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For att bittre kunna folja hur pandemin paverkat patienter inom  ma frigor dll i PER: Har du haft en Covid-19-infektion? och Har

reumatologi infordes samtidigt som Covid-19-modulen tvi frigor
om Covid-19 i besoksregistreringen. I slutet av september lades sam-

du testats for SARS-CoV-2? Resultat frin PER-frigorna presenteras
nedan.

6000
Har du haft en Covid-19-infektion?
5000 Ackumulerade svar frén PER okt-dec 2020.
A Antal svar: 5599 Antal unika svaranden: 5450
3000
2000 Genomgdngen eller pdgéende
infektion 157 3%
1000 Misstankt genomgéngen
0 eller p&dgdende infektion........c...... 135 2%
Okt Nov Dec | Nej SI37 - 92%
: Okant 170 3%
mNej mJa
5000 Har du testats fér Coronavirus
4000 (SARS-coronavirus-2)?
3000
S Posmv.t test..... 134 =
Negativt test....... 1516 27%
1000 Inte taget............ 3877 69%
0 T
Positivt test Negativt test Inte taget

SRQ-BASERAD FORSKNING OM COVID-19

Data frdn SRQ har anvints i tvé studier av Covid-19 hittills. I janu-
ari 2021 publicerades en studie dir uppgifter frin SRQ:s Covid-19-
modul ingick i analyserna: Strangfeld A och medarbetare, “Factors
associated with COVID-19-related death in people with rheumatic
diseases: results from the COVID-19 Global Rheumatology Allian-
ce physician-reported registry” i tidskriften Annals of the Rheumatic
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Diseases. I denna sammanstillning av 3729 patienter med reuma-
tisk sjukdom frin hela virlden noterades att samma faktorer som
observerats som riskfaktorer f6r mortalitet i befolkningen for 6vrigt
— hégre dlder, manligt kon, viss samsjuklighet — kunde kopplas till
mortalitet ocksd for patienter med reumatisk sjukdom. Mer aktiv
reumatisk sjukdom sigs ocksd som en riskfaktor, liksom



behandling med matdig eller hégre kortisondos eller vis-
sa immunhimmande preparat. I denna studie fanns ingen
mojlighet tll jimforelse med personer utan reumatisk sjuk-
dom och dirfor dr alla jimforelser gjorda inom gruppen.
I en svensk studie utgende frin det svenska forskningssamarbetet
ARTIS: “Impact of the COVID-19 pandemic on morbidity and
mortality in patients with inflammatory joint diseases and in the ge-
neral population: a nationwide Swedish cohort study” av H. Bower
och medarbetare publicerad i februari 2021 i Annals of the Rheu-

VARDSKULDEN UNDER PANDEMIN

——— 2020

2019-2017

Bild 1. Antal besdk per manad

Antal besok som registrerades i SRQ minskade dramatiskt under vi-
ren 2020 (Bild 1). Tydligast noterades detta under mars och april.
Under sommaren och tidig host 6kade registreringen, men i septem-
ber ses ter en tydligt vikande trend. Ingen dterhimtning kan noteras
under 2020 utan antalet besok ir firre 4n tidigare ar for samdliga
ménader efter februari.

For antalet nyinkluderade RA-patienter ses ocksa en tydlig minsk-
ning under mars och april (Bild 2). I juni och sen i september och
framdt 4r antalet patienter som inkluderas med RA-diagnos jaimfor-

matic Diseases anvindes data fran SRQ i en linkning. Studien om-
fattade ca 110000 personer med inflammatorisk ledsjukdom (IJD;
diagnos reumatoid artrit, psoriasisartrit eller annan artritsjukdom).
Man observerade att diagnos IJD var férknippad med ett allvarliga-
re forlopp av Covid-19, men skillnaderna mot 6vrig befolkning var
sma och forefoll forklaras av annan samsjuklighet. Med nagra moj-
liga undantag noterades ingen pataglig riskokning associerad med
lakemedel.

——— 2020

2019-2017

Bild 2. Antal nya registrerade

RA patienter per manad

bart med tidigare 4r. Det iir bra att den vikande trenden inte holl i sig.
Vid RA ir det viktigt att behandlingen kommer iging snabbt for att
minska risken for senare ledskador. Totalt inkluderades i SRQ ca 200
patienter med RA firre 2020 jimfort med tidigare dr. Vi vet dnnu
inte om det handlar om att personer fitt diagnos och behandling for
sin RA utan att registreras i SRQ, om det ir personer som inte fatt
diagnos och behandling eller om firre insjuknade under 2020.
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Text: Christina Dackhammar

ETER

Forbattringsarbete och utveckling fort-
gér kontinuerligt av vért reumatologire-
gister. 2020 har varit ett annorlunda ér.
Pandemin, som pdverkat oss alla, har
ocksd inneburit modifieringar i SRQ.

Nyheteriregistret

I maj 2020 introducerades en modul for
registrering av COVID-19-infektion i SRQ
samt tvd COVID-19-frigor till besksregist-
reringen:

e Har patienten en pagiende eller ge-

nomgéngen covid-19 infektion?

e Har test fér  Coronavirus

(SARS-coronavirus-2) genomforts?
Resultat frin COVID-19-registreringen i
SRQ finns pd sida 48.

For att fanga in fler svar angiende
COVID-19 si infoérdes under oktober 2020
tvi COVID-19 -frigor i patientregistre-
ringen (PER). Frigorna kommer forst av
PER-frigorna:

e Har du en pagiende eller genom-

gangen COVID-19 infektion?
*  Har du tagit test for Coronavirus
(SARS-coronavirus-2)?
Svaren hamnar bredvid motsvarande vird-
givarfrigor vid besoksregistreringen, vilket
underlittar for virdgivaren att stimma av
svaren och fylla i.

Under oktober 2020 genomférdes dven
en uppdatering och anpassning av utsitt-
ningsorsaker for likemedel. Nir ett like-
medel avslutas (utsitts) si markeras en hu-
vudsaklig orsak till utsittningen. Orsaken
kan vara biverkan eller misstinkt biverkan,
otillricklig eller avtagande effeke eller att
ingen effekt uppnitts. Det finns ockséd flera
andra orsaker sasom byrte till biosimilar, sam-
sjuklighet som gér behandlingen olimplig,
planerad graviditet eller att sjukdomen bli-
vit inaktiv. Syftet med uppdateringen var att
underlitta valet av utsittningsorsak och gora
det tydligare vad den egentliga orsaken till
avbrottet var.

Modulen for registrering av spondylar-

tritsjukdom uppdaterades i december 2020.
Mer om detta pa sida 54.

Andra nyheter som genomforts i re-
gistret dr bland annat en ny layout av
biverkningsmodulen, 4ndring av besok-
styp frin besok/distans till besok/video/
telefon, mojlighet att registrera patien-
tansvarig sjukskoterska  (PAS), mojlighet
att registrera flera vardgivare vid rehab-
besok: fysioterapeut och arbetsterapeut.
Likasi har PER-kortversion uppdaterats.

