MEDISIN OG VITENSKAP Aktuelt

Hvor mange og hvem
behandles medikamentelt for diabetes mellitus?

Sammendrag

Bakgrunn. Malsettingen med undersg-
kelsen var & presentere data for preva-
lens og insidens av medikamentelt
behandlet diabetes mellitus i Norge
basert pa det nylig opprettede nasjo-
nale reseptbaserte legemiddelregiste-
ret (Reseptregisteret).

Materiale og metode. Vi brukte data
fra Reseptregisteret (2004—juni 2005)
og den offisielle grossiststatistikken
(2000-04) og beregnet antall pasienter
som hadde hentet ut minst én resept
pa midler til behandling av diabetes,
samt kjgnns- og aldersfordeling blant
brukerne.

Resultater. Ettarsprevalens for medika-
mentelt behandlet diabetes i 2004 var
2,6 % blant menn og 2,2 % blant kvin-
ner. | aldersgruppen menn 70-79 ar
fikk 9 % forskrevet antidiabetika.

46 000 pasienter hentet ut minst én
resept pa insulin, mens 79 000 pasien-
ter hentet ut minst én resept pa tablet-
ter. | aldersgruppen under 15 ar fant vi
en ettarsprevalens for insulinbrukere pa
2,0 per 1 000 innbyggere. Insidensra-
ten, beregnet med data fra ferste
halvar 2005, var 35 per 100 000 per-
sonar.

Fortolkning. Reseptregisteret er en ny
kilde som gir gode estimater for hvor
mange som har diabetes mellitus og far
medikamentell behandling i primaerhel-
setjenesten. Totalprevalensen i 2004
var i overensstemmelse med tidligere
publikasjoner, mens insidensraten for
type 1-diabetes hos barn under 15 ar
var hgyere enn tidligere angitt.
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Diabetes mellitus er en fellesbetegnelse for
type 1-diabetes, som er en insulinmangelsyk-
dom (de insulinproduserende cellene i pan-
creas er gdelagt via en autoimmun prosess),
og type 2-diabetes som kjennetegnes ved
nedsatt insulinsensitivitet og redusert insu-
linsekresjon. Prevalensen (utbredelsen) av
type 1- og type 2-diabetes er ekende, bade
globalt og nasjonalt. I Norge er salget av
legemidler til behandling av diabetes melli-
tus, malt i definerte degndoser, mer enn dob-
let i lopet av siste tidrsperiode. Omsetningen
1 2004 var pa neer 380 millioner kroner (ut-
salgspris fra apotek) (1). Okt insidens (nye
tilfeller) av type 2-diabetes, som er mest ut-
bredt, og intensivert behandling er hovedar-
sakene til omsetningsveksten. Nyere under-
sokelser har anslétt prevalensen av diabetes i
Norge og konkludert med at det sannsynlig-
vis er 90 000—120 000 individer som har
diagnostisert diabetes (2). Utbredelsen oker
sterkt med alder (2). Insidensen av type 1-
diabetes hos barn er urovekkende i Norge og
de andre nordiske land (3, 4). Et landsdek-
kende diabetesregister for type 1-diabetes for
barn under 15 ér ble opprettet i 1989, og in-
sidensrater for tidsperioden 1989—98 er pub-
lisert (5). Nye data fra samme kilde viser en
hoyere insidensrate, som né er blant verdens
hayeste for denne pasientgruppen (6).

Malsettingen med undersekelsen var &
presentere prevalens og insidens av medika-
mentelt behandlet diabetes i Norge med Re-
septregisteret som datakilde. Vi ensket spe-
sielt & se pd prevalens og insidens av type 1-
diabetes i aldersgruppen under 15 &r for &
sammenlikne med tall fra det ovennevnte
diabetesregisteret for barn. Tall for nye bru-
kere av orale midler ville gi oss gode estima-
ter for insidensrater av medikamentelt be-
handlet type 2-diabetes.

