791 86 89
Koge ja 84 /107 1 () 79  (70-86) 79 88
Slagelse ja 132/157  24(13) 84 (77-89) 91 87
Syddanmark ja 1534 /1918 29 (D) 80 (78-82) 81 84
Esbjerg ja 28/32 0 (0) 88 (71-96) 90 89
Fredericia ja 60/67 0 (0) 90 (80-96) 77 80
Grésten ja 566 /691 8 (1) 82 (79-85) 80 86
Kolding ja 3/4 0 (0) 75 (19-99) 100 100
Odense ja* 339/455 12 (3) 75 (70-78) 76 79
Svendborg ja 281/337 4 (D) 83  (79-87) 85 85
Vejle ja 257/332 5(1) 77 (73-82) 86 86
Midtjylland ja 1169/1388 44 (3) 84 (82-86) 84 85
Holstebro ja 181/212 3. 85 (80-90) 89 87
Horsens ja 88/104 4 4 85 (76-91) 86 89
Randers ja* 14/19 0 (0) 74 (49-91) 88 100
Silkeborg ja 496 /578 5 (1) 86 (83-89) 85 91
Viborg ja 300/369 5 (1) 81 (77-85) 78 80
Arhus ja 90/106  27(20) 85 (7791 84 76
Nordjylland ja 900/1113 31 (3 81 (78-83) 80 80
Hjerring ja 619 /759 9 (1) 82 (79-84) 81 79
Alborg ja 281/354 22 (6) 79  (75-83) 77 81
Privat
Privatklinikker ja 604 /708 99 (12) 85 (82-88) 86 87

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 82 (95% CI; 81-83) uaendret eller faerre smerter i 2013,

hvilket ligger over det fastsatte kvalitetsmal. Samtlige regioner opfylder kvalitetsmalet og
alle afdelinger opfylder malet indenfor konfidensintervallet.
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Faglige kommentarer
* Seneste smertescore (VAS-smerte) efter minimum 1 ars behandling med DMARD er sam-

menlignet med VAS-smerte ved start af registrering. | opggrelsen indgar sdledes patien-
ter, der har veeret registreret i DANBIO i meget leengere tid end 1 ar.

» VAS-smerte 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.

e Gruppen af DMARD-behandlede leddegigtpatienter er meget heterogen. En del af disse
patienter har sveere kroniske forandringer og har i tilleeg til leddegigt ogsa kronisk smer-
tesyndrom, tilstande der ikke kan behandles medicinsk.

Kontroldiagram indikator 5: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-
ler) i2013

Danmark —|

Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg
Gentofte inkl. tidligere Herlev —
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre —
Hillerad inkl. tidligere Helsingor —|
Rigshospitalet \

Ronne — [

Holbak
Koge — [ e
Slagelse —
Esbjerg —| [
Fredericia —
Grasten —|

. e
Kolding 1 ¢
Odense | —e—]
Svendborg | E —eo—]
Vejle - f—e—
Holstebro — !
Horsens —| .
Randers | 1 o
Silkeborg — E

Viborg —|

Arhus
Hjerring —
Alborg | —e—]
Privatklinikker —|

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
%
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Indikator 6. Patienternes trathed skal ikke forvaerres.

Indikatoren beskriver andelen af patienter, hvor traetheden ikke er forvaerret siden forlgbs-
start i DANBIO.

Kvalitetsmal: Minimum 75% af de registrerede patienter skal have uendret eller mindre
treethed (VAS traethed).

6 Patienternes treethed

Aktuelle ar Tidligere ar
Standard. 75% Teller/  Uoplyst  1.1.-31.12.2013 2012 2011
opfyldt navner (pct.) Andel 95%CI Andel Andel
Danmark ja 5390/6890 476 (6) 78 (77-79) 81 80
Hovedstaden ja 1097 /1422 189 (12) 77 (75-79) 80 79
Sjelland ja 298 /372 53(12) 80 (76-84) 86 87
Syddanmark ja 1458 /1895 52 (3) 77 (75-79) 80 81
Midtjylland ja 1103/1384 48 (3) 80 (77-82) 80 82
Nordjylland ja 857/1112 32 (3) 77 (74-80) 79 78
Hovedstaden ja 1097 /1422 189 (12) 77 (75-79) 80 79
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg ja 260/338 25 (7 77 (72-81) 81 80
Gentofte inkl. tidligere Herlev ja 146/ 182 48 (21) 80 (74-86) 78 84
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre ja* 414 /553 89 (14) 75 (71-78) 77 77
Hillered inkl. tidligere Helsingor ja 25717327 22 (6) 79 (74-83) 83 80
Rigshospitalet ja 9/10 1 9 90 (56-100) 100 67
Renne ja 11/12 4(25) 92 (62-100) 100 100
Sjeelland ja 298 /372 53(12) 80 (76-84) 86 87
Holbak ja 87/110  26(19) 79  (70-86) 85 86
Koge ja 84 /105 3 3 80 (71-87) 83 90
Slagelse ja 127/157  24(13) 81 (74-87) 90 81
Syddanmark ja 1458 /1895 52 (3) 77 (75-79) 80 81
Esbjerg ja 9/10  22(69) 90 (56-100)
Fredericia ja 53/67 0 (0) 79  (67-88) 77 82
Grésten ja 517/ 689 10 (D) 75 (72-78) 79 83
Kolding ja* 2/4 0 (0) 50 (7-93) 83 88
Odense ja* 337 /455 12 (3) 74 (70-78) 78 78
Svendborg ja 270/337 4 (D) 80 (75-84) 82 78
Vejle ja 270/333 4 (1) 81 (76-85) 84 83
Midtjylland ja 1103/1384 48 (3) 80 (77-82) 80 82
Holstebro ja 173 /213 2 (D) 81 (75-86) 82 82
Horsens ja 78 /104 4 4 75  (66-83) 86 84
Randers ja* 13/19 0 (0) 68  (43-87) 69 83
Silkeborg ja 473 /576 7 (1) 82 (79-85) 83 89
Viborg ja 280/370 4 (D 76 (71-80) 76 76
Arhus ja 86/102  31(23) 84 (76-91) 79 82
Nordjylland ja 857 /1112 32 (3 77 (74-80) 79 78
Hjerring ja 581/759 9 (1) 77 (73-80) 79 77
Alborg ja 276 /353 23 (6) 78 (74-82) 79 80
Privat
Privatklinikker ja 577/705 102 (13) 82  (79-85) 88 82

Uoplyst kolonnen angiver patienter, der ifglge indikatorens definition skal indga, men hvor ikke alle
informationer, som beregningen baseres p3, er registreret.

Klinisk epidemiologiske kommentarer
Pa landsniveau havde en andel pa 78 (95% CI; 77-79) uaendret eller forbedret livskvalitet i

2013, hvilket er over det fastsatte kvalitetsmal. Samtlige regioner ligger over dette mal, og
alle afdelinger opfylder kvalitetsmalet indenfor konfidensintervallet.
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Faglige kommentarer
* Seneste traethedsscore (VAS-traethed) efter minimum 1 ars behandling med DMARD er

sammenlignet med VAS-traethed ved start af registrering. | opggrelsen indgar saledes
patienter, der har vaeret registreret i DANBIO i meget leengere tid end 1 ar.

» VAS-traethed 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.

Kontroldiagram indikator 6: Andel patienter, der opfylder indikatormdlet (med 95% konfidensinterval-
ler) i2013

Danmark — E fof
Frederiksberg inkl. tidligere Bispebjerg | F——o—]
Gentofte inkl. tidligere Herlev H—e—
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre — ——
Hillered inkl. tidligere Helsingor — H—e—]
Rigshospitalet — 1 E * 1
Ronne + [ T L }
Holback e
Koge — }—:—0—{
Slagelse — b—e—|
Esbjerg — 1 1 4 1
Fredericia — ——e—
Grésten — o
Kolding 1 ° ; |
Odense o]
Svendborg — E}—O—(
Vejle — i
Holstebro — ——
Horsens ——
Randers — 1 o 1
Silkeborg | L]
Viborg — | o |
Arhus — S —
Hjerring — st—{
Alborg — F—e—
Privatklinikker — be
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Indikator 7. Alvorlige bivirkninger til behandling skal registreres.

Indikatoren beskriver andelen af patienter, hvor typen og relation til behandling af alvorlige
bivirkninger er registreret.

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 lzege.

Kommentarer:

Se kommentarer under indikator 7 for biologisk behandlede patienter side 24.