Pagdende arbete inom SRQ

Inom kort vintas en uppdatering av
modulen for kardiovaskulir riskbedémning
i SRQ. Vi arbetar iven med en modul f6r
sjogrens syndrom och uppdatering av mo-
dulen for systemisk skleros. Ett arbete har
likvil pabérjats gillande att det ska bli moj-

ligt att registrera i ledmodell for vardgivare.
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Text: Christina Dackhammar

Nya
SpA-modulen

Klinisk diagnos Utfallsmatt
M45.9 Ankyloserande Spondylit
! Sedan de forsta biologiska likemedlen
M46.0 Entesopati i ryggrad ASDASCrp, BASDAI, BASFI, BASMI . . oToglsa
godkindes for anvindning vid spondy-
M46.1 Sakroiliit som ej klassificeras pa annan plats lartrit (SPA) i bérjan av 2000-talet har
allt fler likemedel registrerats for spon-
L Andra specificerade inflammatoriska dylartritsjukdomar. - Likemedlen  har
: spondylopatier sinsemellan olika verkningsmekanismer
ASDAScrp, BASDAI, BASFI, BASMI, och kan vara mer eller mindre effektiva

DAS28crp, HAQ vid olika sjukdomsmanifestationer. Det

har ddrfor varit viktigt att anpassa SRQ
M08.1 Juvenil spondylit till de behov av uppféljning vid spondy-

M46.9 Inflammatorisk spondylopati, ospec.

lartrit som vi har idag.

Mo2:3 Reiter'ssjukdom SpA-modulen har lanserats i 3 de-
M02.9 Reaktiv artrit lar. Forst anpassades utfallsmatten efter
DAS28crp, HAQ diagnos, sedan inférdes mojligheten att
Mo74 Artropati vid Crohn's sjukdom registrera patientens aktuella eller tidi-
M07.5 Artropati vid Ulcerss kolit gare sjukdomsbild och slutligen anpas-
sade utfallsmétten tll forekomsten av

MO07.1 Artritis mutilans

axial eller perifer sjukdom.
M07.3 Psoriatisk artrit i DIP-led SpA-modulen har utvecklats av SR-
DASZBerp DARSA MDA HAT Q:s spondylartritgrupp. Syftet har varit

MO07.4 Psoriasisartrit k . .
att bittre kategorisera patienternas diag-
M03.0 Juvenil psoriasisartrit noser och anpassa utfallsmétten till vad
MO7.2 spondylit vid psoriasis DAS28crp, DAPSA, MDA, HAQ, ASDAScrp, som ar}véinds inte.rnationeﬂt. I SpA-rTm-
BASDAI, BASFI, BASMI, dulen ingir 13 diagnoser. Tabell 1 visar
Fenotyp dessa och utfallsméitten som baseras pd
Axial en kombination av klinisk diagnos och
Sulelem ASDAScrp, BASDAI, BASFI, BASMI sjukdomsbild.
;,irllze;m DAS28crp, HAQ

Tabell 1. Utfallsmdtt vid spondylartritdiagnoser, axial och perifer sjukdom
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For négra dr sedan infordes sjukdomsaktivitetsméttet ”Disease
activity in Psoriatic arthritis” (DAPSA) som utfallsmatt vid ps-
oriasisartrit (PsA) i SRQ. Nu liggs ytterligare ett utfallsmét till
vid psoriasisartrit — "Minimal Disease Activity” (MDA, Fak-
taruta 1). Svaret pd MDA visas i patientens tabellversikt, dir
man ser “Ja” eller "Nej”. Om MDA inte kunnat bedémas visas
en tom ruta.

For att bittre kunna kategorisera patientens diagnos och
se vilka associerade SpA sjukdomsmanifestationer patienten
har eller haft s& har det lagts till frigor om ”Sjukdomsbild nu

eller tidigare” vid varje besdksregistrering. Ifylld data himtas
automatiske tll nista besoksregistrering s& det behdvs endast
komplettering om nagot nytt tillkommit. Den ifyllda informa-
tionen visas sedan i vinsterspalten i patientdversikten, si att
man snabbt fir en 6versikt ver patientens sjukdomsmanifest-
ationer (Faktaruta 2).

Var frhoppning ir att alla ska ha nytta av utvecklingen
i SRQ béde i kliniskt arbete, for verksamhetsférbattring och
-utveckling samt for forskningen.

Minimal disease activity vid psoriasisartrit, MDA.

Uppfylls om 5 av nedanstéende 7 mal uppnds:
Omma leder (B8) <1
Svullna leder (66) <1
Smarta <15
Allmdn hdlsa < 20 mm
HAQ<0,5
Body surface area (BSA) < 3%
Leeds enthesitis index (LEI) <1

JA om minst 5 mal uppnds
Nejom minst S svar finns, men mélinte uppnds.
Tom ruta dé svar inte finns p& minst 5 variabler

Sjukdomsbild nu eller tidigare vid
spondylartrit

Axial sjukdom

Perifer sjukdom

Sakroilit p& réntgen / DT
Sakroiliit (benmdrgsédem) MR
Usurer / ankylos p& MR Sl-leder
HLAB27

Psoriasis

Irit

BD

Faktaruta 1. Minimal disease activity vid psoriasisartrit, Faktaruta 2. Sjukdomsbild nu eller tidigare vid

MDA.

spondylartrit
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En intervju med Staffan Lindblad
Text: Lina Fagerberg

25 ARMED SRQ

SRQ har skérdat ménga framgdéngar sedan registret forst startade. 2020 har vi firat 25 &r och ndgon som varit
med sedan start ar Staffan Lindblad, professor emeritus i medicinsk organisations-, lednings- och innovations-
kunskap, reumatolog och SRQ:s forsta registerhdllare. Det var 1993 nar Staffan insdg att behandlingar av patien-
ter med Reumatoid Artrit borde g& att folja upp pd nationell bas, vilket utgav sprangbradan for registret. Efter
det folide nya innovativa Iésningar till f8lid av biologiska Idkemedels debut pd marknaden, en férbattrad tillganglig-
het for patienter genom internets mdjligheter samt visionen om ett register som verkar snabbt for basta maéjliga

halsa.

Nir Staffan Lindblad blev reumatolog ar
1980 sdg specialistomrddet helt annor-
lunda ut mot vad det gor idag. Patien-
terna lag mestadels till sings med vildigt
fd behandlingsméjligheter till hands. Det
som emellertid skedde under 1980-talet
var att likare borjade behandla patienter
mycket tidigare och mer aggressivt genom
anvindandet av ett storre antal antireu-
matiska likemedel som paverkade sjilva
sjukdomsprocessen, inte bara lindrade
symptom som smirta och svullnad.

De nya behandlingsstrategierna skapa-
de ett intresse for att folja upp hur det gick
med patienterna som fick de mer kraftful-
la likemedeln. Detta blev en sprangbrida
for flera olika ansatser i Sverige, bland
annat kom BARFOT (Bittre AntiReu-
matisk FarmakOterapi) till som arbetar
med att f6lja upp patienter med nyligen
upptacke reumatoid artrit och verkar for
forbittrad prognos for varje individ som
insjuknar. Det var vid riksstimman 1993
under BARFOT:S foredrag, som Staffan
insdg att deras framgingsrika initiativ
borde vara applicerbart for hela Sverige.
P4 det viset satte arbetet med att bygga
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upp ett nationellt kvalitetsregister iging.

