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1. Forord

Dermbio kan hermed preasentere arsrapporten for 2020 vedrerende 2. generations immunmodulatorisk
behandling af psoriasis i Danmark.. Summariske data vil omhandle hele perioden siden databasens start i
april 2007. Fra og med 2017 og fremadrettet tegner der sig et mere komplekst billede, idet der bliver
indfort en reekke nye praeparater med anden virkningsmekanismer end hemning af tumor necrosis factor
alpha (TNFa) og IL-12/23, heriblandt forskellige IL-17 og IL-23 haemmere.

Fremkomsten af nye 2. generations immunmodulatoriske praeparater og af small molecules, samt
introduktionen af biosimileere praparater, har gjort behandlingsomrédet endnu mere komplekst og stiller
samtidig sterre krav til monitorering af bade behandlingseffekten og sikkerheden ved det enkelte produkt.

Rapporten viser, at Dermbio er en velimplementeret database i dansk dermatologi, som leverer data
direkte til den ansvarlige lege om effekten af behandlingen, saledes at der kan treffes rettidige
beslutninger om evt. behandlingsskift (i henhold til geeldende retningslinjer).

Gennem samarbejde med internationale databaser vurderes behandlingsmalene at ligge pa niveau med
den internationale standard pad omradet, uden at vare begraenset af at skulle afvente resultater fra
randomiserede undersogelser. Endelig bidrager databasen med indsamling af bivirkningsdata og har
indbygget et selvsteendigt modul til indberetning.

Denne arsrapport belyser, som de tidligere ar, om indikationen for brug af 2. generations
immunmodulatoriske behandlingsmidler mod psoriasis stilles ensartet pa alle behandlingsenheder.. Der
fokuseres derudover fortsat pa kvaliteten af behandlingen pd den enkelte enhed, dvs. besggshyppigheden
og mangden af data pr. besgg. | forbindelse med dette fokus blev der i andet halvér af 2016 igangsat en
udviklingsproces for en ny udgave af Dermbio, som blev lanceret medio 2017.

Herudover fungerer arsrapporten som et serviceeftersyn af dataindsamlingen, der er godkendt af ledelsen
fra de deltagende afdelinger.

Flere videnskabelige projekter udspringer nu fra Dermbio, og data er bade anvendt i forbindelse med
Ph.D. og for medicinske forskningsérsstuderende. Dermbio arbejder stadig for internationalisering og er
integreret i sammenslutningen af Europeiske databaser for psoriasis behandling, Psonet. Dermbio er en af
de storste af databaserne i dette samarbejde, malt pa antal registrerede patienter. For en oversigt over
publikationer se 7.2.

Dermbio takker leeger, sygeplejersker og sekreterer pa landets afdelinger og i praksis for deres indsats
med fokus pa vigtigheden af registrering.

Rapportens resultater, konklusioner og anbefalinger har varet dreftet i Dermbio Styregruppen, som har
godkendt arsrapporten i sin indevarende form.



1.1 Databasens formal

e At ectablere en landsdekkende webbaseret database omfattende bade hospitalsafdelinger og
praktiserende speciallaeger.

o At sikre en samlet viden inden for et nyt behandlingsomrade, med vaegt pa
behandlingsindikationer, bivirkninger og effekt.

e Kuvalitetssikring og kvalitetsudvikling af dermatologisk psoriasis behandling med 2. generations
immunmodulatoriske behandlingsmidler.

e At forbedre behandlingen inden for dette omrade, herunder sikre at behandlingsmélene i de
nationale guidelines udarbejdet af Dansk Dermatologisk Selskab overholdes.

2. Konklusioner og anbefalinger

2.1. Konklusioner

Arsrapporten fra Dermbio satter som tidligere fokus p&, om kriterier for indledning af 2. generations
immunomodulatorisk behandling er opfyldt.! Samlet set finder vi, at guidelines er overholdt, og da
datatethed og kvalitet stadig fastholdes, er der fortsat god mulighed for at bedemme effekten af de 2.
generations immunmodulatoriske behandlinger bade pé landsplan og pa enhedsniveau.