Tabel 3. Oversigt over bivirkninger hos patienter i DMARD behandling indrapporteret fra DANBIO-
online i 2013. Inddelt efter MEDDRA SOCs (organklasser).

Bivirkninger inddelt efter SOC Total Dmard

Svulster (godartede, ondartede og uspecificerede svulster inkl. cyster og polypper) 14
Infektioner

Lidelser i luftveje, thorax og mediastinum

Sygdomme i hud og underhud

Hjertelidelser

Lever- og galdevejslidelser

Ialt 3

B =N UToY O
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Beskrivelse af sygdomsomradet

Hvad er leddegigt?

Leddegigt (reumatoid artrit) er en relativ hyppig, kronisk immunsygdom, der er kendetegnet
ved betzendelsesprocesser i kroppens led. Oftest er haendernes og féddernes led angrebet,
men ogsa stgrre led som skuldre, knze, albuer, ankler og hofter rammes. Sygdommen kan
ogsa involvere andre af kroppens organer. Leddegigt rammer ca. %-1% af befolkningen, og
2/3 er kvinder. Sygdommen opstar ofte i 40-60-arsalderen, men kan optraede i alle aldre.

Sygdomsforlgbet er varierende, men de fleste patienter oplever kroniske ledsmerter med
ledhaevelser, fremadskridende ledgdelaeggelser og tiltagende vanskeligheder ved at klare
hverdagens almindelige funktioner som f.eks. pakleedning. Leddegigt giver nedsat livskvali-
tet, har negativ indflydelse pa erhvervsevne og reducerer levetiden. Sdledes mister ca. 50%
erhvervsevnen efter 10 ar, og levetiden er forkortet med op til 10 ar i forhold til normalbe-
folkningen.

Varige ledgdelaeggelser, der bl.a. kan erkendes ved rgntgenundersggelse, optraeder hos de
fleste i Igbet af de f@rste sygdomsar.

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

Behandling af leddegigt

Kun i sjeeldne tilfeelde kan medicinsk behandling af leddegigt kurere sygdommen. Det bety-
der, at behandlingen som hovedregel kun virker, sa lzenge den gives. Patienterne er derfor i
behandling i arevis, hvis medicinen virker og tales uden bivirkninger.

Den medicinske behandling, der har til formal at reducere sygdomsaktiviteten og forebygge
udvikling af ledskader, kan inddeles i to hovedgrupper, som gennemgas nedenfor: DMARD
behandling og biologisk behandling.

DMARD-behandling

Behandlingsstrategien er primaert sygdomsmodificerende behandling med DMARDs (Disease
Modifying Anti Rheumatic Drugs). DMARD praparater udggr fagrstevalg i behandlingen af
leddegigt. Af disse medikamina er methotrexate det hyppigst anvendte, men ogsa f.eks. sala-
zopyrin, hydroxychloroquin, leflunomid eller ciclosporin anvendes, ofte i kombination med
methotrexate. | tilleg gives binyrebarkhormon, enten som ledinjektioner, depotinjektion i
muskulaturen eller som tabletter, ligesom patienterne ofte har behov for smertestillende be-
handling. Preeparaterne haemmer i varierende grad leddegigtsygdommens udvikling, saledes
at risikoen for ledgdelaeggelser mindskes, og betzendelsessymptomerne (gmme, smertende,
haevede led, morgenstivhed, treethed m.m.) aftager. De kaldes ogsa for langsomtvirkende gigt-
midler, idet deres effekt fgrst indtraeffer efter flere ugers behandling.
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De hyppigst anvendte DMARD praeparater til behandling af leddegigt er:

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

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

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

e Ciclosporin (Sandimmun®). Tages dagligt som tabletter.

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

¢ Binyrebarkhormon (Prednisolon®). Tages som tabletter dagligt i kortere eller leengere
perioder. Kan ogsa indsprgjtes direkte i de symptomgivende led eller i en stgrre muskel.

Hos patienter med ledskader kan kirurgisk behandling komme pa tale, hyppigst med indseet-
telse af kunstige led af f.eks. hofter eller knae, men ogsa funktionsforbedrende indgreb pa
haender og fgdder. Behandlingen af patienter med kronisk leddegigt er tveerfaglig og involve-
rer ogsa fysio- og ergoterapeut samt socialradgiver.

Biologisk behandling

For omkring 20% af patienterne har DMARDs utilstraekkelig effekt pd sygdommen, og for
disse patienter kommer de biologiske lzegemidler pa tale. Disse lzegemidler forbedrer for ca.
70% af patienterne flere af sygdommens vasentlige manifestationer, herunder opbremsning
af den fremadskridende ledgdelaeggelse. Praeparaterne kaldes "biologiske”, fordi de virker
gennem en specifik pavirkning af patientens immunsystem.

Der er fglgende biologiske behandlinger registreret i Danmark til behandling af leddegigt:

e Abatacept (Orencia®). Indsprgijtes i blodbanen uge 0, 2, 4 og derefter hver 4. uge. eller
indsprgjtes i underhuden 1 gang om ugen efter initial indsprgjtning i blodbanen.

¢ Adalimumab (Humira®). Indsprgijtes i underhuden hver 14. dag.

¢ Anakinra (Kineret®). Indsprgjtes i underhuden dagligt (anvendes yderst sjeeldent og er
ikke medtaget i arsrapporten).

e Certolizumab pegol (Cimzia®). Indsprgjtes i underhuden hver 2. uge.

» Etanercept (Enbrel®). Indsprgijtes i underhuden hver uge.

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

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

¢ Rituximab (Mabthera®). Indsprgjtes i blodbanen uge 0 og uge 2, og behandlingen genta-
ges efter 6 til 12 maneder.

¢ Tocilizumab (RoActemra®). Indsprgijtes i blodbanen hver 4. uge eller indsprgjtes i under-
huden 1 gang om ugen.

Anbefalinger for medicinsk behandling og registrering

[ 2012 har Dansk Reumatologisk Selskab (DRS) udarbejdet nationale kliniske retningslinjer
for behandling af leddegigt og rygsgijlegigt. Retningslinjerne beskriver, hvordan den reumato-
logiske behandling efter bedste standard skal forega.

I sommeren 2012 udkom Danske Regioners "Rad for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin
(RADS)” med behandlingsvejledning for biologisk behandling af reumatologiske lidelser
(http://www.regioner.dk/Sundhed /Medicin/Radet+for+Anvendelse+af+Dyr+Sygehusmedici
n+RADS/Behandlingsvejledninger.aspx). Vejledningen er opdateret februar 2014.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram - www.rkkp.dk



De kliniske retningslinier leegger sig op ad RADS’ anbefalinger. Hermed foreligger for fgrste
gang nationale vejledninger pa omradet, hvilket ma betegnes som et stort fremskridt i for-
hold til at sikre ensartethed i behandlingen af gigtpatienter i Danmark.

RADS har opstillet kriterier for iveerksaettelse af biologisk behandling, som er naesten sam-
menfaldende med dem, som DANBIOs styregruppe har anbefalet i en arraekke:
1. Aktuel og vedvarende (>3 mdr.) aktiv sygdom (dvs. DAS28 pa 3,2 eller mere) ved mindst
to pa hinanden fglgende konsultationer.
2. Ekspertvurderet inflammatorisk aktiv og dermed forventet reversibel sygdom.
3. Optimal behandling (relevant dosis og behandling >3 mdr.) med mindst to DMARDs
sekventielt eller i kombination.
4. Afprgvet effekt af glukokortikoidbehandling enten som ledinjektioner eller systemisk.
Kriterierne kan under visse betingelser fraviges hos patienter med radiologisk progression
og/eller prednisolon-behov pa mere end 7,5 mg dagligt.
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Oversigt over indikatorerne

Indikator | Indikatornavn Format | Standard

nummer

Indikator | Ptt. skal fglges longitudinelt i Andel Mindst 75% af de registrerede ptt. i

1 DANBIO med henblik pa medicinsk behandling skal registreres

sygdomsaktivitet og behandling 2 gang arligt med DAS28

Indikator | Ptt skal have velbehandlet sygdom Andel Mindst 66% af de registrerede ptt. skal

2 vurderet ud fra sygdomsaktivitet have lav sygdomsaktivitet (dvs DAS28-
score<3.2)(se nedenfor)

Indikator | Ptt.s funktionsniveau skal ikke Andel Minimum 75% af de registrerede ptt

3 forringes skal have uaendret eller forbedret
funktionsniveau (HAQ-score)(se
nedenfor)

Indikator | Ptt.slivskvalitet skal ikke forringes Andel Minimum 75% af de registrerede ptt.