Registrets bildande

Processen inleddes med att Svensk Reu-
matologisk Férening utsig en kommitté
som kom att kallas for STYRA-grup-
pen. Tillsammans arbetade de fram
en plan for bildandet av ett nationellt
kvalitetsregister, varav Staffan blev den
forsta registerhallaren 1995. Den ur-
sprungliga idén var att samla si méinga
patienter som mojligt med reumaroid
artrit, vilket gjorde att registret forst
kom att kallas for Svenska RA-registret.

Biologiska Idkemedlens debut

Ett av registrets tidiga utvecklingsmojlig-
heter uppkom i samband med framta-
gandet av biologiska likemedel vars forsta
framtridande p& marknaden var 1998.
Debuten &ppnade upp méjligheten for
registret att skicka ut blanketter for pa-
tentuppfoljning tillsammans med licen-
sen som likaren behovde for att fa skriva
ut de biologiska likemedelen, som pé den
tiden endast var tillatna i USA. Detta gav
registret en skjuts i ritt riktning eftersom

flera patienter registrerades i takt med att
ett stort antal likare var mana att forskri-
va dessa nya, epokgorande likemedlen till
sina patienter.

Patientens egen registrering

I borjan av 2000-talet lades registret upp
pd internet, vilket genererade ett alterna-
tiv till att fylla i en blankett pa kliniken.




Detta var ett stort teknologiskt genom-
brott eftersom det innebar en mer flexi-
bel anvindning for patienten som i lugn
och ro kunde fylla i sina uppgifter innan
besoket. Detta kom att kallas for PER —
Patientens egen registrering, och ir enligt
Staffan en av SRQ:s storsta framgangar.

“Jag borjade med PER i liten
skala redan 2001. Vi hade dd en
station med en dator pd och med
hjul undertill. DG rullade vi ut den i
véntrummet och sa fick patienter
fylla i ddr. Den kallades for Putte.”

PER mojliggjorde att patienterna kunde
vara delaktiga i registret pd ett helt annat
sitt an tidigare. De kunde nu gi in och
skriva in uppgifter enkelt och smidigt pa
internet, men dven fi en uppdatering pd
hur det hade gitt f6r dem. Detta skapa-
de en helt ny form av engagemang hos
patienterna som pa sikt kunde fi en god
oversikt ver sin sjukdomsperiod, mojlig-
heten foljde ocksa for patienterna att sjilva
undersoka sina leder.

Den nya innovationen PER gjorde
att patienten kunde ta éver en del av vad
som ursprungligen varit likarens uppgif-
ter. Eftersom det blev enklare att fa bitcre
oversikt over patienten, skapades en vig av
sjukvardspersonal som sig virdet i att re-
gistret anvindes. Registret fick dirfor god
spridning samtidigt som fler biologiska
likemedel tillkom pd marknaden som i
sin tur genererade dnnu fler uppféljning-
ar via registret. Nésta steg var att inte bara
folja RA-patienter, utan dven inkludera
fler diagnoser i registret. Nér fler och fler
diagnoser tillkom 4ndrade registret namn
frain Svenska Reumatoid Artritregistret
till Svensk Reumatologis Kvalitetsregister.

Ett snabbverkande register

Att ett register ska vara snabbverkande,
ir ett begrepp som Staffan har myntat.
Manga traditionella register verkar genom
att gora arliga rapporter for att utvirdera
och folja upp ett visst likemedel. Vad Staf-
fan istillet trodde pa som registerhallare
var att med hjilp av det beslutsstéd som
registret erhller, gora det méjligt att se
direkt redan vid nista besok om behand-
lingen hjilpt eller inte. P4 det viset behd-
ver inte likaren vinta pd att registret ska
sammanstilla en rapport och skicka ut till
berdrda parter. Staffan hyllar den svenska
reumatologin i sin drivkraft att forbittra
svensk hilso- och sjukvard samt dess fram-
gingsrika forskning. Han tycker dessutom
att en av de storsta framgdngarna har skett
inom den vardagliga virden vilket alla kli-
niker ute i landet har kunnat bidra cill.

"Det var spdnnande att vara regis-
terhdllare. Och mest spénnande dr att
det fortfarande finns kvar. Det finns
nu fortsatta framgdngar som Ralph
leder, till exempel att man tar in fler di-
agnoser och nya spdnnande behand-
lingar i registret. Det dr ett stéd for
reumatologer i hela landet att kunna
anvdnda registret och se att man far
rdtt eller bra resultat for patienterna.”

Under Staffans 4r som registerhdllare var
utvecklingen inom varden och inte minst
tekniken stor. Enligt Staffan, beror regist-
rets stora framgingar pé att de arbetade
med att anvinda de nytillkomna utma-
ningarna och innovationerna som inspira-
tion for att fordndra arbetssittet i registret.
Den storsta utmaningen som de 6vervann
genom denna metod var att omfordela re-
surser istillet for att tillfora nya. At se ut-
maningar som en méjlighet och inte som

ett problem, blev viktigt under Staffans tid
som registerhdllare. Och han tilldgger att
han ir vildigt glad 6ver att SRQ fortfaran-

de arbetar i samma anda.

Staffan Lindblad
professor emeritus i medicinsk
organisations-, lednings och inn-
ovationskunskap

1974 tog Staffan sin likarexamen vid
Karolinska institutet dir han senare dven
disputerade 1987. Samma 4r avslutade
Staffan sin specialistutbildning inom

reumatologi.

Aren som foljde arbetade Staffan p3 Ka-
rolinska Universitetssjukhuset som dver-
likare i reumatologi 6ljt av chefsoverlid-

kare mellan 1996-1997.

Ar 2002 bérjade han arbeta vid Medical
Management Centrum vid Karolinska
Institutet ddr han varit professor och lett
en forskningsgrupp som arbetat med cli-
nical management och innovation. Vid
september 2012 blev Staffan chef for
QRC  Stockholm Kvalitetsregistercen-
trum och limnade samtidigt sin roll som

registerhdllare pd SRQ.
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SRQBIOBANK
EN GEMENSAM RESURS

Thomas Bergman
Samordnare SRQ Biobank

SRQ Biobank samlar in blodprover frén patienter med ledgéngsreumatism som finns registrerade, eller inkluderas, i Svensk
Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ). Biobanksproverna anvénds i forskning som kan férutséga uppkomst, férlopp, och behand-
lingssvar vid ledgéngsreumatism. Mélet &r forbdttrad behandling av ledgdngsreumatism och pé sikt ocksé forebygga uppkomst
av sjukdomen. B&de arv och milio har visat sig bidra till risk att utveckla ledgé&ngsreumatism (RA). Sannolikt spelar dessa faktorer
en viktig roll ocksé for sjukdomsférloppet och for hur effektiva olika behandlingar ér. Vi tror darfér att behandling och omhdnder-
tagandet av patienter med ledgéngsreumatism kan forbattras genom ett mer individbaserat synsdtt, ddr genetiska och andra
blodmarkdrer hos den enskilda patienten kan bidra till valet av vilkken behandling som bor ges, liksom vilka behandlingar som bor
undvikas i syfte att minska risken for biverkningar.

