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Vid ledgangsreumatism och motsvarande inflammatoriska reumasjukdomar férorsakas och
uppratthalls inflammationen av vissa inflammationsceller (T- och B-cellerna inberdknade)
och fran dem harrérande @mnen, sa som tumaornekros faktor (TNF) och vissa interleukiner
(t.ex. IL-1 och IL-6). Med nya teknologier har man kunnat producera en malstyrd behandling
som verkar supprimerande pa denna reumatologiska inflammatoriska process, s.k. biologiska
antireumatiska lakemedel. Dessa kan ges antigen som intravends infusion eller subkutana
injektioner beroende pa preparatet.

Ni har en mgjlighet att delta i en undersokning, vid vilken man utreder effektiviteten och
biverkningarna av dessa biologiska antireumatiska lakemedel vid behandling av
ledgangsreumatism och liknande sjukdomar genom att uppsamla data gallande bade
behandlingseffekt- och sakerhet till ett nationellt register (ROB-FIN). Biologiska
antireumatiska lakemedel representerar en ny lakemedelsform vid behandling av kroniska,
inflammatoriska reumasjukdomar, sa som ledgangsreumatism, ankyloserande spondylit och
ledpsoriasis. Sdkerheten och effektiviteten av dessa lakemedel har redan tidigare utretts i
begransade kliniska undersékningar, men langtidseffekterna av behandlingen kanner man inte
annu noggrant till. Man kan &ven delta i undersékningen fastdn medicineringen inte skulle
omfatta biologiska ldkemedel for att anvéndare av s.k. vanliga antireumatiska lakemedel
utnyttjas i registrets jamfarelsegrupp. Undersokningen har startats pa initiativ
Reumatologiska féreningen i Finland. Till skillnad fran manga andra lander i varlden, ger
vara hogklassiga nationella register i Finland en utméarkt mojlighet att utreda fordelar och
nackdelar av biologiska ldkemedel dven pa lang sikt. For att producera information om
forbattring av behandlingen har finlandska reumatologer redan ar 1999 grundat detta
nationella register for biologiska ldkemedel (ROB-FIN). Undersokningen hjalper till att
uppdaga fordelar och nackdelar, som annars skulle bli helt utan uppmérksamhet eller vars
uppdagande annars skulle forsenas.

Till undersokningen hor uppfoljning av effektiviteten och eventuella biverkningar av
lakemedelsbehandlingen som gors i samband med specialldkarmottagningen. Uppfdljningen
sker med hjalp av registerblanketter ifyllda av patienten och lakaren, eller alternativt,
beroende pa vardanstalten, ett elektroniskt uppfoljningsprogram géllande behandlingen
(GoTreatlT), ur vilket data med ert tillstand Gverflyttas till registret for biologiska lakemedel.
Lakaren varderar patientens tillstand dven med hjélp av rontgen- och laboratorie-
undersokningar. Tidpunkterna for uppfoljningen av lakemedelsbehandlingen sammanfaller
med inledningen av behandlingen, 3, 6 och 12 manader efter pabdrjad behandling och
darefter med 6-12 manaders mellanrum, och vid avslutningen av behandlingen. Deltagandet i
undersokningen begransar inte doseringarna av de lakemedel som ges at er eller
varaktigheten av behandlingen. Behandlingsbesluten gors endast av den behandlande lakaren.
| undersokningen uppsamlas effektiviets- och sdkerhetsuppgifter till registret bara om den
behandlande l&karen har ansett Iakemedelsbehandlingen indicerad, och om Ni sjalv
godkanner uppsamlandet av uppgifterna. Deltagandet i undersékningen ar helt frivilligt.
Behandlingen av er sjukdom, patient-lakarforhallandet eller andra formaner som hor till er
aventyras inte fastan ni inte skulle godké&nna registreringen av effektiviteten och eventuella
nackdelar av denna behandling. Om ni beslutar att delta, bor Ni underteckna patientens
samtycke.



Uppgifterna, som har samlats i undersékningen, behandlas fullstandigt konfidentiellt.
Uppgifterna bevaras i minst tre ar och maximalt s lange man utnyttjar registret for
evalueringen av effektiviteten och sakerheten av dessa nya behandlingar, varefter
handlingarna forstors pa laga satt. Forfarandet bedéms av en uppfoljningsgrupp som bestar av
sakkunniga som har utnamnts av Reumatologisk forening i Finland.
Datainsamlingsblanketterna bevaras i ett last utrymme vid Helsingfors universitetssjukhus i
Mejlans, ordnade i alfabetisk ordning utgaende fran patientens namn. Uppgifterna som har
uppsamlats med hjalp av det elektroniska behandlingsuppféljningsprogrammet éverfors till
registret skyddade i elektroniskt format sa att datasékerheten inte dventyras, med anvandning
av en s.k. USB —minnessticka.

Vid enheterna inom hélsovarden eller pa dess yrkesutvares vagnar insamlas till registret
information som ocksa annars fas om medicineringens effektivitet och sikerhet under
behandlingens gang. De uppgifter som &r tankta att insamlas framgar ur
datauppsamlingsblanketterna (patientblanketten och lakarblanketten samt
biverkningsblanketten) eller i det ovan ndmnda elektroniska
behandlingsuppfdljningsprogrammet. Uppgifterna kompletteras vid behov med andra
nationella register nar man till exempel tanker utreda eventuella effekter av behandlingen pa:
1) 6kningen eller minskningen av férekomsten av cancer (ur det av Institutet for hélsa och
valfard eller THL uppratthallna cancerregistret), 2) svara infektioner eller andra
komplikationer, som fordrar sjukhusbehandling (ur det av Institutet for hélsa och vélfard
uppratthallna vardanmalningsregistret) eller 3) behovet och/eller hallbarheten av konstgjorda
leder (ur det av Institutet for halsa och valfard uppratthallna implantatregistret). Andra vid
behov anvandbara kompletterande informationskéllor géllande sjukdomsbaserade férmaner,
pensioner och dadsfall ar register uppréatthallna av Befolkningsregistercentralen,
Statistikcentralen, Folkpensionsanstalten och Pensionsskyddscentralen. Uppgifter i registret
for biologiska lakemedel kan ocksa anvéandas som en del av nationella och internationella
multicenterstudier.

Registret uppréatthalls av Reumatologisk forening i Finland, som har givits tillstand till
uppratthallandet och annan behandling av personuppgifter sa lange ovan beskrivna
forfaringssatt foljs. Som registrets ansvarspersoner fungerar pd Reumatologiska féreningens
vagnar professorn i inre medicin, 6verldkare Yrjo T. Konttinen och docenten i inre medicin,
speciallékare i reumatologi Dan C. Nordstrom med hjalp av avdelningssekreterare Taina
Kéyhko.

Ytterligare uppgifter om registrets verksamhet ges av:

De ansvariga forskarna, 6verlakare Yrjo T. Konttinen (specialldkare i inre medicin och
reumatologi), tel. 09-191 25210;

Docent, speciallékare i inre medicin och reumatologi Dan C. Nordstrom, tel. 09-471 73810