4 skal have ueendret eller forbedret

livskvalitet (VAS-global)

Indikator | Ptt.s smerter skal veere velbehandlet | Andel Minimum 75% af de registrerede ptt.

5 skal have uaendret eller feerre smerter
(VAS-smerte)

Indikator | Ptt.s treethed skal ikke forveerres Andel Minimum 75% af de registrerede ptt.

6 skal have uaendret eller mindre
treethed (VAS-traethed)

Indikator | Alvorlige bivirkninger til den Andel For minimum 95% af indrapporterede

7 medicinske behandling skal bivirkninger registreres type samt om

registreres den er relateret til den medicinske beh.

Specifikationer til anvendte mal, der indgar i indikatorerne

Disease activity score

DAS28-score (DAS28-4(crp) udregnes ud fra fglgende formel):

DAS28-4(crp) = 0.56*kvadratrod(antal gmme led ud af 28) + 0.28*kvadratrod(antal haevede
led ud af 28) + 0.36*In(CRP+1) + 0.014*VAS Global + 0.96.

DAS28 <3.2 er let sygdomsaktivitet. DAS28 mellem 3.2 og 5.1 er moderat sygdomsaktivitet.
DAS28 >5.1 angiver sveer sygdomsaktivitet.

Se www.das-score.nl/das_crp.html for yderligere detaljer.

Health Assessment Questionnaire (HAQ)

HAQ-score er en maling af funktionsniveau. Den baseres pa et patientadministreret spgrge-
skema (20 spgrgsmal), hvor ud fra HAQ-scoren (0-3) udregnes. Score 3 betyder, at man er
100% afheengig af hjeelp fra andre til hverdagens ggremal. Raske personer har en HAQ-score
pa 0, stigende til 0,5 hos @ldre raske.

VAS (visuel analog skala)

Flere af indikatorerne males ved brug af VAS-scores. Det er almindelig praksis, at en VAS
skala pa 100 mm tredeles, sdledes at en score pa 0-33 mm tolkes som "lav”, 34-67 mm som
"moderat” og 68-100 mm som "hgj”. Denne tredeling er anvendt i drsrapporten.
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For de indikatorer, der opggres ved hjzelp af VAS-scores geelder; at ingen eller positiv eendring
pa den tredelte skala i vaerdien tolkes som et positivt resultat. En patient der fx har moderate
smerter (dvs. VAS-smerte ligger i intervallet 34-67 mm), og ikke far flere smerter i observati-
onsperioden, indgar derfor pd samme made som en patient, hvis smerter reduceres betyde-
ligt (fx hvis VAS-smerte aendres fra "moderat” til "lav”).

Indikatorerne er i arsrapporten anvendt ordret, som de er formuleret af Dansk Reumatolo-
gisk Selskab.
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Datagrundlag
Daekningsgrad og datakomplethed

Dataoverlap mellem DANBIO og Landspatientregisteret
Patienter med leddegigt kan i dag identificeres via DANBIO og via Landspatientregistret
(LPR).

I modsatning til DANBIO er LPR et ydelsesbaseret register, hvor alle patientforlgb (patient-
kontakter, -indgreb og -procedurer) registreres i de sdkaldte PAS (Patient Administrative
Systemer). Disse ydelser danner baggrund for hospitalernes DRG afregning.

Her praesenteres data for graden af overensstemmelse mellem DANBIO og LPR for nyregi-
strerede patienter. Tallene vises ikke som praevalens, da det ikke fgr 2006 har veeret obliga-
torisk at registrere nye patienter i DMARD behandling, og der fortsat er mange forlgb, som
derfor ikke obligatorisk skal indga i DANBIO.

Patienter med fgrste besggsdato i DANBIO i opggrelsesaret (fx 2012) og med yderligere et
besgg i lgbet af 1 dr indgar i gruppen af nyregistrerede DANBIO-patienter. Sdledes indgar
patienter som far afkraeftet diagnosen ved fgrste besgg i DANBIO ikke i opggrelsen.

For at indgd som nyregistreret patient i LPR i opggrelsesaret (fx 2012), skal der vaere mini-
mum tre registreringer med leddegigt som A-diagnose i lgbet af 1 ar, og ingen tidligere fund
af tre sddanne registreringer fem ar tilbage. A-diagnosen er medtaget hvis fgrste indleeggel-
sesdato eller ambulante startdato ligger i opggrelsesaret. For ambulante besgg kendes kun
startdato pa forlgbet, og derfor er der foretaget den tilnaermelse, at de fgrste tre kontakter i
et ambulant besgg regnes for at ligge inden for 1 ar.

Tabel 1. Patientoverlap og deekningsgrad: Andel patienter (%) som genfindes i DANBIO ud af
alle nyregistrerede patienter i LPR og DANBIO.

Tabel 1 Antal Dakningsgrad i DANBIO i forhold til alle registrerede
Arstal 2010 2011 2012 2010 2011 2012

DANBIO i alt 2428 2536 2392 51% 59% 69%

LPRialt 3389 2683 1931

[ alt antal (i LPR+DANBIO) 4801 4274 3473

Patienter i DANBIO
som ikke findes i LPR* 308 475 707

Patienter i LPR
som ikke findes i DANBIO* 974 984 710

* patienter registreret i datakilden i pageldende ar, som ikke genfindes i den anden datakilde.
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Dakningsgraden er beregnet som andelen af patienter, der findes i DANBIO ud af alle patien-
ter, der er nyregistreret i pageeldende opggrelsesar (2010, 2011 eller 2012). Data for 2013 er
ikke medtaget, da patienter, der har haft fgrste besgg i slutningen af 2013 ikke far stadfaestet
diagnosen leddegigt fgr i lgbet af foraret 2014.

Dzekningsgraden i DANBIO i forhold til LPR er steget ar for ar, der er dog fortsat et stgrre
antal patienter som kun er registreret i et af de 2 registrer.

To forhold kan, i hvert fald delvist, forklare hvorfor et stort - men faldende - antal patienter
kun er registreret i LPR og ikke i DANBIO:
1) Entidligere undersggelse har vist, at i LPR er leddegigtdiagnosen ikke saerlig valid (dvs.
der er mange som er fejlregistreret med diagnosen uden at have den)
2) I DANBIO er diagnosen til gengzeld valid, det har journalaudit vist. Til gengzeld ved vi,
at pa nogle afdelinger kniber det med at fa registreret DMARD-behandlede patienter i
DANBIO.

Forhold, der kan forklare det store - langsomt stigende - antal patienter, der kun er registre-
ret i DANBIO og ikke i LPR kan veere:
1) Forkerte diagnoser i LPR pga. indleeggelser med interkurrente sygdomme. Herved an-
dres aktionsdiagnosen fra leddegigt til fx lungebeteendelse.
2) Forkerte diagnoser i LPR, fordi reumatologisk ambulatorium ikke har sikret korrekt
aktionsdiagnose, men fortsat anvender en henvisningsdiagnose som fx "ledsmerter”.
3) Praktiserende reumatologer er begyndt at registrere leddegigtpatienter, og deres patien-
ter registreres (i henhold til geeldende regler) ikke i LPR .

Det er et satningsomrade at fa forbedret overlappet mellem DANBIO og LPR fremover.
Imidlertid ggr ovennaevnte forhold, at det ikke er rimeligt at betragte LPR som den "gyldne
standard” for dette sygdomsomrade.

DANBIOs daekningsgrad for biologisk behandling

Eftersom daekningsgraden for DANBIO er vanskelig at bedgmme, nar der méles op mod LPR,
er dekningsgraden i denne rapport ogsa opgjort for de biologisk behandlede patienter i for-
hold til afdelingernes egne journalsystemer. Daekningsgraden omfatter her alle de sygdomme,
som behandles med biologiske praeparater, dvs. i tilleeg til leddegigt ogsa f.eks. patienter, der
lider af spondylartrit (hvirvelsgijlegigt) og psoriasisgigt, og den er udregnet som overlappet
(pa CPR-niveau) mellem patienter registreret i DANBIO og dem, der er registreret i afdelin-
gernes egne medicinregistreringer. Tabellen nedenfor viser, at deekningsgraden for patienter
i biologisk behandling samlet set for hele landet er 94%.
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Tabel 2. Dakningsgrad for patienter i biologisk behandling (alle diagnoser) for de enkelte
afdelinger og for hele landet pr. 31. december 2010, 2011, 2012 og 2013.