Proven tas i samband med besok

Patienter som samtycker till att delta i bio-
banken limnar vid ett tillfille tre provrér
blod. Proven kan tas i samband med ett
besok p& reumatologmottagningen. Blod-
proverna skickas sedan till frysforvaring i
en biobank. Blodproverna kommer bla.
anvindas for att extrahera DNA och stu-
dera genetiska faktorer bakom ledgings-
reumatism samt for att forsoka hitta andra
riskfaktorer (eller skyddande faktorer) som
direfter kan stillas i relation till sjukdoms
aktivitet och forlopp samt anti-reumatiska
behandling sisom dokumenterad i SRQ.

1S kliniker samlar in prov till biobanken

Responsen pa att limna prov har varit myck-
et positiv och vid &rets slut 2020 hade to-
talt 5478 patienter limnat prov till SRQ
biobank, varav 206 patienter under 2020.
For nirvarande ir det 15 reumatologiska
kliniker i mellersta och sodra Sverige som
deltar och samlar in prov tll biobanken.

Biobankens prov anvdnds i angeldgen
forskning

Ett omfattande nordiskt samarbetsprojeke
pigar med syftet att uppticka gener och ge-
netiska varianter som kan vara inblandade

i uppkomst, och behandlingssvar vid RA.
Prov frin SRQ Biobank ingdr i projektet.
Forhoppningen ir att kunna visa vilka ge-
netiska varianter som kan leda till 6kad risk
for RA och hur érftliga faktorer péverkar hur
patienter svarar pa behandling.

Prov frain SRQ Biobank kommer ocksa
att anvindas i NORA-projektet med malet
att utveckla individanpassade forhallnings-
sitt till behandling av ledgingsreumatism
(reumatoid artrit) med hjilp av nya predik-
tionsmodeller och digitala verktyg.
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En grupp bestdende av féljande reumatologer leder bio-
bankens verksamhet och inriktning:
Alf Kastbom, Linképings Universitetssjukhus
Carl Turesson och Michele Compagno, Skines Universitetssjukhus
Eva Baecklund, Uppsala Akademiska sjukhus
Johan Askling (ordférande), Karolinska Universitetsjukhuset
Lena Bjérkman, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Solbritt Rantapii-Dahlqvist, Umed Universitetssjukhus

Biobanken stdds av Svensk Reumatologisk Forening (SRF)

De deltagande klinikerna dr:
Akademiska sjukhuset Uppsala
Blekingesjukhuset
Capio Movement i Varberg och Halmstad

Centrum fér reumatologi i Stockholm

Danderyds sjukhus

Falu lasarett

Kalmar linssjukhus
Karolinska Universitetssjukhuset
Linkdpings Universitetssjukhus
Milarsjukhuset
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Skaraborgs sjukhus Skévde
Visterviks sjukhus
Visterés sjukhus

Universitetssjukhuset i Orebro
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Nya studier 2020

- Ett urval av publikationer med data fran SRQ




Reumatoid artrit

Tidstrender for varaktig remission vid reumatoid artrit

Syftet med studien var att utforska tidstrender for varaktig remis-
sion, dvs. DAS28 < 2,6 vid minst tva pa varandra foljande tillfillen
unders 6 ménader hos RA-patienter i Sverige .

Alla patienter med minst tre registrerade besdk och med diagnos
RA i Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ) fram dll 2012
(n=29 084) inkluderades. Det tidigaste dret for symtomdebut var
1955. 1 vissa analyser studerades endast patienter med symptom-
start mellan 1994 och 2009. Oddsen f6r att nd varaktig remission
for varje decennium jimfort med det tidigare beriknades med lo-
gistisk regression. Enskilda &r for symptomstart jimfordes dessut-
om.

Bland patienter med symptomstart p& 1980-, 1990- och 2000-ta-
len, niddde 35, 43 respektive 46% varaktig remission (p < 0,001
for varje 6kning), och oddsen for varaktig remission var hogre un-
der varje decennium jaimfért med den tidigare. Chansen att uppna
kvarvarande remission 6kade med 15 % (HR 1,15 (95 % KI 1,14,
1,15) for varje ar fran 1994 till 2009 jamfort med aret innan. Fem
ar efter symptomdebut 2009 hade 45 % av patienterna nitt varak-
tig remission jimfort med 16 % 4r 1999.

Slutsats:

Det fanns en tydlig tidstrend mot ckad forekomst av varaktig re-
mission hos patienter med RA i Sverige. Denna trend dterspeglar
mest sannolike tidigare diagnostik och behandlingsstart, samt efter-
levnad av nationella och internationella behandlingsriktlinjer som
rekommenderar “treat to target”-strategi.

Secular trends of sustained remission in rheumatoid arthritis, a nationwi-
de study in Sweden. Einarsson JT et al. Rheumatology (Oxford). 2020 Jan
1;59(1):205-212. doi: 10.1093/rheumatology/kez273. PMID: 31302705

ACPA:s, isotyper av reumatoid faktor och incidenta kardio-
vaskuldra hdndelser hos patienter med reumatoid artrit

Syftet med studien var att underséka sambandet mellan olika anti-
kroppar mot anti-citrullinerade proteiner (ACPA:s) och isotyper av
reumatoid faktor (RF) och en forsta kardiovaskulir (KV) hindelse
hos patienter med reumatoid artrit (RA).

Serumprover frin patienter med nydebuterad RA 4r 1996-2009
analyserades avseende forekomst och koncentration av ACPA:s
(anti-CCP2 och 20 specificiteter) och RF-isotyper. Patienterna
foljdes upp f6r forekomst av KV hindelser (major adverse cardio-
vascular event, MACE) definierat som stroke, forsta akut koronart
syndrom (ACS) eller kardiovaskuldr déd. Totalt ingick 2 814 pa-
tienter med medianuppfoljning 13 4r. Minst en av dessa KV hin-
delser intriffade hos 375 patienter.

I analyser justerade for kon, dlder, tidsperiod och i vissa fall tidigare
event, men inte for rokning, sjukdomsaktivitet eller inkomst, var
forekomst av anti-CCP2 associerat med risk for MACE (Hazard
Ratio [HR] 1,34 och 95% konfidensintervall [KI] 1,06-1,70),
en forsta ACS (1,46 med KI 95% 1,03-2,06) och stroke (HR
1,47, KI 1,03-2,10). Koncentration av anti-CCP2 var associerat
med KV déd (p=0,024), stroke (p=0,020) och MACE (p=0,01).
Ocksé antalet forekommande ACPA-specificiteter var associe-
rat med KV hindelser. Forekomst av IgM-RF var associerad
med alla KV hindelser férutom ACS, och IgA-RF var associerad
med KV déd. Assocationerna forsvagades efter kompletteran-
de justeringar for rokstatus, inkomst och DAS28. IgA-RF for-
blev associerad med KV-relaterad déd (HR 1,61, KI 1,05-2,48.

Slutsats:

Isotyper av RF och specifika ACPA antikroppar ir associerade med
framtida KV hindelser hos patienter med RA. Hoga koncentratio-
ner av antikroppar eller forekomst av flera specifika typer av ACPA
verkar ha stdrst betydelse. Associationen mellan autoantikroppar
och KV déd och total mortalitet var oberoende av tidigare rok-
vanor.

