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UNDERSOKNINGENS BAKGRUND OCH SYFTEN

Vid ledgangsreumatism och motsvarande inflammatoriska reumasjukdomar fororsakas och uppratthalls
inflammationen av vissa inflammationsceller (T- och B-cellerna inberéknade) och fran dem harrérande amnen, sdsom
tumornekrosfaktor (TNF) och vissa interleukiner (t.ex. IL-1 och IL-6). Med nya teknologier har man kunnat producera
en malstyrd behandling som verkar dampande pad de reumatiska inflammatoriska processerna, s.k. biologiska
antireumatiska ldkemedel. Dessa kan ges antingen som intravenos infusion eller subkutana injektioner beroende pa
preparatet.

Biologiska antireumatiska lakemedel representerar en ny form av lakemedelsbehandling av kroniska, inflammatoriska
reumatiska sjukdomar, sdsom ledgangsreumatism, ankyloserande spondylit (ryggradsreumatism) och psoriasisartrit.
Séakerheten och effektiviteten av dessa lékemedel har redan tidigare utretts i begransade kliniska undersdkningar, men
langtidseffekterna av behandlingen kanner man inte &nnu noggrant till. Till skillnad fran manga andra lander i vérlden,
ger vara hogklassiga nationella register i Finland en utmarkt mojlighet att utreda fordelar och nackdelar av biologiska
lakemedel dven pa lang sikt. For att producera information om forbattring av behandlingen har finlandska
reumatologer ar 1999 grundat ett nationellt register for biologiska lakemedel (ROB-FIN). Undersokningen hjélper till
att uppdaga fordelar och nackdelar som annars skulle bli helt utan uppmarksamhet eller vars uppdagande annars skulle
forsenas.

ONSKAN OM DELTAGANDE | UNDERSOKNINGEN

Ni har mojlighet att delta i en undersokning i vilken man utreder effektiviteten, kostnaderna och biverkningarna av
biologiska antireumatiska lakemedel vid behandling av ledgangsreumatism och liknande sjukdomar genom att insamla
uppgifter gallande behandlingseffekt och -sékerhet till ett nationellt register (ROB-FIN). Man kan dven delta i
undersokningen fastdn medicineringen inte skulle omfatta biologiska lakemedel eftersom anvandare av s.k. vanliga
antireumatiska lakemedel utnyttjas i registrets jamforelsegrupp.

DELTAGANDETS FRIVILLIGHET

Deltagandet i undersdkningen begransar inte doseringarna av de ldkemedel som ges at er eller varaktigheten av
behandlingen. Behandlingsbesluten gors av den behandlande ldkaren. I undersdkningen insamlas effektivitets- och
sékerhetsuppgifter till registret bara om den behandlande l&karen har ansett lakemedelsbehandlingen motiverad och
patienten, ni sjalv, godkanner uppsamlandet av uppgifterna. Deltagandet i undersokningen ar helt frivilligt.
Behandlingen av er sjukdom, patient-lakarrelationen eller andra formaner som tillhor er dventyras inte fastan ni inte
skulle godkanna registreringen av effektiviteten och eventuella nackdelar av denna behandling. Om ni beslutar att
delta, bor ni underteckna patientens samtycke. Ni kan avbryta ert deltagande i undersékningen narhelst ni énskar utan
att det medfor er nagon nackdel. Ni kan dven aterkalla ert samtycke varvid den information som inhamtats gallande er
inte mera anvénds i undersdkningssyfte.

UNDERSOKNINGENS VERKSTALLARE

Registret uppratthalls av Reumatologisk forening i Finland, som givits tillstand till lagring och annan behandling av
personuppgifter i enlighet med ovan beskrivna forfaringssatt. Som registrets ansvarspersoner fungerar pa
Reumatologiska foreningens végnar docenten i inre medicin, speciallékare i reumatologi Dan C. Nordstrém och
professor Kari Eklund med hjélp av avdelningssekreterare Taina Kayhko.

GENOMFORANDET AV UNDERSOKNINGEN OCH DATAINSAMLINGEN

Till undersdkningen hor uppfoljning av effektiviteten och eventuella biverkningar av lakemedelsbehandlingen som
gors i samband med specialldkarmottagningen. Uppfdljningen sker med hjélp av registerblanketter ifyllda av patienten
och lakaren, eller alternativt, beroende pa vardanstalten, ett dataprogram avsett for behandlingsuppféljning
(GoTreatIT), ur vilket uppgifterna med ert tillstand overflyttas till registret for biologiska lakemedel. Léakaren vérderar
patientens tillstdnd aven med hjélp av rontgen- och laboratorieundersokningar. Tidpunkterna for uppféljningen av
lakemedelsbehandlingen intraffar vid inledningen av behandlingen, 3, 6 och 12 manader efter paborjad behandling
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och darefter med 6-12 manaders mellanrum, samt vid avslutningen av behandlingen. Uppfoljningen sker i samband
med vanliga regelméssiga lakarbesok.