Tabel 2 Antal Dackningsgrad (%)
2010 2011 2012 2013 2010 2011 2012 2013

Hele landet 6798 6758 8045 8591 92 94 92 94
Rigshospitalet 295 191 258 300 63 90 80 80
Frederiksberg 602 596 614 662 91 91 89 90
Gentofte 422 464 521 549 100 97 93 100
Glostrup 628 669 765 862 100 100 96 94
Hillerod 151 150 205 235 100 100 98 89
Renne 32 62 49 91 100 77 100 100
Koge 476 496 518 581 91 91 93 90
Holbzxk 278 226 437 432 100 100 83 95
Slagelse 197 401 471 513 100 93 67 72
Neaestved 200 - - - 74 - -
Svendborg 130 136 163 201 95 100 87 91
Odense 432 375 471 472 77 100 90 100
Grésten 304 327 372 398 100 100 99 100
Esbjerg 273 278 344 246 95 82 78 100
Fredericia - - - 37 - - - 76
Horsens 90 108 143 149 100 100 96 100
Kolding 119 96 128 126 73 16 64 100
Vejle 401 406 406 429 100 95 99 100
Holstebro 130 66 111 104 88 100 100 100
Silkeborg 277 358 470 530 92 92 99 94
Arhus 535 583 647 774 100 100 100 100
Randers 135 162 166 178 95 93 100 100
Viborg 160 47 194 109 92 100 98 100
Alborg 260 300 310 300 100 92 89 95
Hjerring 258 261 282 313 100 100 100 100
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DANBIOs daekningsgrad for DMARD-behandlede patienter

Leddegigt er en kronisk sygdom, hvilket indebzerer, at patienterne ofte fglges livslangt. Pa-
tienterne fglges pa en hospitalsafdeling, et privathospital, hos en privatpraktiserende reuma-
tolog eller for enkelte patienters vedkommende hos praktiserende laeger.

Antallet af nyregistrerede patienter i DANBIO med en fgrste registrering i ar 2011 var 2380,
i 2012 var antallet 2300, og i 2013 var antallet 2325. De nytilkomne patienter bestar dels af
nydiagnosticerede (dvs nyopstaet sygdom, i 2013) og dels af nyregistrerede (dvs kendt med
leddegigt men ikke tidligere registreret i DANBIO, i 2013) patienter.

Hvilke konsekvenser de nye klassifikationskriterier! far for den fremtidige incidens (antal
nydiagnosticerede patienter per ar) af leddegigt vides endnu ikke. Det er derfor svaert pa
nuvaerende tidspunkt at komme med et bud pa det fremtidige forventede antal nydiagnosti-
cerede leddegigtpatienter arligt.

Der findes ingen opggrelser over, hvor mange leddegigtpatienter, der hvert ar henvises til
hospitalsafdelingerne fra praktiserende laeger og privatpraktiserende reumatologer. Kom-
bineret med manglende kodning af nydiagnosticerede /nyhenviste patienter med leddegigt
for 2006 er det vanskeligt at udregne en deekningsgrad for den enkelte hospitalsafdeling. I
en igangvaerende undersggelse ses pa hvorfor overensstemmelsen mellem de to datakilder
forekommer lav.

Dataoverlappet mellem DANBIO og LPR bekraefter, at det er vanskeligt at fa overblik over
hvor mange leddegigtpatienter, der er pa landsplan.

1 Aletaha D. et al. Arthritis Rheum 2012; 62(9): 2569-81
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Datakomplethed

12010-11 blev der gennemfgrt ekstern audit pa 22 afdelinger. Fglgende parametre blev audi-
teret: Korrekt diagnose, status, indikation og dato for start pa biologisk medicin, DMARD og
binyrebarkhormon, registrering af dato og arsag til eventuelt ophgr af medicin, korrekt dose-
ring af medicinen, komplet besgg registret i sidste halvar af 2010, dato og resultat af rgntgen
anfgrt. Hver afdeling har efterfglgende faet konkret tilbagemelding pa eventuelle mangler i
registrering og hjeelp til prioritering af indsatsomraderne.

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

Der er udviklet et szerligt on-line modul i DANBIO, som forventes at blive taget i brug 2014.
Modulet muligggr intern audit, og det forventes at blive gennemfgrt én gang arligt.

Nedenfor prasenteres datakompletheden for DANBIOs data, dvs. andelen af patienter hvor
udvalgte nggleinformationer er indberettet.

For de patienter som indgar i den samlede patientpopulation som aktive DANBIO patienter i
2013 (inkluderet i indikator 1 for hhv. biologisk behandlede patienter og DMARD behandlede
patienter), er det angivet om der var registreret diagnose, behandlende laege og diagnosear.

Datakomplethed Antal Lage  Diagnose Diag-ar
ptt. (pet.) (pet.) (pet.)
Danmark 12914 76 97 89
Hovedstaden 3185 94 98 89
Sjeelland 1265 93 97 85
Syddanmark 3236 71 98 91
Midtjylland 2590 52 95 88
Nordjylland 1641 93 98 87
Hovedstaden 3185 94 98 89
Frederiksberg incl. tidligere Bispebjerg 725 99 98 97
Gentofte inkl. tidligere Herlev 618 93 98 79
Glostrup inkl. tidligere Hvidovre 1144 94 97 88
Hillered inkl. tidligere Helsinger 486 99 99 97
Rigshospitalet 121 60 97 91
Ronne 91 89 99 49
Sjeelland 1265 93 97 85
Holback 397 92 95 83
Koge 415 99 99 95
Slagelse 453 89 96 79
Syddanmark 3236 71 98 91
Esbjerg 193 29 96 82
Fredericia 102 88 93 91
Grasten 1019 49 97 90
Kolding 89 92 94 51
Odense 795 70 97 91
Svendborg 488 99 100 95
Vejle 550 100 100 100
Midtjylland 2590 52 95 88
Holstebro 295 87 91 87
Horsens 238 96 97 96
Randers 108 91 95 81
Silkeborg 930 45 96 84
Viborg 507 46 96 91
Arhus 512 24 92 90
Nordjylland 1641 93 98 87
Hjerring 1058 98 98 86
Alborg 583 83 97 87
Privat
Privatklinikker 997 51 97 87
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Opfyldelse af kvalitetsstandarder

For hver indikator er der fastlagt en greense for, hvornar standarden kan betragtes som
opfyldt. Afdelingerne kan online gennemfgre udtreek, der viser, om de lever op til kvalitets-
standarderne. For de afdelinger, hvor standarden ikke er opfyldt, foretages der pa styregrup-
pens foranledning fgrst 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 fremgar, at "Det er den enkelte databases ansvar at overvage
datakvaliteten - dvs. databasen skal selv sikre, at den har en hgj daekningsgrad og datakom-
plethedsgrad. 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 ledelsessystemet i de pageeldende regioner
med henblik pa at sikre, at behandlingsenhederne indberetter de ngdvendige data”.

Som det fremgdr, er der en tilfredsstillende deekningsgrad for registreringen af biologiske
behandlede patienter. Tilsvarende galder for datakomplethed for alle registrede patienter
vurderet pa udvalgte variable. Derimod er det vanskeligt at fa overblik over det sande antal
leddegigtpatienter pa baggrund af overlappet mellem DANBIO og LPR. Dette forhold er neer-
mere beskrevet i afsnittet om dataoverlap mellem DANBIO og LPR.

2 Basiskrav for landsdaekkende kliniske databaser, 11. maj 2007, s. 7, www.danskeregioner.dk
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Databasens organisation

Styregruppen

DANBIOs styregruppe bestod i 2013 af:
Professor, overlaege, ph.d., drmed.
Merete Lund Hetland

(formand)

Praktiserende laege
Janne Unkerskov
udpeget af Institut for Rationel Farmakoterapi

Overlaege, ph.d.
Lene Dreyer
udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Hovedstaden

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

Overleaege, ph.d.
Hanne Merete Lindegaard
udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Syd

Overlaege
Annette Schlemmer
udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Nordjylland

Overlaege
Randi Pelck
udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab for Region Sjaelland

Lzege og ph.d. studerende
René @stgdrd
udpeget af Yngre Reumatologer

Sektionschef

Lasse Ngrgaard

Kompetencecenter for Landsdaekkende Kliniske Databaser (KCKS @st) og Region Hovedsta-
den (databasens veertsregion)

Overlaege

Dorte Vendelbo Jensen

daglig leder af DANBIO.