Anti-Citrullinated Protein Antibody Specificities, Rheumatoid Factor Iotypes,
and Incident Cardiovascular Fvents in Patients With Rheumatoid Arthritis.
Westerlind H et Arthritis Rheumatol. 2020 Oct;72(10):1658-1667. doi:
10.1002/art.41381. Epub 2020 Sep 7.PMID: 32475073
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Psoriasisartrit

Inflammationsmarkérer var Iéigre hos patienter med psori-
asisartrit som startade biologiska behandling: en Nordisk po-
pulationsbaserad kohortstudie

Syftet var att bedéma tidstrender av karakedristika vid baslinjen hos
PsA-patienter som pabdrjar sin forsta eller efterféljande biologiska
DMARD (bDMARD) -behandling och att utforska forskrivnings-
monster och behandlingsfrekvenser for bDMARD &ren 2006 till
2017 i de nordiska linderna.

Man identifierade patienter med psoriasisartrit som initierar be-
handling med bDMARDs, i de nordiska reumatologiregistren.
Totalt identifierades 18 089 patienter (Danmark, 4361; Island,
449; Norge, 1948; Finland, 1069; Sverige, 10 262). Totalt 54%
av patienterna var kvinnor, och 34,3% av patienterna bérjade med
en original-TNFi, 8% CZP och GOL, 7,5% biosimilarer och 0,
3% ustekinumab som en f6rsta linjens bBDMARD. Efterféljande
bDMARD: var 25,2% original-TNFi, 9% CZP och GOL, 12%
biosimilarer och 2,1% ustekinumab. Frin 2015 till 2017 var det
en snabb 6kning av biosimilarer. Andelen patienter som hade en
lag sjukdomsaktivitet vid start av forsta bDMARD 6kade fran ir
2006 till ar 2017.

Slutsats:

I de nordiska linderna 6kade antalet férskrivna bDMARDs mellan
dren 2006 och 2017, vilket indikerar ett tidigare ouppfyllt behov
av bDMARDs till patienter med PsA. Under de senaste dren har
alle fler PsA-patienter med ligre sjukdomsaktivitet startat bD-
MARD-behandling jimfért med ddigare ar, vilket tyder pé att
bDMARD:s pabérjades hos patienter dven med en mindre aktiv
inflammatorisk sjukdomsbild.

Inflammatory hallmarks of lesser prominence in psoriatic arthritis patients
starting biologics: a Nordic population-based cohort study. Lund Hansen R
et al. Rheumatology (Oxford). 2021 Jan 5;60(1):140-146. doi: 10.1093/
rheumatology/keaa237. PMID: 32591790

Psoriasisartrit

Risken for solid cancer hos patienter med psoriasisartrit som
behandlats med TNF-hdmmare - en nordisk kohortstudie.

Syftet med studien var att studera om TNF-himmare (TNFi) ir
forknippat med 6kad risk for solid cancer hos patienter med psori-
asisartrit (PsA).

Man identifierade PsA-patienter som startade en forsta TNFi
2001-2017 (n = 9655) frin nordiska kliniska reumatologiregist-
ren (CRR; SRQ/ARTIS (Sverige), DANBIO (Danmark), NOR-
DMARD (Norge), ROB-FIN (Finland) och ICEBIO (Island)).
For jamforelse identifierades patienter med PsA som inte behand-
lats med biologiska likemedel frin CRR (n = 14 809) och fran
de nationella patientregistren (n = 31 350). Genom linkning till
de nationella cancerregistren, insamlades information om incident
solid cancer totalt sett samt for 4tta vanliga cancerformer.

Man identifierade 296 solida cancerfall bland TNFi-exponerade
PsA-patienter (55 850 personér). Den relativa risken (hazard ratio,
HR) f6r solid cancer totalt var 1,0 (95% KI 0,9-1,2) fér TNFi-ex-
ponerad jimfort med PsA-patienter utan exponering frin CRR,
och 0,8 (95% K1 0,7-1,0) frin patientregistren.

Slutsats:
Man fann ingen 6kad risk for solid cancer hos TNFi-behandlade
PsA-patienter, varken for solid cancer totalt eller for étta vanliga

undertyper.

Risk of solid cancers overall and by subtypes in patients with psoriatic arthri-
tis treated with TNF inbibitors - a Nordic cobort study. Hellgren K et al.
Rheumatology (Oxford). 2021 Jan 5:keaa828. doi: 10.1093/rheumatology/
keaa828. Online ahead of print. PMID: 33401297
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Ankyloserande spondylit

Familjgr ansamling och drftlighet av ankyloserande spondy-
lit: en svensk fallkontrollstudie

Tidigare studier pa irftlighet f6r ankyloserande spondylit (AS) har
varit smd, med varierande resultat och en familjir risk fran 17-94.
Syftet med denna studie var att gora en sikrare skattning av famil-
jir anhopning och risk fér AS genom att studera familjer dll alla
som fitt diagnos AS i Sverige under &r 2001-2016 och att underss-
ka risken for kvinnor respektive min, samt typ av slikting.
Indexpatienter med AS identifierades i Patientregistret och Svensk
Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ) 4r 2001-2016. Upp till 50
kontroller per indexpatient, matchade for kén och ilder, identi-
fierades frin Befolkningsregistret. Forstagradssliktingar till index-
patienter samt kontroller identifierades via flergenerationsregistret.
Risken (odds ratio, OR) fér AS inom familjen var 19,4 (95% Kon-
fidens Intervall (KI) 18,1-20,8). Resultatet var likartat for olika ty-
per av sliktingar, men att ha mer 4n en slikting med AS resulterade
i hogre risk med OR 68,0 (95% KI 51,3-90,1). Om man antar att
syskonrisken enbart beror pd genetik var den skattade irftligheten
77 (95% KI 73,0-80,0)

Slutsats:

Aven om den familjira risken och irftligheten for AS ir hogre in
for de flesta andra sjukdomar, si rapporteras hir betydligt ligre
nivéer jimfért med vanligen refererade nivier f6r AS frn andra
populationer.

Familial aggregation and heritability of ankylosing spondylitis - a Swedish
nested case-control study. Morin M et al. Rheumatology (Oxford). 2020 Jul
1;59(7):1695-1702. doi: 10.1093/rheumatology/kez519. PMID: 31687771

Artritsjukdomar

Risk fér neuroinflammatorisk sjukdom efter behandling med
TNF-hdmmare for artrit: en populationsbaserad kohortstu-
die fran Danmark och Sverige

Syftet med studien var att undersdka om TNF-himmare ir as-
socierade med en 6kad risk fér neuroinflammatorisk sjukdomar
bland patienter med artritsjukdom.