Folgende omréde pékalder sig opmarksomhed:

A. Der gores opmarksom pa, at Dermbio pr. December 2019 opherte med at veare
kvalitetssikringsdatabase i RKKP regi og fremadrettet vil veere en kombineret forskning og
behandlingsdatabase for primert 2. generations immunmodulatorisk behandling af moderat til
sver psoriasis. I 2021 vil patientsamtykke lobende blive registreret i Dermbio. 1 2022-23
forventes etablering af en ny national kvalitetssikringsdatabase for patienter med psoriasis i
systemisk behandling.

B. Der arbejdes pa mulighederne for at integrere data fra eksterne kilder, som fx. PRO-data og FMK
samt overforsel af data fra Dermbio til diverse journalsystemer under udarbejdelse.

2.2 Anbefalinger

I forlengelse af ovenstdende konklusioner opstilles folgende anbefaling:

' Se Behandlingsvejledning for biologisk behandling af dermatologiske lidelse der er et resultat af arbejdet i
Fagudvalget for biologisk behandling af dermatologiske lidelser under Radet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin (RADS), Medicin radet. Indikationen for indledning af behandling adskiller sig dog ikke fra
rekommandationerne i “Dansk Dermatologisk Selskabs guidelines for biologisk behandling” (kan findes under
‘formidling’ p4 Dermbios hjemmeside).
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A. Det anbefales at der fremover arbejdes pa at sikre datakvalitet og datataethed.
B. Det anbefales at der leegges veegt pé, at der arbejdes pé at integrere data fra eksterne kilder, som
fx. PRO-data og FMK.

3. Baggrund

3.1. Sygdomsomradet og behandlingen med 2. generations
immunmodulatoriske lzegemidler

Psoriasis er en kronisk hudsygdom, som rammer 2-3% af befolkningen. Svaerhedsgraden af sygdommen
og varigheden af de enkelte udbrud varierer sterkt fra patient til patient. Sygdommen kan endvidere
antage en raekke forskellige former, hvilket i sig selv kan veere en udfordring rent behandlingsmaessigt.
Oftest ses dog ¢én form for psoriasis som dominerende hos den enkelte patient. Ca. 60% af
psoriasispatienter er generet af sygdommen hele tiden.

Hos en gruppe af patienter er klge et dominerende symptom (psora betyder klgende udsleet pa grask),
hvilket er medvirkende til at sygdommen, i livskvalitets-undersogelser, har vist at kunne pévirke patienten
pa linje med diabetes og hjertekarsygdomme. Skensmeessigt er der 150.000 psoriasis-patienter i Danmark,
hvoraf ca. 100.000 har kronisk livslang sygdom. Ud fra udenlandske beregninger vil ca. 30.000 have
behov for fototerapi og/eller systemisk terapi. De lidt &ldre systemiske leegemidler har generelt ikke varet
udviklet specifikt til psoriasis, men er for de mest gaengse behandlinger, fuldt validerede. De fleste af
disse systemiske behandlinger af psoriasis virker dempende pa immunsystemet og er forbundet med en
reekke mere eller mindre generende bivirkninger.

I takt med den ggede viden om sygdommens immunpatogenese er der udviklet nye legemidler specifikt
rettet mod sygdomsarsagen og med farre bivirkninger end de eksisterende behandlinger. Anden
generations immunmodulatoriske l&gemidler repreesenterer en relativ ny behandlingsstrategi for psoriasis.
Det drejer sig, for de nu indregistrerede praparater, om antistoffer, receptorantagonister og
fusionsprodukter af immunglobuliner. De virker ved at afbryde de signalveje som kan siges at vare
overaktive ved psoriasis sygdommen og herved mere specifikt dempe immunforsvaret. De nye biologiske
leegemidler skal administreres som indsprejtning enten i huden (subkutant) eller direkte i en blodére
(intravengst) og i fa tilfaelde per os