Materiale og metode

Innsamlingen av data til Reseptregisteret
startet 1.1. 2004 (7). Registeret inneholder
en komplett oversikt over alle reseptpliktige

legemidler utlevert fra samtlige av landets
rundt 535 apotek. Reseptregisteret er per-
sonentydig, slik at det er mulig & estimere
prevalens og insidens for bruk av legemidler.

Undersokelsen baserer seg pa data fra
Reseptregisteret for 2004 og ferste halvar
2005. Vi beregnet totalt antall pasienter som
hadde hentet ut minst én resept i 2004 pa in-
sulin eller orale midler til behandling av dia-
betes, samt kjonns- og aldersfordeling blant
brukerne. Insidensrater for bruk av insulin
og orale midler er beregnet ut fra antall nye
brukere i perioden januar—juni 2005 (8).
Beregningen av 95 % konfidensintervall ble
basert pa at antall nye tilfeller er tilnaermet
Poisson-fordelt.

Kun fodselsér foreligger i Reseptregiste-
ret. Ved aldersberegninger antas alle pasien-
ter 4 veere fodt 1.7. i fodselsaret, og alder
males i antall fylte ar. Data er ogsa hentet fra
den offisielle grossiststatistikken som utgis
av Avdeling for Legemiddelepidemiologi,
Nasjonalt folkehelseinstitutt. Tallene er pre-
sentert i antall definerte degndoser (9). For &
fa et bilde av utviklingen i bruk av orale mid-
ler, tok vi utgangspunkt i salget i perioden
2000—04 for de ulike medikamentgruppene.
Grossiststatistikken brukes ogsa til & kvali-
tetssikre data fra Reseptregisteret.

Resultater

Reseptregisteret viser at 110 744 personer
hentet ut minst én resept pd midler til be-
handling av diabetes i lopet av kalenderdret
2004. Dette gir en prevalens for medikamen-
telt behandlet diabetes i Norge i 2004 pa
2,6 % blant menn og 2,2 % blant kvinner.
Figur 1 viser alders- og kjennsspesifikk pre-
valens 1 ettarsperioden. 45 648 pasienter
hentet ut minst én resept pa insulin, mens
78 672 pasienter hentet ut minst én resept pa
tabletter. Noen pasienter fikk forskrevet
bade insulin og tabletter (de som har gatt
over fra tabletter til insulin).

Hovedbudskap

Reseptregisteret gjer det mulig a fa
gode prevalens- og insidensestimater
for legemiddelbruk

| 2004 ble over 110 000 personer
i Norge behandlet med antidiabetika

Beregnet insidensrate for type 1-dia-
betes blant barn under 15 ar var hayere
enn forventet
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Prevalensen av medikamentelt behandlet
diabetes var likt fordelt mellom kjennene
frem mot 40 ars alder. I aldersgruppen
40—49 ar var andelen individer med diabetes
hoyere for menn enn for kvinner (2,2 %
blant menn og 1,6 % blant kvinner). I alders-
gruppen 60—-69 ér, fikk 6,9 % av mennene
og 4,8 % av kvinnene midler til behandling
av diabetes. Andelen individer som fikk
antidiabetika, var heyest hos menn i alders-
gruppen 70—79 éar, der andelen var 8,9 %.
For begge kjonn gkte prevalensen med alde-
ren opp til 80 ar.

I aldersgruppen under 15 ar var det 1 823
insulinbrukere i 2004. Dette tilsvarer en ett-
arsprevalens pa 2,0 per 1 000 innbyggere.
Tabell 1 viser alders- og kjennsspesifikke in-
sidensrater for type 1-diabetes for barn un-
der 15 é&r. Total insidensrate for denne al-
dersgruppen ble beregnet til 35 per 100 000
personér. Figur 1 viser alders- og kjennsspe-
sifikk prevalens i 2004 for orale midler
(lyseblé og lyserede soyler). Frem til rundt
40 &rs alder var prevalensen heyere hos
kvinner enn hos menn, mens i hoyere alder
er det motsatt. Figur 2 viser alders- og
kjennsspesifikke insidensrater for type 2-
diabetes behandlet med tabletter.

