LEDER

Vi bruker arlig 1 milliard kroner pa sakalte biologiske medikamenter
0g bgr kunne vise at nytten tilsvarer innsatsen. Et nasjonalt behandlingsregister bgr opprettes

Nasjonalt register for ny og kostbar behandling

Revmatoid artritt og andre inflammatoriske revmatiske syk-

dommer forer til smerte, nedsatt funksjon og skade pa ledd-
strukturen. Sykdomspavirkningen har gjennom de siste ca. ti ar
blitt redusert (1). En hovedforklaring er at mer mélrettet og effektiv
behandling med sékalte biologiske medikamenter er tatt i bruk (2).
Felles for dem er at de fremstilles via tidkrevende DNA-teknologi
i cellekultur. De virker ved & hemme eller pavirke tumornekrose-
faktor-o (adalimumab, etanercept eller infliksimab), interleukin-1
(anakinra), B-celler (rituksimab) eller T-celler (abatacept).

Selv om effekten av disse legemidlene som regel er god, forutsetter
adekvat behandling riktig indikasjon og god oppfelging av pasien-
ten. Fryktede bivirkninger er gkt infeksjonsfare, inklusive aktive-
ring av tuberkulose, beinmargstoksisitet, malignitetsutvikling,
utvikling av nevrologiske og autoimmune symptomer samt foster-
skade. Helsedirektoratet har nylig publisert retningslinjer for bruk
av slike legemidler, bl.a. ved ulike revmatiske sykdommer (3).
Utenom godkjente indikasjoner benyttes medikamentene til dels
ogsd 1 behandling av vaskulitter og bindevevssykdommer.

Behandling med disse legemidlene er kostbart. Arlig medikament-
kostnad overstiger oftest 100 000 kroner per pasient. Bruken har gkt
betraktelig siden introduksjonen i 1999. For 2007 var rene medika-
mentkostnader budsjettert til 1 milliard kroner i Norge.

Finansieringen av de sakalte biologiske legemidlene skjer i dag
utenom den vanlige blareseptordningen, gjennom ikke-eremerkede
overforinger til regionale helseforetak. Tatt i betraktning at disse
typer legemidler bade er svart kostbare, potensielt effektive ved
ulike diagnoser, men ogsé med potensielt alvorlige bivirkninger, til-
sier situasjonen at det badde burde vare faglige og helseskonomiske
interesser knyttet til & overvéke bruken av dem gjennom et nasjonalt
legemiddelregister. Et register vil ogsd kunne brukes til & monito-
rere behandlingspraksis i henhold til gjeldende retningslinjer.

Monitorering av effekt- og sikkerhetsdata fir best kvalitet ved
systematisk datainnsamling gjennom et register. Der kan behand-
ling av pasientene folges over lang tid og uten begrensende inklu-
sjonskriterier som i randomiserte studier. Innsamlede data kan
dermed bl.a. baseres pa gode effektmal og sykdomsaktivitets-
indekser som gjennom de senere ar er blitt utviklet til evaluering
av behandlingseffekt innen revmatologien. Sjeldne behandlings-
komplikasjoner vil ogsa lettere bli synlige gjennom registerdata.

De siste drene har man ved fem av landets 19 revmatologiske avde-
linger registrert all nyforskrivning av sykdomsmodifiserende medi-
kasjon ved inflammatoriske leddsykdommer i et forskningsprosjekt
(NOR-DMARD) (4). Gjennom longitudinell oppfelging har dette

i en del av landet gitt en oversikt over forskrivningsmenster, effekt
og bivirkninger av sdkalt biologisk behandling. Imidlertid har vi
ingen nasjonal oversikt over behandling med slike medikamenter
ved ulike indikasjoner. Gjennom apoteket blir legemiddelforbruket
kun registrert i definerte degndoser og summarisk for fagfeltene
revmatologi, dermatologi og gastroenterologi.

Vi mener det er i offentlig interesse a belyse hvordan kostbar bio-
logisk behandling brukes i Norge i dag og hvilken nytteverdi den

har for pasientene. De regionale helseforetakene ber, med stotte
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fra Helse- og omsorgsdepartementet, sikre en adekvat bruk av bio-
logiske medikamenter. Et nasjonalt kvalitetsregister kan gi oss

den informasjonen vi trenger, bade om nytten i klinisk behandling
av enkeltpasienten og om regionale eller faglige ulikheter i behand-
lingen.

I land som Storbritannia, Tyskland og Spania har man for lengst
etablert registre rundt slik behandling av revmatiske sykdommer.
Det samme gjelder Danmark (5), Sverige (6) og senest ogsé Island
fra varen 2008. I disse land registreres effekt og bivirkninger gjen-
nom elegante elektroniske, nettbaserte losninger ved hver kontroll,
og pasientene deltar aktivt i registreringen.

Norsk revmatologisk forening har gjennom det siste &ret arbeidet
aktivt med opprettelsen av et nasjonalt biologisk legemiddelregister
i Norge. Det planlagte registeret kan videreutvikles til bruk ogsé
innen dermatologi, gastroenterologi eller andre fagomrader. Et slikt
register mener vi ber finansieres og eies av et regionalt helsefore-
tak, men i nert samarbeid med fagmiljeene, for & sikre god data-
kvalitet. I et nasjonalt biologisk legemiddelregister vil man doku-
mentere hvilke diagnoser pasienter under behandling har, hvor
alvorlig deres sykdom er, og endelig hvilken effekt og sikkerhet
medikamentet har i praksis. Et potensielt registersamarbeid mellom
de skandinaviske landene vil kunne gi ytterligere kunnskap. Myn-
dighetene har hittil bidratt mindre enn forventet til kvalitetssikring
av de milliardutgiftene som er forbundet med behandling med
disse medikamentene. Vi tror at en investering i et slikt legemiddel-
register fort vil lenne seg. De aktuelle fagmedisinske grupperingene
star klare til 4 ta fatt pd oppgaven.
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