Generelt ma 2. generations immunmodulatoriske praeparater opfattes som effektive og sikre behandlinger.
For patienter med sver psoriasis og/eller psoriasisartrit har legemidlerne medfert en betydelig bedring i
behandlingen, som afspejler sig i malinger af forbedret livskvalitet og mindre morbiditet. Opgerelsen af
bivirkninger er fra et generelt synspunkt vanskeliggjort af, at denne patientgruppe har en rakke
komorbiditeter, herunder eget forekomst af malignitet og eget infektionstendens, som er den hyppigst
forekommende bivirkning registreret ved alle indregistrerede 2. generations immunmodulatoriske
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behandlinger.

Biologisk behandling er et meget dynamisk omrdde med flere behandlinger, der retter sig imod
tumornekrosefaktor alfa (TNFa). TNFa er et cytokin med mange biologiske virkninger, herunder
mediering af inflammation og modulation af immunsystemet. Heraf er infliximab, etanercept,
adalimumab og certolizumab pegol indregistreret til behandling af psoriasis. Ustekinumab, et monoklonal
antistof rettet mod interleukin-12/23 veret indregistreret siden 2009. Sidenhen er antistoffer mod IL-17
(secukinumab, ixekizumab, brodalumab) og IL-23 (guselkumab, risankizumab, tildrakizumab) udviklet.
Herudover udvikles biosimilere leegemidler (infliximab, etanercept, adalimumab) og small molecules
(apremilast, dimethylfumarat).

3.2. Dermbios historie og baggrund

Dermbio er et initiativ fra Dansk Dermatologisk Selskab (DDS), og databasen har veret i almindelig drift
siden den 15. maj 2007 og blev godkendt af Sundhedsstyrelsen som kvalitetssikringsdatabase for
biologiske behandlinger af psoriasis den 24. oktober 2007. Pga. @ndrede prioriteringer fra RKKP’s side er
Dermbio ophert som kvalitetssikringsdatabase pr. november 2019, hvorefter den har andret status til en
kombineret forsknings og behandlingsdatabase, dog med uendret malsatning om at kvalitetssikre
behandlingen af psoriasis patienter med moderat til svar psoriasis med 2. generations
immunmodulatoriske leegemidler.

I overensstemmelse med de nationale krav til en kvalitetssikringsdatabase tilstrebes minimum 90 %
deekning. Derudover er malet, at de enkelte patienter registreres ved start, efter 3-4 maneder og derefter 1
x arligt, samt ved @ndringer i behandlingen og ved eventuelle bivirkninger.

Fra databasens start registreres Psoriasis Area Severity Index (PASI) og Dermatology Life Quality Index
(DLQI). Disse to validerede bedemmelser af hudsygdommens svarhedsgrad er grundlaget for den
indikator-relaterede monitorering 1 databasen (se 3.3. for detaljer vedr. disse). Begge de
indikator-relaterede registreringer kan foretages enten pa papir eller indtastes direkte i databasen og
gemmes online, s& man har mulighed for mere detaljeret at folge bade udvikling i den samlede score og
de bagvedliggende registreringer. Derudover registreres hvilke behandlinger patienten har faet for
indledning af 2. generations immunmodulatorisk behandling.

Ved hjzlp fra disse registreringsvarktojer, er det sdledes blevet muligt, at sikre behandlingseffekten af 2.
generations immunmodulatoriske behandlinger af danske psoriasispatienter. De nationale guidelines som
er udstukket og lebende opdateret igennem DDSs “Retningslinjer for behandling af psoriasis med 2.
generations immunmodulatoriske leegemidler” opfyldes, hvilket er relevant da der i guidelines netop er
defineret krav til tidligere behandlinger.