Den daglige leder har siden oktober 2008 deltaget i styregruppemgderne uden stemmeret

Vedrgrende medlemmernes tilknytning til industrien henvises til Leegemiddelstyrelsens liste

over laegers tilladelse til at vaere tilknyttet Leegemiddelindustrien (www.laegemiddelstyrel-
sen.dk).
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Et udsnit af tidligere og nuveerende medlemmer af DANBIOs styregruppe samt personale, fra venstre: Administrativ
medarbejder Sandra Zbinder Pedersen, Praktiserende lzege Janne Unkerskov, Praktiserende specialleege, ph.d. Berit
Schipttz-Christensen, Overlaege, ph.d. Hanne Merete Lindegaard, Overlaege Randi Pelck, Lage og ph.d. studerende
René @stgdrd, Specialeansvarlig overlage Annette Hansen, Overlage Annette Schlemmer, Professor, overlage, ph.d.,
dr.med. Merete Lund Hetland , Overlaege, ph.d. Lene Dreyer, Overlzaege, daglig leder af DANBIO Dorte Vendelbo Jensen.

Generelle oplysninger

DANBIOs formal er at registrere og fglge reumatologiske patienter med inflammatoriske
gigtsygdomme for at forbedre kvaliteten af den medicinske behandling, saledes at behandlin-
gen pa alle landets reumatologiske afdelinger og hos praktiserende reumatologer har samme
hgje niveau og opfylder de af Dansk Reumatologisk Selskabs opstillede kvalitetsindikatorer.

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

Obligatorisk indberetning til DANBIO

Bekendtggrelse om godkendelse af landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser
tradte i kraft 15. juni 2006. Godkendelsesordningen omfatter landsdaekkende og regionale
kliniske kvalitetsdatabaser. Sundhedsstyrelsens godkendelse indebzerer, at indberetninger,
som er personhenfgrbare, kan ske uden samtykke fra personen. Det palaegges herefter alle
sygehusejere, offentlige savel som private samt praktiserende sundhedspersoner at indbe-
rette oplysninger til de kliniske kvalitetsdatabaser, som er godkendt efter bekendtggrelsen.

Databasen tegnes af styregruppens formand sammen med den daglige leder.
Databasens IT-platform udvikles og vedligeholdes af firmaet ZiteLab Aps.

DANBIO er geografisk placeret pa Glostrup Hospital.
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Danske Regioners driftspulje for kliniske kvalitetsdatabaser har ydet et tilskud til driften for
2013 pa 476.073 kr. Denne bevilling har indflydelse pa databasens aktiviteter, idet databasen
siden 2006 skal leve op til de sundhedsfaglige, organisatoriske og informative basiskrav, som
er opstillet for Landsdaekkende Kliniske Kvalitetsdatabaser for at kunne opna stgtte fra det
offentlige.

Derudover finansieres DANBIOs udviklings- og forskningsaktiviteter, men ikke kvalitetsar-
bejde, af sponsorater, som er godkendt af Region Hovedstadens juridiske afdeling, Dansk
Reumatologisk Selskab og Institut for Rationel Farmakoterapi. Fglgende firmaer har veaeret
sponsorer i 2013: AbbVie A/S, Bristol Myers Squibb A/S, GlaxoSmithKline Pharma, Merck
Sharp Dohme Corp., Pfizer Inc., Roche A/S, UCB Nordic A/S.12013 udgjorde hvert sponsorat
240.000 Kr. per praeparat.

Sponsorerne har ingen indflydelse pa databasens aktiviteter, dataindsamling, analyser eller
publikationer og har ikke adgang til databasen. Sponsorerne modtager data om bl.a. bivirk-
ninger, men kun i anonymiseret form, sdledes at ingen data er person- eller afdelingshenfgr-
bare. Sponsoreringen er blevet anmeldt til Naevnet for Selvjustits pa Leegemiddelomradet.

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

Daglig bemanding

DANBIO er aben for henvendelse mandag-fredag kl. 9.00 - 14.00 pa telefon 38 63 31 03.
Uden for kontorets dbningstider kan der indtales besked pa telefonsvarer. DANBIO kan ogsa
kontaktes pa mail: databasen@DANBIO-online.dk

En administrativ medarbejder er 30 timer ugentligt ansat til at varetage de daglige funktio-
ner med besvarelse af spgrgsmal vedrgrende korrekt registrering i DANBIO og har ansvar for
afholdelse af DANBIOs kurser, opdatering af hjemmesiden og andre kvalitetsopgaver. Denne
post har Sandra Zbinden Pedersen.

Siden 1. oktober 2008 har der veeret ansat en overlaege én dag ugentligt som daglig leder

i DANBIO. I teet samarbejde med den gvrige del af sekretariatet har denne ansvar for fort-
sat kvalitetssikring og udvikling samt sikring af DANBIOs fortsatte finansiering, kontakt til
presse, koordinering af styregruppens aktiviteter, samarbejde med andre databaser og en
raekke andre funktioner. Derudover er det overlaeegens opgave at sikre og videreudvikle det
gode samarbejde, som sekretariatet har med alle landets reumatologiske afdelinger. Over-
laegen deltager i Styregruppearbejdet, men har ikke stemmeret. Overlaege Dorte Vendelbo
Jensen varetager denne funktion.

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

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram - www.rkkp.dk



Bilag 1. DesKkriptive tabeller
Afgraensning af patientpopulation

Arsrapportens indikatorer er baseret pa nogle hovedafgransninger af populationen i DAN-
BIO, som tilsammen bestemmer, hvor mange patienter (n), der indgar i de enkelte opggrel-
ser:

e Registreret med diagnosen Reumatoid artritis.

» Mindst ét visit i Igbet af indikatoraret (fx 2013).

» Behandlingstype defineret som:

o Biologisk behandlede: i aktiv biologisk behandling pa tidspunkt for seneste visit i
indikatoraret.

o DMARD behandlede: i DMARD behandlingsforlgb pa tidspunkt for seneste visit i indi-
katoraret, og ikke tidligere biologisk behandlet.

» Behandlingsvarighed pa minimum 3 maneder for indikator 1 og 2, og for de gvrige indi-
katorer (3, 4, 5 og 6) 2 ar for biologisk behandlede patienter og 1 ar for DMARD behand-
lede patienter.

e For indikatorer, hvor dataveerdier fra baseline til seneste visit sammenlignes, er baseline
visit:

o Biologiske patienter: mellem 30 dage fgr og til 1 dag efter start pa det initiale biologi-
ske behandlingsforlgb.
o DMARD behandlede patienter: fgrste visit, hvor den aktuelle dataveerdi indgar.

I denne arsrapport er anvendt en anden tidsinterval-opggrelse end tidligere. Ved beregning
af Indikator 1 skal der veere minimum 2 visit inden for det sidste ar (365 dage) fra seneste
visiti 2013. I tidligere opggrelser har de 2 visit ligget indenfor det pageldende kalenderar.
Det kan betyde at antallet af patienter i indikatorberegningerne i denne arsrapport er stgrre,
end det har veeret tidligere.
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For patienter i biologisk behandling indgar fglgende antal i de enkelte indikatorer i 2013 (tal

i parentes angiver antal, der ikke opfylder det enkelte inklusionskrav):

BIO RA Visit i Aktiv Behandlings- | Baseline Veerdi i Verdi
patienter diagnose | 2013 biologisk varighed visit 2013 ved
behandling | opfyldt identificeret baseline
Indikator 1. * * *
DAS28 4236
Indikator 2. (181) * 4130 *
DAS28 verdi (106)
Indikator 3. 2897 2714
HAQ-score 22.746 16.290 4417 3454 2953 (56) (183)
Indikator 4. (6456) | (11.873) (963) (501) 2923 2831
VAS-global (30) (92)
Indikator 5. 2901 2783
VAS-smerte (52) (118)
Indikator 6. 2900 1273
VAS-traethed (53) (1627)

*Ikke et krav for inklusion i indikatoren

For patienter i DMARD behandling indgar fglgende antal i de enkelte indikatorer i 2013 (tal i
parentes angiver antal, der ikke opfylder det enkelte inklusionskrav):

DMARD RA Visit i I DMARD Behandlings- | Veerdii Veerdi
patienter diagnose | 2013 behandling | varighed 2013 ved
opfyldt baseline
Indikator 1. * *
DAS28 8678
Indikator 2. (732) 8266 *
DAS28 veerdi (412)
Indikator 3. 6960 6862
HAQ-score 22.746 | 16.290 9410 7366 (406) (98)
Indikator 4. (6456) (6880) (2044) 7164 7097
VAS-global (202) (67)
Indikator 5. 7028 6927
VAS-smerte (338) (101)
Indikator 6. 7021 6890
VAS-traethed (345) (131)

