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TNF (tumdrnekrosfaktorn) och IL-1 (interleukin-1) anses spela en avgorande roll for
inflammationsprocesserna vid ledgangsreumatism (RA) och &ven andra inflammatoriska
ledsjukdomar. Tack vare nya tekniker har man kunnat producera antikroppar och dven l6sliga
receptorer mot TNF samt dven en sk. receptorantagonist mot IL-1 (sk. biologiska reumamediciner).
Dessa nya biologiska preparat far den reumatiska inflammationsprocessen att avta hos patienter
med tex. RA. Dessa preparat kan intas antingen som intravends infusion eller i form av injektioner
under huden.

Ni har mojlighet att delta i en undersdkning som klarlagger dessa biologiska mediciners effekt och
eventuella biverkningar pa RA och andra inflammatoriska ledsjukdomar genom att lamna
information om effekt och biverkningar till ett nationellt register. Dessa biologiska lékemedel
innebar en ny form av terapi mot kroniska ledsjukdomar som RA. Medicinernas verkningar och
sakerhet har redan testas i begransade kliniska underskningar men noggranna langtidsresultat finns
inte tillhanda. Denna undersokning har darfor startats pa Reumatologisk Forening i Finlands
initiativ.

Uppfodljningsundersokningen gors enbart om den vardande lékaren ansett biologiska mediciner
indicerade och att patienten, ni sjalv ger ert samtycke till studien. Undersékningen innebdr i
praktiken att patienten och lakaren ifyller frageformular gallande medicineringens effekter och
eventuella biverkningar i samband med lakarbesok. Lakaren bedomer dessutom tillstandet med
hjalp av laboratorieprov och rontgenundersokningar. Undersékningen gors innan paborjad
medicinering; i samband med ldkarbesok (och eventuell medicininfusion) ca. 1.5 manader efter
inledd behandling; 3 manader efter inledd behandling; 6 manader efter inledd behandling samt i
fortsattningen med 6 manaders mellanrum eller vid avslutning av behandlingen. Undersokningen
paverkar inte medicineringen i dvrigt, den vardande lakaren gor alla vardbeslut.

Det ar helt frivilligt att deltaga i studien. VVarden av er sjukdom, ert patientlakarforhallande eller
ovriga er tillhorande fordelar, aventyras inte fastan ni icke ger ert samtycke till att vardens resultat
och eventuella biverkningar registreras. Om ni valjer att delta, kommer ni att underteckna ett
samtyckeformular.

Uppsamlade data behandlas och upplagras helt konfidentiellt. Informationen lagras atminstone 3 ar
och maximalt sa lange registret behovs for att bedoma dessa nya mediciners effekt samt eventuella
biverkningar. Avgorandet om detta gors av den uppféljningsgrupp som utnamnts av Reumatologisk
Forening i Finland rf. Uppgifterna lagras i frageformularform i bokstavsordning, och uppbevaras i
Kirurgiska sjukhusets lasta arkiv. I registret lagras sadan information som dven annars uppsamlas i
samband med varden. Uppsamlad information framgar ur datablanketterna (patientblankett,
lakarblankett samt vid behov Lékemedelsverkets blankett om misstankt lakemedelsbiverkning).
Information inhamtas fran eller bifogas vb. till andra nationella register sasom Cancerregistret eller
Lakemedelsverkets implantregister om det finns skal att kartlagga medicineringens inverkan pa
forekomst av cancer eller inverkan pa ledproteser. Registret uppratthalles av Reumatologisk
Forening i Finland rf., i enlighet med lagstadgade tillstand. Som ansvarsperson for registret fungerar
professor Yrjo T. Konttinen oh som hans suppleant docent, Dan C. Nordstrom. Som hjélppersonal
fungerar avdelningssekreterare Taina Kayhko.
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