Sygdommens alvorlighed

En ganske stor andel af patienter med mild sygdom klarer sig med lokalbehandling og denne gruppe
folges oftest hos egen lege. Der er ikke dokumentation for at denne patientgruppes prognose eller
mortalitet @ndres ved mere intensiv behandling. Patienter med moderat til sveer sygdom kan i en del
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tilfelde behandles med lokalbehandling i form af steroid, calcineurin inhibitorer eller
kombinationspraparater med calcipotriol, evt. kombineres disse behandlinger med smalspektret UVB. En
del patienter i denne gruppe, der oftest folges i dermatologisk speciallegepraksis, progredierer og vil fa
behov for systemisk behandling i form af 1. generations immunmodulatoriske laegemidler. Ved svigt af
denne type (kombinations) behandling og i henhold til guidelines, kan denne gruppe overvejes til 2.
generations immunmodulatoriske leegemidler. Dermbio beskriver denne population, der oftest har kronisk
livslang sygdom. Ny viden inden for denne gruppe patienter dokumenterer, at der er tale om en systemisk
sygdom med vesentlig eget komorbiditet. Der er sdledes bdde fokuseret pd forekomsten af psoriasis gigt
og den ggede forekomst af metabolisk syndrom med deraf folgende oget forekomst af hjerte- og kar-
lidelser og @get mortalitet. Livskvaliteten for denne gruppe patienter er vasentligt nedsat, men der kan
ogsa dokumenteres vasentlig pavirket livskvalitet for let til moderat psoriasis.

3.3. Indikatorer

I databasen anvendes 2 primare indikatorer, begge velvalideret i den dermatologiske litteratur, samt flere
heraf afledte mal, der ligeledes er generel konsensus om verdien af.

PASI: Psoriasis Activity and Severity Index’ er en indikator for sygdomsaktivitet baseret pa klinisk
scoring af psoriasis udbredning og svarhedsgrad. Den har vundet udbredt anvendelse i talrige kliniske
studier inden for psoriasis og er blevet vist at afspejle den samlede inflammatoriske involvering i huden,
samt korrelere med legens og patientens opfattelse af sygdommens svaerhedsgrad. PASI udregnes pé
baggrund af en klinisk vurdering af redme, infiltration og skaldannelse af psoriasis-leesioner, samt
procentdelen af hudens areal som er dekket med psoriasis elementer. Dette sker for fire separate regioner
af kroppen, som hver bedemmes individuelt, for tallene til sidst leegges sammen til en total score. Hver
kropsdel veegter med en bestemt procentdel i beregningen. De fire regioner er som folger:
underekstremiteter og nates(40 %), truncus (30 %), overekstremiteter (20 %) og hoved og hals (10 %).

DLQI: Til vurdering af behandlingseffekt i psoriasis er det vigtigt at inddrage indikatorer for livskvalitet,
til hvilket formél Dermatological Life Quality Index bruges. Livskvalitet hos patienter med psoriasis er
kraftigt nedsat og korrelerer ikke altid med PASI. Det drejer sig iser om tilfeelde af ikke seerligt udbredt
psoriasis 1 kosmetisk eller funktionelt vigtige regioner sdsom ansigt, hander, negle genitalier, osv. DLQI
er rutinemassigt anvendt i kliniske studier for at dokumentere effekten af behandling pé psoriasis.
Skemaet er simpelt og udfyldes hurtigt af patienterne. Et DLQI indeks over 10 tyder pa kraftigt pavirket
livskvalitet. Skemaet, der oprindeligt er udviklet af Finlay, bestar af 10 spergsmal, hvor hvert svar
graderes pa en skala fra 0-3, sd der opnds en scoring pé 0-30, hvor 30 reprasenterer den kraftigste
pavirkning af livskvaliteten. Den gennemsnitlige tid det tager en patient at udfylde spergeskemaet er 2
minutter. DLQI er brugt til evaluering af mindst 33 forskellige hudlidelser i over 32 lande.

Samlet set har PASI score pd >10 og DLQI >10 vist sig at korrelere med en raekke indikatorer for sveer
sygdom, med behov for f.eks. hospitalsbehandling eller systemisk terapi. Der er international konsensus
for, at 10-reglen afspejler et reelt behov for systemisk behandling. Reglen er bredt anvendt i de danske og
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europxiske guidelines for 2. generations immunomodulatorisk behandling af psoriasis. 10-reglen er
begrenset ved, at den ikke tager hejde for andre symptomer (psoriasis gigt, negleinvolvering,
komorbiditeter, m.fl.).