*Ikke et krav for inklusion i indikatoren
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Biologisk behandlede patienter

Tabel 1. Antal patienter, der indgdr i indikator 1 for biologisk behandlede patienter

Indikator 1 Naevner Neevner Neevner

2013 2012 2011
Danmark 4236 3936 3641
Hovedstaden 1302 1216 1141
Sjeelland 730 701 703
Syddanmark 1036 944 837
Midtjylland 818 732 639
Nordjylland 350 342 321
Hovedstaden 1302 1216 1141
Frederiksberg incl. tidligere Bispebjerg 316 314 308
Gentofte incl. tidligere Herlev 293 277 261
Glostrup incl. tidligere Hvidovre 435 421 396
Hillered inkl. tidligere Helsingor 92 89 78
Rigshospitalet 110 81 73
Ronne 56 34 25
Sjeelland 730 701 703
Holbaek 220 212 187
Koge 280 281 271
Slagelse 230 208 245
Syddanmark 1036 944 837
Esbjerg 158 166 140
Fredericia 12 6 3
Grasten 249 228 212
Kolding 84 47 4
Odense 252 243 225
Svendborg 98 79 78
Vejle 183 175 175
Midtjylland 818 732 639
Holstebro 62 61 58
Horsens 89 73 65
Randers 85 78 68
Silkeborg 186 162 133
Viborg 104 91 83
Arhus 292 267 232
Nordjylland 350 342 321
Hjerring 204 200 185
Alborg 146 142 136
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Figur 1. Antal drligt igangsatte biologiske behandlingsserier (1. biologiske praparat givet) for patienter
med leddegigt fordelt pd regioner og for hele landet.
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Faglige kommentarer
¢ P landsplan har antallet af igangsatte behandlinger i 2013 vaeret pa 8-10 per 100.000

indbyggere, hvilket afspejler et fald i forhold til tidligere ar. Der er saledes et faldende
antal af leddegigtpatienter der starter biologisk behandling for fgrste gang.

* Der er mindre forskelle pa tilvaeksten af nye patienter for de enkelte regioner, og forskel-
lene er betydeligt mindre udtalte end i de tidligere ar. Region Hovedstaden, Region Nord-
jylland og Region Midtjylland ligger under landsgennemsnittet, hvorimod de to gvrige
regioner ligger over. Det skal bemaerkes, at projektpatienter, der far blindet biologisk
behandling, ikke er medtaget.
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Figur 2. Antal leddegigtpatienter i biologisk behandling fordelt pd regioner og for hele landet.
(patienterne er registreret i den region, hvor behandlingen er givet)
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Faglige kommentarer
 Den fortsatte stigning skyldes, at der vedvarende kommer nye patienter til, som har

behov for biologisk medicin, samtidig med at patienterne fra de tidligere ar fortsat har
behov for behandling.

* Der er en betydelig regional forskel pa antal patienter i biologisk behandling med naesten
dobbelt sd mange patienter per 100.000 indbyggere i Region Sjalland end i Region Nord-
jylland. Der er flere mulige forklaringer herpa:

i. Andelen af patienter, som fglges i primaersektoren, varierer. Det kan skyldes f.eks.
forskelle i reumatologisk kapacitet pa hospital og i specialleegepraksis, samt geogra-
fiske forhold som vanskeligggr sygehuskontakt.

ii. Forskellig praksis i regionerne eller pa afdelingerne for, hvornar start pa (og opher
med) biologisk behandling findes indiceret.

iii. Der kan vaere forskel pa, hvordan visitation til og kontrol af biologisk behandling er
organiseret pa afdelingerne.

iv. Forskelle i patientsammensatningen mht. sygdommens svaerhedsgrad, sociale for-
hold m.m.

v. Da projektpatienter ikke indgar i opggrelsen, vil afdelinger, som har mange projekt-
patienter, fremsta som om de szetter feerre patienter i behandling, end der reelt er
tale om.
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Figur 3. Antal pdbegyndte biologiske behandlinger pr dr fordelt pd praparat for patienter med leddegigt,
hele landet. (patienter der skifter fra et biologisk praparat til et andet indgdr flere gange i figuren)
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Faglige kommentarer
Anvendelsen af de forskellige biologiske praeparater afspejler:

» Hvornar de biologiske praeparater er blevet markedsfgrt.

» Hvornar de er blevet tilgeengelige for patientbehandling i Danmark.

¢ At RADS rekommendationer for anvendelse af biologisk medicin i 2013 i hgj grad efterle-
ves. Ifglge RADS” behandlingsvejledning var certolizumab pegol 1. valg til behandling af
leddegigtpatienter i 2013.
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Figur 4. Antal igangvaerende biologiske behandlinger fordelt pd preeparat for patienter med leddegigt,
hele landet. (patienter, der har flere aktuelle biologiske behandlinger, taeller med flere gange)
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Faglige kommentarer
» 12013 er TNF-a heemmerne Etanercept (Enbrel®), Adalimumab (Humira®) og Inflixi-

mab (Remicade®) fortsat de mest brugte biologiske medicintyper i leddegigtbehandlin-
gen.

* Biologiske preeparater med andre virkningsmekanismer (Rituximab (MabThera®), Aba-
tacept (Orencia®) og Tocilizumab (RoActemra®)) anvendes til et stigende antal patien-
ter.

* De nyeste TNF-a haemmere Certolizumab pegol (Cimzia ®) og Golimumab (Simponi ®)
har en mindre, men fortsat voksende markedsandel.
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DMARD behandlede patienter

Antal patienter der indgdr i indikator 1 for DMARD behandlede patienter

Indikator 11 Neavner Navner Neavner
2013 2012 2011
Danmark 8678 7380 6001
Hovedstaden 1883 1644 1494
Sjeelland 535 419 310
Syddanmark 2200 2044 1669
Midtjylland 1772 1386 1112
Nordjylland 1291 1171 1080
Hovedstaden 1883 1644 1494
Frederiksberg inkl tidligere Bispebjerg 409 424 365
Gentofte inkl tidligere Herlev 325 145 129
Glostrup inkl tidligere Hvidovre 709 675 621
Hillered inkl. tidligere Helsingor 394 381 366
Rigshospitalet 11 15 11
Ronne 35 4 2
Sjeelland 535 419 310
Holback 177 132 90
Koge 135 129 129
Slagelse 223 158 91
Syddanmark 2200 2044 1669
Esbjerg 35 37 14
Fredericia 90 75 61
Grasten 770 689 457
Kolding 5 7 11
Odense 543 491 438
Svendborg 390 375 341
Vejle 367 370 347
Midtjylland 1772 1386 1112
Holstebro 233 224 202
Horsens 149 102 70
Randers 23 21 21
Silkeborg 744 588 390
Viborg 403 408 406
Arhus 220 43 23
Nordjylland 1291 1171 1080
Hjerring 854 796 760
Alborg 437 375 320
Privat
Privatklinikker 997 716 336

Faglige kommentarer
Det bemaerkes at et stgrre antal afdelinger har faet registreret betydeligt flere DMARD-be-

handlede patienteri 2013 i forhold til 2012.
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Bilag 2. Dataindsamling

Datagrundlag

I drsrapporten opggres resultaterne for de kvalitetsindikatorer, som Dansk Reumatologisk
Selskab har vedtaget at anvende i overvagningen af behandlingen af leddegigt.

Siden januar 2006 har afdelingerne ikke kun registreret patienter i biologisk behandling,
men ogsa patienter med nydiagnosticeret leddegigt uanset behandling. Fra efteraret 2007 er
man i tilleeg pabegyndt registrering af alle nyhenviste patienter med leddegigt uanset be-
handling. P4 sigt skal alle leddegigtpatienter uanset behandling registreres i databasen.

I denne arsrapport offentligggres kvalitetsdata dels for de biologisk behandlede patienter og
dels for de patienter, der aldrig har veeret i biologisk behandling. Data fra patienter, der ind-
gar i projekter, hvor den medicinske behandling er blindet, indgar ikke i opggrelsen, da det er
blindet, hvem der far

biologisk medicin, og hvem der far DMARD behandling. Patienter, der deltager i projekter,
hvor medicinen ikke er blindet, indgar derimod i arsrapporten.

I materialet indgdr opggrelser fra hele landet pa baggrund af dataregistrering frem til 31.
december 2013.