Grossistdata for perioden 2000—04 viser
en gkning i salget av metformin i hele peri-
oden (fig 3). Forbruket av sulfonamider, som
representerer den sterste gruppen av orale
midler, flatet noe ut i begynnelsen av peri-
oden, men okte igjen siste ar. [ 2004 utgjorde
sulfonamidene ca. 50 % av totalsalget i do-
ser. Tilsvarende tall i 1995 var 88 %. Forbru-
ket av de nyeste midlene, tiazolidindioner
(glitazoner), er forelopig neglisjerbart, selv
om grossiststatistikken viser at salget av dis-
se substansene gkte med ner 130 %, malt i
doser, fra 3. til 4. kvartal 2004. Totalt antall
pasienter som hentet ut minst én resept pa
glitazoner i hele 2004 var 2 450.

Diskusjon

Denne undersgkelsen er basert pd Folkehel-
seinstituttets grossiststatistikk og det resept-
baserte legemiddelregisteret som ble etab-
lert 12004. Fra hesten 2003 skulle alle resep-
ter til enkeltpasienter inneholde pasientens
fodselsnummer. Likevel er det fortsatt en del
resepter hvor pasientens fedselsnummer
mangler. Andelen av forskrivninger av mid-
ler til behandling av diabetes som ikke inne-
holdt pasientens fedselsnummer, sank fra
4,4% 1 januar 2004 til 1,1 % i juni 2005. I
vér undersekelse ble forskrivninger uten pa-
sientens fodselsnummer utelatt (ca. 21 000
forskrivninger, dvs. 2,0 %.). Estimatene for
antall personer som har hentet legemidler til
behandling av diabetes, kan folgelig vere
litt for lave.

Prevalens for diabetes mellitus i Norge,
hentet fra Reseptregisteret, er i god overens-
stemmelse med tidligere publikasjoner (2).
Vire tall gir kun prevalensestimater for dia-
betes mellitus som behandles medikamentelt.
Mange med type 2-diabetes reguleres kun
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Figur 1
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Prosentandel som har hentet minst én resept pa midler til behandling av diabetes (ATC-gruppe
A10 Insulin og orale midler) i 2004. Lysebla og lyserade soyler viser orale midler (ATC-gruppe

A10B)

med kosthold, fysisk aktivitet og vektreduk-
sjon. Norges Diabetesforbund anslér at rundt
70 % av personer med type 2-diabetes trenger
medikamentell behandling. I tillegg finnes det
mange med uoppdaget diabetes (2).

I Reseptregisteret er kun legemidler for-
skrevet i primarhelsetjenesten sporbare pa
individniva. Dette gjor ogsé at antall pasien-
ter underestimeres, spesielt i de eldste alders-
gruppene. 1 2004 ble 3,7 % av totalt antall
doser av diabetesmidlene utlevert til syke-
hus/sykehjem.
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Insidensrater per 100 000 personar bereg-
net fra antall nye brukere av orale midler
i perioden januar—juni 2005

Forelopig har vi ikke noe diabetesregister
i Norge, med unntak av registeret for type 1-
diabetes for barn under 15 ar. Beregnet insi-
densrate fra Reseptregisteret for aldersgrup-
pen 0—14 ér er hay sammenliknet med tidli-
gere publiserte tall (5). Var metode tar ikke
hensyn til eventuelle rstidsvariasjoner. Stu-
dier har vist at antall pasienter som far dia-
gnostisert type 1-diabetes, er relativt hey i
de forste manedene av aret (10). Vare insi-
densberegninger er basert pa nye pasienter i
de seks forste manedene i 2005.