3.4. Gkonomi

Midler til drift af databasen er sggt igennem Regionernes Udviklingspulje. Dermbio er dog indtil videre
ikke kommet i betragtning ved tildeling af midler, hvorfor udgifterne desvaerre fortsat ma dekkes alene
ved sponsorstette fra Eli Lilly, Abbvie, Novartis, Janssen-Cilag, Leo Pharma, Almirall og UCB i 2020.
Der er oprettet en driftskonto pa Herlev og Gentofte Hospital. Regnskab fremlegges érligt pa
Styregruppens efterarsmade.

3.5. Styregruppen

Styregruppen bestar af reprasentanter fra hver hospitalsafdeling og en repraesentant fra dermatologisk
praksis (forretningsudvalgsmedlemmer), samt en reprasentant fra Kompetencecenter egst. DDS anmoder
med 4 ars interval om, at der udpeges medlemmer og suppleanter fra hver af landets dermatologiske
afdelinger, og Danske Dermatologers Organisation (DDO) udpeger 2 reprasentanter og suppleanter for
praksisomradet. Endvidere veelges en formand for organisationen for en 4 ars periode med mulighed for
genvalg efter afstemning (simpelt flertal). S&fremt styregruppen finder det enskeligt kan den ved
flertalsbeslutning henstille, at en afdeling udpeger et nyt medlem. Dette kan f.eks. veere tilfeldet ved
manglende fremmede til varslede meder. Sammensatningen i 2020 var (suppleanter i parentes):

e Mads Kirchheiner Rasmussen, Formand for styregruppen, Arhus Universitets Hospital (Lars
Iversen)

Tomas Norman Dam, Formand for DDO, privat praksis (Christian Grenhgj)

Lone Skov, Herlev og Gentofte Hospital (Claus Zachariae)

Christoffer Valdemar Stoltenberg Nissen, Bispebjerg Hospital (Simon Francis Thomsen)
Kawa Khaled Ajgeiy, Odense Universitets Hospital (Lone Hvid)

Lars Erik Bryld, Sjaellands Universitetshospital (Gregor Jemec)

Anne Toftegaard Funding, Hudcenter Nord, privat praksis (Henrik Selvsten)

4. Dataindsamling og datagrundlag

4.1. Redeggrelse for anvendt teknologi mhp. dataindsamling, statistik mm.

I indevarende rapport fremsattes primert summariske data udtrukket direkte fra databasen, som er
udviklet baseret pa Zope (zope.org) og Plone (plone.org), samt MySQL (mysql.com). Endelig benyttes R
(www.r-project.org) til skabelsen af konfidens- og boxplot-figurer (se figur-beskrivelserne for uddybende
information). Alle anvendte programmer er open source, hvilket indebarer at de anvendes lovligt uden
nogen form for licensbetaling og frit kan anvendes i andre projekter. Hvis sourcekoden enskes stillet til
radighed kan firmaet ZiteLab ApS kontaktes. I 2021 vil der blive udsendt skriftlige elektroniske
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samtykkeerklaringer til samtlige registrerede patienter, saledes dette vil fremga i databasen.

4.2. Datakvalitet

For at sikre datakvaliteten (dvs. at relevant data er registreret, brugbart og korrekt), benyttes
valideringsalgoritmer pa de enkelte felter — f.eks. tjekkes det, at de indtastede PASI- og DLQI-scoringer er
numeriske og falder indenfor de klinisk opsatte intervaller. I tilfzelde af potentielle fejltastninger gores
brugeren opmerksom pa disse. Ligeledes udferes der lgbende eftersyn af det gemte data, bade pa den
enkelte behandlingsenhed og centralt.
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4.3. Datagrundlag og datataethed

Figur 1 — Patienter fordelt pa 2. generations immunmodulatorisk praeparat
Figuren afspejler udviklingen i fordelingen af antal psoriasis-patienter pé de enkelte 2. generations
immunmodulatorisk preeparater. Bemark at der ved Dermbios start i 2006 allerede var patienter i
behandling med Humira, Enbrel og Remicade, og at registreringen af de evrige preparater lebende er
indfaset, som de er blevet indregistreret til behandling af psoriasis.