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

Enheder der indberetter til DANBIO

12013 har 24 reumatologiske afdelinger indberettet til databasen. Dette omfatter samtlige
landets reumatologiske afdelinger, som alle behandler patienter med leddegigt.

Desuden indberetter over 10 privatpraktiserende specialleeger i reumatologi til databasen.
Data fra speciallaegepraksis er opgjort under ét. Data fra specialleegepraksis omhandler kun
DMARD behandlede patienter med leddegigt, da praktiserende specialleeger ikke behandler
med biologisk

medicin.

Data fra reumatologiske afdelinger, der har feerre end 10 patienter i biologisk behandling el-
ler DMARD-behandling, er ikke medtaget.

Biologisk behandlede patienter

Siden databasens start har i alt 12.200 reumatologiske patienter modtaget biologisk behand-
ling totalt set. Heraf har 6.600 leddegigt, 1.900 spondylartrit (rygsgjlegigt), 1.850 psoriasis-
gigt og 1.800 en anden diagnose (inkl. uoplyste). En del patienter er ophgrt med behandling
igen, ogilgbet af ar 2013 modtog i alt 8.655 patienter biologisk behandling, heraf havde
4.600 leddegigt.

DMARD-behandlede patienter

Siden 2006 er i alt 25.900 patienter i DMARD-behandling blevet registreret i DANBIO. Heraf
er 4.200 efterfglgende startet i biologisk behandling. De resterende 21.700 patienter har
aldrig modtaget biologisk behandling for deres sygdom, heraf har 14.150 patienter med led-
degigt.
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Longitudinel registrering

Leddegigt er en kronisk sygdom, som ikke kan helbredes. Der er derfor behov for livslang
overvagning og behandling. Patienterne registreres i databasen i forbindelse med at diag-
nosen stilles (dette blev pabegyndt i 2006), nyhenvises til en reumatologisk afdeling (siden
efteraret 2007) eller samtidig med iveerksaettelse af biologisk behandling (siden 2000). Nar
patienten oprettes i databasen, registreres en raekke stamoplysninger (diagnose, diagnose-
tidspunkt, tidligere medicinsk behandling). Ved opfglgende kontrolbesgg registreres pa-
tientens sygdomsaktivitet, funktionsniveau, behandling, behandlingseffekt, bivirkninger til
behandlingen m.m. Ved seponering (ophgr) af behandlingen registreres drsag til ophgr.

Fra efteraret 2007 geelder fglgende minimumskrav til registrering:

» Alle nydiagnostiserede eller nyhenviste leddegigtpatienter skal registreres, uanset hvil-
ken behandling de modtager.

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

¢ Stamdata registreres ved fgrste besgg.

* Opfplgende data angdende behandling, sygdomsaktivitet og bivirkninger registreres mini-
mum 2 gange arligt (for patienter der ses sjeeldnere registreres ved hvert kontrolbesgg).

» Rgntgen af haender, handled og forfgdder tages pa diagnosetidspunktet/start pa
DMARDs/biologisk behandling og efter 12 og 24 maneder samt i gvrigt ved skift af
DMARD/biologisk behandling og 1 ar derefter.

¢ Behandlingsskift udggr en ny baseline.

« Patienterne fglges i princippet i databasen livslangt.
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Bilag 3. Vejledning i fortolkning af resultater
I det fglgende gives en vejledning i, hvorledes resultaterne i drsrapporten skal leeses.

Indikatortabeller

Tabellerne i rapporten omfatter resultater for specialleegepraksis (samlet), de enkelte afde-
linger, regioner og landsgennemsnittet for opggrelsesaret 2013 og to tidligere ar. Nedenfor
beskrives indholdet af tabellerne:

Standard: Angiver den af styregruppen fastsatte standard for, hvor stor en andel (%) af det
samlede antal patientforlgb, der som minimum/hgjst ma forventes at leve op til kravet rela-
teret til den pageeldende indikator. Et "<” foran procentveardien angiver at indikatorveerdien

hgjst ma antage denne for at standard er opfyldt.

Standard opfyldt, Ja/Nej: Angiver, om standarden er opfyldt for afdelingen/regionen/
landet. ”Ja” indikerer, at afdelings-, regions-/landsgennemsnittet opfylder standarden. "Ja*

” betyder, at afdelings-, regions-/landsgennemsnittet ikke opfylder standarden, men sikker-
hedsintervallet for estimatet omfatter denne standards veerdi. "Nej” viser, at standarden ikke
er opfyldt.

Teaeller /naevner: Angiver det samlede antal patienter, der indgar i indikatorberegning (naev-
ner), og de der opfylder kriteriet for indikatoren (tzeller) i beregningen af den pageeldende
indikatorveerdi. For alle indikatorer gaelder det, at patienterne ikke indgér i beregningen af
indikatoren, safremt der for den relevante variabel i registreringsskemaet er angivet "uop-
lyst” eller at data mangler. Ligeledes ekskluderes patienter, hvor den pageeldende aktivitet
er bedgmt "ikke relevant”. Der vil derfor vaere forskel i antallet af patientforlgb, som indgar i
beregningen af de enkelte indikatorer.

Andel patientforlgb som opfylder kravet, % (95 % CI): Angiver den procentvise andel af
det samlede antal patientforlgb, der lever op til kravet i relation til den pageeldende indika-
tor. For at fa et indtryk af den statistiske usikkerhed ved bestemmelse af indikatorveerdien er
der anfgrt et 95 % konfidensinterval (95 % CI), som angiver, at den "sande” indikatorvaerdi
med 95 % sandsynlighed befinder sig indenfor det opstillede interval. Konfidensintervallets
bredde afspejler med hvilken preaecision, indikatorvardien er bestemt. Periodeangivelsen
refererer til opggrelsesperiode.

Kontroldiagrammer (regioner/enheder)

Grafisk praesentation af resultaterne for hver region hhv. afdeling. Diagrammerne giver en
oversigt over den fastsatte standard (lodret stiplet, grgn streg), landsresultatet og regions-
resultaterne hhv. afdelingsresultaterne for hver enkelt indikator (bla prikker) angivet med
tilhgrende 95 % konfidensintervaller (bld vandrette streger).
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Bilag 4. Databasens IT-lgsning og historie

OPEN source IT-lgsning
DANBIOs IT-lgsning bestar af
¢ En landsdakkende webbaseret lgsning: www.DANBIO-online.dk.
¢ En kombineret pc- og serverlgsning for analyse af data.
* En touch skaerm lgsning (og tablet-lgsning) til brug for patienterne i venteveerelset.
¢ eCRF moduler med adgang for GCP-enheder.

Alle dele af lgsningen kan tilgas via webservice teknologi.
www.DANBIO-online.dk anvender Linux som serverplatform.

Den Kkliniske kvalitetsdatabase er udviklet i zope, plone (www.plone.org) i kombination med
R (www.r-project.org) og MySQL (www.mysql.org).

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

Alle anvendte programmer og foretagne tilpasninger er open source, hvilket indebzerer, at de
bliver genanvendt uden licensbetaling i andre projekter - bl.a. inden for sundhedsomradet - i
Danmark og i de gvrige europzeiske lande og internationalt.

Islands reumatologer har etableret databasen "ICEBIO”, som er en kopi af DANBIOs IT plat-
form til brug for Islands patienter.

Fra 2008 er DANBIOs IT-platform anvendt for internationalt muskelgigt register (Myonet:
euromyositis.eu). Systemet har senest faet til fgjet en internatinal biobank facilitet. En dansk-
sproget version direkte integreret i DANBIO er under implementering.

Fra marts 2009 benyttes DANBIOs IT-platform ogsa i Schweiz. I Schweiz er senest tilfgjet
biobank med biokit-tracking samt blod-bank-styring. Der er endvidere tilfgjet pacs-server
faciliteter.

I oktober 2010 ibrugtoges DANBIOs IT-platform pa ca. 1.400 hospitaler over hele verden
som led i et internationalt stroke-register (SITS: www.sitsinternational.org). Systemet har
senest faet tilfgjet globalt eCRF modul og globalt benchmark modul. En direkte integration

til det danske aplopleksi-register er forberedti 2013 og under implementering sa de danske
leger far adgang til global benchmark af egne data indsamlet via databaser stillet til radighed
af rkpp.

Fra oktober 2011 bruger det fgrste hospital i Tyrkiet DANBIO i tyrkisksproget version
(TURKBIO: www.turkbio.com), ved udgangen af 2013 omfattende 8 tyrkiske hospitaler.