Vid enheterna inom halsovarden eller pa dess yrkesutévares vagnar insamlas till registret information som ocksa
annars fas om medicineringens effektivitet och sikerhet under behandlingens gang. De uppgifter som ar tankta att
insamlas framgar ur datainsamlingsblanketterna (patientblanketten och lakarblanketten samt biverkningsblanketten)
eller i det ovan namnda elektroniska behandlingsuppfoljningsprogrammet. Uppgifterna kompletteras vid behov med
information ur andra nationella register da man utreder effekten, kostnaderna och biverkningarna av behandlingen.
Informationen som eventuellt inhdmtas ur dessa register framgar ur tabell 1 samt ur registrens respektive
registerbeskrivningar. Anvandning av information ur dessa register for forskningsandamal forutsatter dven tillstand
fran respektive registerinnehavare eller annan behdrig instans. Uppgifter i registret for biologiska lakemedel kan ocksa
anvandas som en del av nationella och internationella multicenterstudier, vid vilka uppgifterna anonymiseras, dvs. all
information som mojliggdr identifiering av enskilda personer avlagsnas.

UPPGIFTERNAS KONFIDENTIALITET OCH DATASEKRETESSEN

Uppgifterna som har insamlats for undersokningen behandlas fullstandigt konfidentiellt. Uppgifterna bevaras i minst
tre &r och maximalt s& lange man utnyttjar registret for utvardering av effektiviteten och sakerheten av dessa nya
behandlingar, varefter handlingarna forstors pa lagstadgat sétt. Detta bedoms av en uppféljningsgrupp som bestar av
sakkunniga som utndmnts av Reumatologisk forening i Finland. Datainsamlingsblanketterna bevaras i ett Iast
utrymme vid Helsingfors universitetssjukhus i Mejlans, ordnade i alfabetisk ordning enligt patientens namn.
Uppgifterna som insamlats med hjalp av det elektroniska behandlingsuppféljningsprogrammet 6verfors till registret i
elektroniskt format med hjalp av en s.k. USB-minnessticka pa ett sadant satt att datasekretessen inte dventyras.

Ytterligare uppgifter om registrets verksamhet kan fas av:
Den ansvariga forskaren, docent, specialldkare i inre medicin och reumatologi Dan C. Nordstrom, tIf. 09-471 73810
Professor, speciallékare i inre medicin och reumatologi Kari Eklund, 09-471 74533

Tabell 1. Uppgifter som insamlas fran andra informationskallor/register

REGISTER/ANNAN REGISTERANSVARIG UPPGIFTER SOM INSAMLAS FRAN REGISTRET
INFORMATIONSKALLA

Halsovardens Halsovardsenheten/ Bakgrundsinformation (bakgrundsinformation om
journalhandlingar sjukvardsdistriktet patienten, information om lakaren/sjukhuset)

Information om reumatiska sjukdomens diagnos och
aktivitetsgrad (sjukdomshistoria, laboratorie- och
avbildningsresultat, lakarens och patientens
beddémningar)

Information om reumatiska sjukdomens behandling
(medicinering, 6vrig behandling)

Behandlingens kostnader

HILMO THL Information om sjukhusvard och 6ppenvard inom
specialsjukvarden samt deras kostnader

Finlands Cancerregister THL Information om cancerfall

Implantatregistret THL Information om ortopediska endoproteser (konstgjorda

leder) och operationer som hanfor sig till dem, samt
deras kostnader

Befolkningsdatasystemet Befolkningsregistercentralen | Adressuppgifter samt information om dodstid

Dodsorsaksregistret Statistikcentralen Information om dddstid och -orsak

FPA:s formansregister FPA Information om sjukdom, handikapp och
arbetsoférmaga samt deras kostnader (medicininkop,
rattigheter till specialersattning, rehabiliteringar,
sjukskrivningar, foraldrars arbetsfranvaro inberaknade)

Pensionsregistret Pensionsskyddscentralen Information om pensioner

HILMO= Vardanmalningsregistret, THL=Institutet for halsa och valfard, FPA=Folkpensionsanstalten