Patienter med reumatoid artrit (RA, n=25 796), psoriasisartrit
(PsA, n=8586) och ankyloserande spondylit (AS, n=9527) som
startade TNF-himmarbehandling ar 2000-2017 identifierades
frin reumatologiregister i Sverige (SRQ) och Danmark (DanBio).
Information om diagnosticerad demyeliniserande sjukdom eller
inflammartorisk neuropati himtades frin de nationella patientre-
gistren. For analyserna av risker anvindes Cox regressionsmodeller.
Baserat pa 270 (Sverige) och 51 (Danmark) diagnosticerade neu-
roinflammatoriska sjukdomar bland 111 455 patienter med RA
beriknades incidensen dill 0,37-0,39/1000 personer och &r efter
TNEF-himmarbehandling jimfort med 0,28-0,39/1000 personer
och &r hos patienter utan tidigare exponering for TNF-himmare.
Efter justering for tid, &r och kon var riskkvoten/hazard ratio HR
0,97 i Sverige (95% KI 0,72-1,33) och 1,45 i Danmark (0,74-
2,81) for TNF-himmarexponerade jimfort med ej exponerade
patienter. Fér 64 065 patienter med AS eller PsA var motsvarande
incidens 0,59-0,87/1000 personer och r efter TNF-hdmning jim-
fort med 0,19-0,40 for oexponerade patienter och HR 1,50 (1,07-
2,11) respektive 3,41 (1,30-8,96), for Sverige respektive Danmark.
Analys av diagnosen multipel skleros ensamt gav liknande resultat.

Slutsats:

Anvindning av TNF-himmare vid AS eller PsA, men inte
vid RA, var associerat med en okad relativ risk for insjuk-
nande i en neuroinflammatorisk sjukdom, men den absolu-
ta risken var fortfarande mindre dn 1/1000 patienter och &r.

Risk of neuroinflammatory events in arthritis patients treated with tumour
necrosis factor alpha inhibitors: a collaborative population-based cohort
study from Denmark and Sweden. Kopp TI et al. Ann Rheum Dis. 2020
May;79(5):566-572.  doi:  10.1136/annrheumdis-2019-216693. Epub
2020 Mar 11. PMID: 32161058

64 sraARSRAPPORT 2020




Reumatoid artrit

Reumatoid artrit

Syskon till patienter med reumatoid artrit har en 6kad mor-
talitet: en svensk kohortstudie

Syftet var att uppskatta dodligheten bland syskon il patienter
med reumatoid artrit (RA) och att jimfora den med dédligheten
hos den allminna befolkningen och hos patienter med RA.
Patienter med diagnosticerad nydebuterad RA aren 2001-2017
(n=8137) och patienter med etablerad RA 2006-2017 (n=25
464) identifierades. Dessutom identifierades kohorter for jimfs-
relse fran allminna befolkningen (n=22 457/68 674) samt hel-
syskon (fodda inom ett 5 ars intervall) till alla i grupperna (n=28
878/91 546). Alla kohorter f6ljdes fram till det forsta av: déd, 31
december 2018, emigration eller (f6r personer utanfér RA-ko-
horterna) till RA-diagnos. Man jimférde patienter med RA mot
den allminna befolkningen, och syskon till RA mot syskon till
den allminna befolkningen med Cox regression, inklusive juste-
ring for socioekonomi.

Hazard ratio (HR) f6r déd vs allminna befolkningen var 1,11
(95% KI 1,01 — 1,22) f6r nydebuterad och 1,46 (95% KI 1,39 —
1,52) for etablerad RA. Syskonen till dessa patientgrupper hade
ocksa okad risk for dod (HR =1,10 med 95% KI 1,01 — 1,20
respektive 1,09 med 95% KI 1,04 — 1,13), med lite inverkan av
justering for socioekonomi.

Slutsats:

Dédligheten for personer med RA ir 8kad. Omkring en femte-
del av denna riskdkning fanns dven bland deras syskon. Tidigare
litteratur med hjilp av allminna befolkningstal for jimférelse har
sdledes sannolikt dverskattat den direkea inverkan pa dédligheten
som kan hinforas till RA. For att minska 6verdodligheten i RA, s&
dr optimal sjukdomskontroll viktigt men kanske inte tillrickligt.

Siblings of patients with rheumatoid arthritis have an increased morta-
lity rate: a Swedish cohort study. Westerlind H. RMD Open. 2020 May-
;6(1):6001197. doi: 10.1136/rmdopen-2020-001197.PMID: 32423969

Komorbiditet vid reumatoid artrit: en popula-
tionsbaserad fall-kontrollstudie

Komorbiditet bidrar till sjuklighet och dédlighet vid reumatoid
artrit (RA), och ir darfor vikeig att uppticka och behandla tidigt.
Komorbiditetsménster innan RA-diagnos dr mindre kint. I denna
studie jimfdrdes forekomsten av definierade sjukdomstillstind och
den totala komorbiditetsbérdan vid tiden for RA-diagnos och om
den skiljer sig frin den i den allminna befolkningen samt om den
skiljer sig mellan seropositiv och seronegativ RA.

Via nationella register identifierades nydebuterade RA-patienter (n
= 11 086) vilka matchades (1:5) mot allminna befolkningskon-
troller (n = 54 813). Komorbiditeter fére RA-diagnos identifie-
rades via patientregister och likemedelsforskrivningsregister, och
jimfordes med logistiska regression.

Vid tidpunkten di RA-diagnos stilldes, var det vanligare med
sjukdomar i andningsorganen (OR 1,58 med 95% KI 1,44-1,74),
endokrina organ (OR 1,39 med 95% KI 1,31-1,47) och vissa neu-
rologiska sjukdomar (OR 1,73 med 95% KI 1,59-1,89) vs kon-
troller, med ett liknande ménster vid seropositiv och seronegativ
RA. Diremot diagnostiserades psykiatriska stérningar (OR 0,87
med 95% KI 0,82-0,92) och maligniteter (OR 0,88 med 95% CI
0,79-0,97) mindre ofta vid RA vs kontroller. Komorbiditetsbor-
dan var nagot hégre hos RA-patienter jimfort med kontroller (p
<0,0001).

Slutsats:

Man fann flera skillnader i prevalens av komorbiditet mellan pa-
tienter som nyinsjuknat i seropositiv och seronegativ RA jimfort
med matchade kontroller frin den allminna befolkningen. Dessa
resultat 4r viktiga bdde f6r vir forstielse av utveckling av komorbi-
ditet vid etablerad RA och for tidig uppticke av dessa.

Comorbidities at diagnosis of rheumatoid arthritis: a  population-ba-
sed case-control study. Tidblad L et al. Rheumatology (Oxford). 2020 Dec
17:keaa856. doi: 10.1093/rheumatology/keaa856. Online ahead of print.
PMID: 33331937
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En skriftlig intervju med UIf Lindstrém

Av: Lina Fagerberg

Rapportfranforskarvariden

UIf Lindstréom &r reumatolog p& Sahlgrenska universitetssjukhuset och publicerade den 26 december 2020 en studie (1) vid
namn “Comparison of treatment retention and response to secukinumab versus tumour necrosis factor inhibitors in psoriatic
arthritis”. Studien inhamtade uppgifter frén de nordiska kvalitetsregistren med syftet att jamféra behandlingseffekt och hur
longe patienterna stod kvar pd& behandlingen med secukinumab och adalimumab nar de anvandes i klinisk praxis. Vi bad UIf
Lindstrém sammanfatta studien pd popularvetenskapligt vis och frégade sedan négra frégor om hur det ar att forska i SRQ.

Kan du sammanfatta er studie?