Fra 2013 er implementeret rygdatabase pa et enkelt hospital, copspine.dk, bl.a. for at ind-
samle erfaringer fra at anvende samme databaseteknologi pa forskellige sygdomsomrader,
der allerede rent personalemaessigt er i samdrift.

Fra 2013 har DANBIO etableret integration til laboratoriedata og integration til de praktise-

rende reumatologers systemer.
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Derudover er [T-platformen bl.a. udvidet med nye moduler for nem-id login, sms login, single
sign-on, adgang via sundhedsdatanettet, patientadgang hjemmefra, integration med FMK, on-
line smerte tegning, online scoring af MR og rgntgenbilleder, integration til laboratorie udstyr
i hjemmet, webbaseret chat og videokommunikation. Alle nye tiltag som lgbende tages i brug
enten af DANBIO selv eller af systemer baseret pa DANBIO platformen.

Samlet rummer systemer baseret pa DANBIO-platformen knap 200.000 patienter og over 1
mio elektronisk udfyldte skemaer ved udgangen af 2013.

Pa laengere sigt giver det bade en raekke synergieffekter og det ngdvendige udvikler-volumen
i forbindelse med videreudviklingen af DANBIO-platformen. Samtidig abner det for nye ini-
tiativer mellem sygdomsomrader og mellem det nationale og internationale niveau for bade
kvalitets- og forskningsinitiativer.

DANBIOs IT-platform er gennemgaet af Kompetencecenter @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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Databasens historie

De fgrste biologiske praeparater, de sakaldte TNF-alfa-hzemmere, blev markedsfgrt omkring
ar 2000. Pa baggrund af preeparaternes hgje behandlingspris og lovende resultater i kli-
niske studier, tilbgd Institut for Rationel Farmakoterapi ved overlaege, drmed. 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 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 databasen til Hvidovre Hospital. Grun-
det fusion af Hvidovre og Glostrup reumatologiske afdelinger, har databasen fra 1. oktober
2010 vaeret hjemhgrende pa Glostrup Hospital.

Styregruppen er fortsat usendret med repraesentation fra sdvel Dansk Reumatologisk Selskab
som Institut for Rationel Farmakoterapi. Databasen skiftede i lgbet af foraret 2004 navn til
DANBIO. I Igbet af 2006 blev det besluttet at fusionere DANBIO med Dansk Reumatologisk
Database (DRD) under navnet DANBIO-DRD.

Styregruppen blev i 2006 suppleret med en repraesentant for Region Hovedstaden (databa-
sens vertsregion), Kompetencecenter for Landsdaekkende Kliniske Databaser og en reprae-
sentant for Yngre Reumatologer.

Siden 1. januar 2006 har databasen vaeret web-baseret. Efter en overgangsfase er alle afdelin-
ger overgdet til web-baseret indrapportering. Det er en stor fordel med umiddelbar tilbage-
melding til den behandlende lsege om patientens status.

Pa alle afdelinger og hos flere praktiserende specialleeger anvendes en sakaldt kiosk-lgsning.
Pa en touchskaerm registrerer patienterne selv sygdomsaktivitet, medens de opholder sig

i venteveerelset, sdledes at al relevant information foreligger elektronisk ved besgget hos
laegen efterfglgende.

Siden 2009 har privatpraktiserende specialleeger i reumatologi anvendt registrering i databa-
sen, og sdledes anvendes databasen nu af 11 privatpraktiserende speciallaeger, og i alt har 25
faet adgang til databasen. Aktuelt honoreres de privatpraktiserende speciallaeger ikke for at
registrere i databasen, hvilket atholder nogle fra at registrere i DANBIO. | denne arsrapport
er kvalitetsindikatorerne for specialleegepraksis opgjort under ét. Praktiserende specialleeger
ma ikke behandle med biologisk medicin, hvorfor der kun er resultater fra praksis vedrgren-
de DMARD-behandlede patienter.

Den 10. december 2010 blev DANBIO-online opgraderet fra version 3.5 til version 4.0. I
version 4.0 er der tilfgjet et hjeelpeark med de diagnostiske kriterier for leddegigt, psoriasis-
gigt og rygsgijlegigt, det er blevet muligt at registrere udvidet ledscore, og for patienter med
psoriasisgigt og rygsgjlegigt er registreringen af sygdomsaktivitet forbedret.

Et andet tiltag er muligheden for at registrere "Arsvisit”, som kan udlgses én gang arligt og
indeholder en udvidet status og omfatter registrering af patientens komorbiditet, livsstilsfak-
torer, kardiovaskuleere risikofaktorer, livskvalitet og opdatering af billeddiagnostik. Dele af
"Arsvisit” indebaerer, at patienten selv via touchskaerm svarer pa en raekke spgrgsmal om for
eksempel tobaks - og alkoholforbrug, motionsvaner og livskvalitet.
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Et modul til monitorering af patienter med bindevaevssygdommen systemisk lupus erythe-
matosus (SLE) er taget i brug 2011. I dette modul er det muligt lsbende at indtaste data
vedrgrende sygdomsaktivitet, organskader og medicinsk behandling hos patienter med SLE.
I de sidste par ar er muligheden for at sgge oplysninger om en lang raekke variable hos
patienter, der er registreret pa egen afdeling/klinik, blevet yderligere udviklet. Denne flex-
sggning kan fx anvendes til kvalitetsudvikling.

[ 2013 blev der udviklet et modul til brug for patienter med Artritis Urica (Urinsurgigt/Pode-
gra), hvor diagnosekriterier, sygdomsartivitet og behandling kan registreres.

Til hjeelp for alle afdelingerne blev, der ligeledes i 2013 etableret et modul, som kunne give

den enkelte afdeling en oversigt over status i forhold til om kravene fra RADS (Rad for Anven-
delse af Dyr Sygehusmedicin) blev efterlevet.
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Bilag 5. Procedure ved fejl

Siden 2006 har afdelingerne selv kunnet rette fejl via DANBIO-online. | DANBIO-online kan
afdelingerne selv traekke fejllister vedr. mangelfulde eller forkerte patientdata, og afdelin-
gerne kan lgbende via en sggefunktion pa DANBIO-online fa svar pa, om afdelingen opfylder
indikatorerne opstillet for kronisk leddegigtpatienter. Der foregar saledes en lgbende fejlret-
ning og opdatering af data.

Bilag 6. Publikationsliste
Ph.d.- og doktorafhandlinger

Doktorafhandlinger

Modern treatment strategies in rheumatoid artritis. Impact on, and predictor of, disease
activity and disease course. Merete Lund Hetland, MD, PHD. Department of Rheumatology
Hvidovre and Glostrup Hospitals, University of Copenhagen, Denmark.

Antaget til forsvar december 2010, forsvaret februar 2011.

Ph.d.- afthandlinger
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Bilag 7. Ordforklaring

ACR American College of Rheumatology.

CRP C reaktivt protein.

DANBIO - DRD Landsdakkende klinisk kvalitetsdatabase for reumatologiske patienter.

DAS28 Disease activity score. Et internationalt mal for sygdomsaktivitet ved leddegigt.
DAS28<3.2 afspejler ingen eller lav sygdomsaktivitet. DAS28 mellem 3.3 og 5.1 indikerer mo-
derat sygdomsaktivitet. DAS28>5.1 afspejler sveer sygdomsaktivitet. [ vurdering af sygdoms-
aktiviteten indgar antal haevede og gmme led, CRP vaerdien og HAQ-scoren.

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

DRS Dansk Reumatologisk Selskab.

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

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

MB Morbus Bechterew = rygsgjlegigt.

MedDRA SOCs “Medical Dictionary for Regulatory Activities”. Medicinsk terminologi der
bruges til klassifikation af bivirkninger. Klassificeres efter organklasser “System Organ Class
(S0Q)~.

PsA Psoriasis artrit = psoriasisgigt.
RA Reumatoid artrit = leddegigt.
SpA Spondylartritis = rygsgjlegigt.

TNF-a-hammer Tumor Necrosis Factor Alpha heemmer. De fem biologiske praeparater adali-
mumab, etanercept, infliximab, certolizumab pegol og golimumab er alle TNF-a-haemmere.

VAS Visuel analog skala. Pa 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 teenkelige smerte”.
Antal mm udmales efterfglgende. Benyttes ogsa til patientens score af, hvor meget gigten for
tiden pavirker hans/hendes tilstand (VAS-global) og til laegens score af sygdommens aktivitet
(VAS-laege).
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