Figur 3
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Tabell 1 Insidensrater per 100 000 personar, med 95 % konfidensintervall, beregnet fra antall
nye insulinbrukere under 15 ar i perioden januar—juni 2005

Gutter Jenter
Aldersgruppe (ar) Antall Rate 95 % Kl Antall Rate 95 % Kl
0-4 17 23 13-37 13 18 10-31
5-9 26 88 22-48 36 48 34-67
10-14 40 50 36-68 28 37 24-53

Prevalenstall med utgangspunkt i Resept-
registeret bar kunne betraktes som gode es-
timater. Begrunnelsen for denne antakelsen
ligger i resepthandteringen i apotek: Riks-
trygdeverkets refusjonsregler innebarer at
pasienter med kroniske sykdommer maksi-
malt vil fa utlevert legemidler til behandling
i tre maneder ved en og samme ekspedisjon.
Alle pasienter med kroniske lidelser, som
behandles medikamentelt utenfor institu-
sjon, ma derfor ha oppsekt apotek 1 2004.

Bruk av midler til behandling av diabetes
kan betraktes som et godt surrogatendepunkt
for utbredelse av diabetes. Separate preva-
lenstall for type 1-diabetes og medikamen-
telt behandlet type 2-diabetes kan vi ikke
estimere med data fra Reseptregisteret — det-
te fordi insulin brukes i behandling av begge
typer diabetes. Pasienter under 15 ar som
bruker insulin, har imidlertid heyst sannsyn-
lig type 1-diabetes. Orale midler benyttes
kun av pasienter med type 2-diabetes (eller
MODY = maturity onset diabetes of the
young). Tallene fra Reseptregisteret viser at
78 700 individer bruker orale midler og
45 600 insulin. Norges Diabetesforbund an-
gir at ca. 25 000 nordmenn har type 1-dia-
betes. Basert pa disse tallene, kan vi beregne
at i underkant av 21 000 pasienter med type
2-diabetes bruker insulin.

Taldersgruppen 20—29 ar er det flest kvin-
ner som far tabletter. Da gruppen represente-
rer kvinner i en periode de fertilitetsmessig
er pa topp, kan noe av forklaringen muligens
vaere svangerskapsdiabetes.

Grossiststatistikken viser at sulfonamide-
ne fremdeles dominerer blant de orale mid-
lene, men ekningen har vert storst for met-
formin. Andel individer som fikk forskrevet
sulfonamider, er heyest blant menn over 80
ar. Det er for tidlig & si noe om hvor stor an-
del av markedet glitazonene vil fa.

Salget av orale antidiabetika har gkt over
tid (fig 3). Noe av gkningen skyldes mer in-
tensiv behandling og ekt utbredelse av dia-
betes. @kningen i prevalensen forklares
bade ut fra at pasientene lever lenger (11), og
at insidensen oker.

Grossiststatistikken gir et godt bilde
av utviklingen i legemiddelbruk over tid i
befolkningen, men den er et begrenset
utgangspunkt for farmakoepidemiologisk
forskning. Reseptregisteret gir detaljinfor-
masjon pa pasientniva og har gjort det mulig
a analysere alder og kjonn pa alle dem som
behandles medikamentelt for diabetes melli-
tus.
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Konklusjon

Tall fra det nasjonale reseptbaserte legemid-
delregisteret viser at prevalens for medika-
mentelt behandlet diabetes i Norge i 2004
var 2,4 %. Dette er den forste undersgkelsen
vedrerende diabetesmidler som er gjennom-
fort med utgangspunkt i Reseptregisteret.
Registeret har 100 % dekning og gir demo-
grafiske data over alle personer som far utle-
vert legemidler pa apotek. Reseptregisteret
er et godt verktoy for farmakoepidemiolo-
gisk forskning: Det gir gode prevalens- og
insidensestimater, sarlig for kroniske syk-
dommer som krever kontinuerlig behand-
ling med legemidler som kun brukes ved én
diagnose.

Manuskriptet ble godkjent 8.12. 2005.
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