— Vid svarare former av psoriasisartrit ges
ofta behandling med TNF-himmare. 2015
blev den forsta IL-17-himmaren, secukinu-
mab, godkind for anvindning mot psorias-
isartrit. De likemedelsprovningar som gjorts
for IL-17-himmare har indirekt talat for en
likartad effekt jimfore med TNF-himmare.
En randomiserad provning, dir man jim-
forde TNF-himmaren adalimumab med
secukinumab visade ocksa liknande effekt,
men resultaten talade for att patienterna stod
kvar lingre p& behandlingen med secukinu-
mab.

Syftet med vér studie [1] var att jaimfora
behandlingseffekt och hur linge patienterna
stod kvar pa behandlingen med secukinu-
mab och adalimumab, nir de anvinds i kli-
nisk praxis. Som referens inkluderades dven
ovriga fyra TNF-himmare. For atc f3 dll-
rickligt stora jimforelsegrupper si genom-
fordes studien i ett nordiskt samarbete, dir
uppgifter frin foljande reumatologiska kva-
litetsregister deltog: SRQ (Sverige), NOR-
DMARD (Norge), DANBIO (Danmark),
ICEBIO (Island) och ROB-FIN (Finland).
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Vi identifierade 6143 patienter med ps-
oriasisartrit, vilka bidrog med totalt 8307
behandlingsstarter med secukinumab (1227
behandlingar) eller ndgon av TNF-himmar-
na under 2015-2018

Vi kunde i studien inte finna ndgon tyd-
lig skillnad mellan secukinumab och adali-
mumab, vare sig avseende behandlingsef-
fekt efter sex manader, eller avseende andel
(70%) som stod kvar pa behandlingen efter
ett 4r. Resultaten var likartade dven for de pa-
tienter som tidigare hade sviktat pa behand-
ling med minst en TNF-himmare.

Slutsatsen var att secukinumab och ada-
limumab ir likvirdiga behandlingsalternativ
vid psoriasisartrit (effekt pad hudpsoriasis
undersoktes inte). En studie med samma
uppligg har ocksd genomférts pa spondy-
lartrit, dir med viss fordel for adalimumab.

Hur har samarbetet mellan de nord-
iska ldnderna fungerat?

— Samarbetet har fungerat utmirke! De
nordiska linderna har manga likheter i sjuk-
vardssystem och befolkningssammansitt-
ning, vilket gor det mojligt att sammanfora

data. Fordelen med denna typ av samarbe-
te blir tydligast nir det handlar om relativt
ovanliga exponeringar eller utfall, dir varje
enskilt register inte har dillrickligt manga
patienter for att kunna gora bra statistiska
analyser.

UIf Lindstrém, Reumatolog
Sahlgrenska Universitetssjukhuset
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Hur skiljer sig de olika registren
&t och hur dr deras datakvalité?
Vad finns det for utmaningar i att
anvdnda data frén register i olika
Iénder?

— Datakvalitén ir relative lika pa
minga omriden, s& som tickningsgrad
och sjukdomsaktivitet. Eftersom registren
i de nordiska linderna har en liknande
struktur s ir de stérsta utmaningarna
snarare forknippade med andra potenti-
ella systematiska skillnader, till exempel
olika behandlingstraditioner och skillna-
der i anvindning av olika diagnoser. Da
blir viktigt med ett nira samarbete mellan
projektdeltagare fran de olika linderna for
att forstd och forutse sidana skillnader.

Kan du kommentera hur det har
gatt att anvdnda SRQ och regis-
terdata till att utvdrdera behand-
lingseffekter? Ar data i registret
anvéndbar for det?

— Registret 4r mycket bra for att iden-
tifiera patienter som stir pa biologisk
behandling. Tyvirr 4r registreringen av
sjukdomsaktivitet inte lika fullstindig for

l

psoriasisartrit och spondylartrit som den
ar for RA. Detta begrinsar till viss del vil-
ka typer av analyser som kan goras och hir
finns en betydande forbittringspotential.

Finns det ndgot som vi skulle kun-
na gora i SRQ for att 6ka majlighe-
ten att anvdnda vdra registerdata
till studier av Ickemedelseffekter?
Vad dr viktigast?

— Vi kan striva efter att 6ka anvind-
ningen av SRQ for att folja sjukdomsak-
tivitet vid psoriasisartrit och spondylartrit,
pa samma sitt som vi redan gor vid RA.
Detta giller inte enbart for studier av like-
medelseffekt, utan dven for andra typer av
frigestillningar. Om man till exempel vill
studera risk for hjirtkirlsjukdom inom
psoriasisartrit si dr det viktigt att kunna
justera analyserna for sjukdomsaktivitet
over tid.

Hur viktigt dr det att kunna
géra den har typen av studier i
vartregister?

— Speciellt vid psoriasisartrit si ir de
patienter som ingér i kliniska prévningar

'

inte sirskilt representativa for de patien-
ter som ses i kliniken. Till kliniska studier
rekryteras i forsta hand patienter med en
utpriglad polyartritbild, medan patienter
i kliniken ofta har en mer varierad sjuk-
domsbild, inte sillan med oligoartrit.
I kliniska prévningar sorteras patienter
ocksd bort beroende pa annan samsjuk-
lighet. Det dr dirfor vikeigt att kunna
sammanstilla och jimfora hur patienter
som behandlas i klinisk vardag svarar
pa olika typer av behandlingar och vilka

eventuella biverkningar som upptrider.

For den aktuella studien, var re-
sultatet som du forvéintade dig?

— Ja, jag tycker det resultatet stimmer
overens med klinisk erfarenhet.

L Lindstrém U, Glintborg B, Di Giuseppe
D, et al. Comparison of treatment re-
tention and response to secukinumab
versus tumour necrosis factor inhibi-
tors in psoriatic arthritis. Rheumatolo-
gy (Oxford) 2020






Okad kunskap om

sjukdomsmodifierande lakemedel

JOHAN ASKLING OCH NILS FELTELIUS

ARTIS - AntiReumatisk Terapi
I Sverige — 4r en av SREF:s studiegrup-
per. Gruppen bildades nir de forsta
TNEF-himmarna godkindes for behand-
ling av RA. Fokus har varit uppféljning
av biologiska likemedels sikerhet men ef-
ter hand har gruppens arbete kommit att
omfatta ocks3 till exempel frigestillningar
kring effeke, samsjuklighet och epidemio-
logisk metodik vid studier av olika former
av antireumatiska terapier. Gruppen har
representation fran alla sjukvirdsregioner,
samt ytterligare medlemmar med sirskilt
intresse av likemedelsuppf6ljning.

Arbetet i ARTIS utgar frin data i
SRQ. Genom att koppla samman data
frin SRQ med nationella hilsodataregis-
ter, t.ex. Patientregistret och Likemedels-
registret, kan ARTIS (tillsammans med
SRQ) undersoka tickningsgrad och kva-
litet i SRQ. Dessa kopplade datamingder
utgdr direfter basen for specifika projekt,
om specifika likemedel eller om specifika
aspekter pd deras anvindning, sikerhet,
och effekeer pa kort och lingre sikt. Resul-
taten sammanstiller ARTIS i form av oli-
ka typer av rapporter. Genom att stimule-
ra och finansiera regionalt kvalitetsarbete,
sa forsdker ARTIS ate bidra till en s hog

data-kvalitet i SRQ som majligt.
Forutom studier baserade pa regis-
terlinkningar ddr information om olika
sikerhetsutfall himtas frin register si ar-
betar ARTIS dven med att stimulera och
underlitta manuell biverkningsrappor-
tering. Férutom att gora irliga samman-
stillningar av insinda rapporter stodjer
ARTIS det arbete som gors av SRQ:s
kvalitetssamordnare for att behélla en hog
rapporteringsfrekvens. Signaler om speci-
fika biverkningar som genereras av rappor-
terna kan studeras vidare i vetenskapliga
studier med olika ansats. Enligt gillande
farmakovigilans-(likemedelssikerhets-)
lagstiftning ska batchnummer anges vid
biverkningsrapportering for biologiska li-
kemedel. P4 sa sitt skapas sparbarhet. Ty-
virr saknas dnnu ett nationellt I'T-st6d och
andra forutsittningar som mojliggor detta
pé ett enkelt sitt. Grundliggande ir att at-
minstone registrera batchnummer i jour-
nalen. SRQ har dock skapat majlighet att
ligga in batchnummer i registret, obero-
ende av administrationsvig for likemed-
let. Nir du skapar en biverkningsrapport
i SRQ kan du direkt dokumentera batch-
nummer i rapporten. Om batchnummer
saknas, bor detta ocksi dokumenteras,

i samma ruta. I likemedelsmodulen kan
du dokumentera batchnummer samtidigt
med infusionsregistreringen. Du kan ock-
s gora registrering i efterhand, for tidigare
givna infusioner.

ARTIS system for sikerhetsuppfolj-
ning har fatt flera efterfoljare. MS- och
Barnreumaregistren rapporterar sedan ti-
digare biverkningar till Likemedelsverket
enligt ARTIS modell, och arbetar med
registerbaserade  sikerhetsuppfoljningar.
Eftersom alla biologiska likemedel god-
kinns i en gemensam EU-procedur ir
uppfoljningsdata som genereras genom
ARTIS ocksa av intresse fér den europeis-
ka likemedelsmyndigheten EMA. Virdet
av sddana data forstirks genom samarbe-
ten inom Norden och med andra EU-lin-
der i olika uppfoljningsprojekt. Genom
ARTIS har svensk reumatologi dels skapat
ett av virldens mest omfattande system
for systematisk uppfoljning av vira anti-
reumatiska terapier och bidragit till vir
kunskap om hur vi inom reumatologin
bist ska anvinda dessa i kliniks praxis,
men ocksd skapat en modell for hur nya
likemedel kan féljas upp i klinisk praxis,
i samverkan mellan kliniken, patienten,
myndigheter och industri.
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Hur biverkningsrapporterar man?

I Likemedelsverkets foreskrifter LVES 2012:14, 19§ star: "Den som
bedriver verksamhet inom hilso och sjukvarden ska snarast rappor-
tera samtliga misstinkta biverkningar av likemedel till Likemedels-
verket.” Likemedelsverket skriver vidare: "Det ir sirskilt viktigt att
rapportera misstinkta allvarliga och/eller okinda biverkningar eller
de som tycks oka i frekvens.

Aven biverkningar i samband med felanvindning, forgiftningar,
dverdoseringar, missbruk eller anvindning utanfor godkind indika-
tion ska rapporteras enligt EU:s regler. Vid godkinnandet av nya
likemedel 4r endast de vanligaste biverkningarna kiinda. Kunskapen
om mer ovanliga biverkningar ir ofta mycket begrinsad. En bra
biverkningsrapportering ir dirfor av stor betydelse for att klargdra
riskprofilen hos likemedel nir de kommit i normalt bruk av patien-
ter. Det dr vikeigt act uppritthélla en rapportering pd nya likemedel
tills deras biverkningsprofil 4r vil kartlagd. Det ar sirskilt vikeigt act
rapportera biverkningar for likemedel som ir féremal for s kallad
utdkad dvervakning, mirkea med en svart triangel.

Exempel pa dtgirder frin EMA under 2020, vilka baseras pa
biverkningsrapporter eller andra killor, 4r uppdateringen for hy-

droxiklorokin/klorokin gillande risken for sjilvmord och psykiska
stérningar (EMA/PRAC/630091/2020), uppdatering for barici-
tinib gillande risken for divertikulic (EMA/PRAC/257435/2020)
och information om testning av dihydropyrimidindehydrogenas-

brist vid behandling med 5-fluorouracil (EMEA/H/A-31/1481)

Hur gor du for att rapportera en misstdnkt biverkan?
Tva alternativ finns:

1. Du kan rapportera direkt via SRQ:s biverkningsmodul. Rap-
porten gir automatiskt ocks till Likemedelsverkets databas och vi-
dare till Eudravigilance (biverkningsdatabasen vid EMA — Europe-
iska likemedelsmyndigheten). Férdelen med rapport via SRQ ir att
ARTIS-gruppen kan f6lja biverkningsrapporteringen for likemedel
som anvinds inom reumatologin.

2. Du kan ocksd rapportera till Likemedelsverket via verkets
web-blankett (www.lakemedelsverket.se). En sidan rapport blir, en-
ligt nuvarande regelverk, inte tillginglig for SRQ/ ARTIS.

70 srRQARSRAPPORT 2019

Nagonsin behandlade  |Antal behandlingsar %szusezqvl?se;"llonml entor roman be
A (sedan ar 2000) handlade och behor?dlingsér pergsubstons.
certolizumab 4360 10306,02
etanercept 35262 111443,34
infliximab 18910 56336,59
golimumab 5455 16559,29
adalimumab 24313 68625,61
tSDMARD (sedan ar2018)
apremilast 847 1223,98
tofaticinib 947 1021,68
baricitinib 2262 2962,65
upadacitinib 128 26,58
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ARTIS Diagram 1
Antal patienter med forsta b/tsDMARD per &r och kumulativt, alla indikationer
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Vad ar SRQ?

Svensk Reumatologis Kvalitetsregister (SRQ) ar
ett nationellt kvalitetsregister med syfte att for-
battra vard och behandling av patienter med reu-
matiska sjukdomar. Idag finns det fler &n 100 000
registrerade patienter i SRQ, med data fran 640
000 besok hos 1 000 olika vardgivare sasom laka-
re, sjukskoterska, arbetsterapeut och fysioterapeut.

Patienten kan sjalv registrera information om sin
hélsa och den aktuella sjukdomsbilden genom
PER (Patientens Egen Registrering). Registrering-
en i PER kan ske hemifrdn via inloggning pa srq.
nu, via 1177.se eller pd pekskirm eller blankett
pd mottagningen infor besoket hos vardgivaren.

Bade patienter och vardgivare for alltsa in data i
registret och det kombinerade resultatet bidrar
till en helhet som kan anvindas som beslutsstod
for bedomning om fortsatt vard och behandling.

Registerdata bidrar till att vetenskapliga studier
om de reumatiska sjukdomarnas epidemiologi och
utveckling kan genomf6ras. Ocksa effekter av oli-
ka diagnostiska och terapeutiska insatser kan ut-
viarderas och generera utvecklings- och forbatt-
ringsprojekt bade lokalt och nationellt. Detta har
medfort och kommer fortsattningsvis att leda till
effektivare behandlingsmetoder med okad pa-
tientsdkerhet och forbéttrad hilsa for patienten.