Figur 1 - Antal aktive patienter fordelt pa biologisk praparat. 2006-2020
(nuvaerende antal angivet i parentes efter navn)
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Tabel 1 — Antal af patienter i 2. generations immunmodulatorisk behandling
registrerede med stamdata og minimum et besog i databasen i lebet af dret

Enhed Antal Patienter

2 0 1 8 Gentofte 336
Bispebjerg 635
Roskilde 325
Odense 316
Aarhus 709
Praksis 184
Hele Landet 2505

2 0 1 9 Gentofte 405
Bispebjerg 662
Roskilde 347
Odense 345
Aarhus 768
Praksis 191
Hele Landet 2718

2020 [SsmefelEEE s
Bispebjerg 548
Odense 341

Praksis 191

Kommentar

Kun patienter med diagnosen DL40 (Psoriasis) er inkluderet i denne opgerelse. I forbindelse med en
summarisk rundsperge har alle enheder tilkendegivet, at der ikke er kendskab til ikke-registrerede
patienter. Hermed kan det med rimelighed antages en dekningsgrad over 95%. Det bemarkes at der er
registreret et mindre fald pa landsplan i registrerede patienter i aktiv forleb fra 2019 til 2020. Dette
vurderes at veere fordrsaget af lengere intervaller mellem registreringerne under COVID-19 pandemien.
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Tabel 2 — Behandlingsar i databasen t.o.m. 2020

I tabel 2 er angivet antallet af patienter i Dermbio (med psoriasis), andelen af disse uden registreret 2.
generations immunmodulatorisk behandling, samt hvor mange behandlingsér, der er registreret i
databasen for de patienter, som har minimum en behandlingsserie. I en indsnevring ift. tidligere
arsrapporter er kun de perioder, hvor den enkelte patient har veaeret i1 aktiv 2. generations
immunmodulatorisk behandling, og er blevet aktivt fulgt med minimum et besgg i Dermbio i lgbet af
ordinationens varighed, medtaget.

Procent med min. dette
antal bio. behandlingsar

Tid fulgt Antal patienter Procentandel

Uden registreret behandling 229 6.0 pct. -
Mellem 2 og <4 ar 620 16.0 pct. 69.0 pct.
Mellem 6 og <8 ar 468 12.0 pct. 39.0 pct.

Mere end 10 &r 680 18.0 pct. 18.0 pct.
Gns. dage per patient Median dage per Totalt antal ar Totalt antal ar
patient (uanset beh.) (m. bio beh.)
1944 dage 1694 dage 20615 ar 20317 ar
Kommentar

Punktet *Uden registreret behandling’ inkluderer de patienter som har registreret visits i Dermbio, men
uden at visit kan tilknyttes en biologisk behandling.
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Tabel 3 — Registreringstaethed mhp. besog for patienter i aktiv 2. generations

immunmodulatorisk behandling
For at kunne folge de foreslaede retningslinjer for vurdering af behandlingseffekt (og evt. praeparatskift),
er det et onske, men ikke et krav, at behandlingsforlab monitoreres initialt med ca. 3-4 méneders interval
og senere med 1 ars interval. Nedenstadende tabel giver et overblik over, hvorvidt de enkelte enheder
tilstreeber dette.

Dage Dage Max 3 Max 6 Max 12
mellem mellem mdr. mdr. mdr.
besog besog mellem  mellem mellem
(gns.) (median) besog besog besog
2018  Gentofte 87 84 553pct.  97.5pct. 997 pet.
Bispebjerg 234 194 133 pct.  49.0 pct.  86.6 pct.
Roskilde 114 90 51.6pct. 91.7pct.  97.1 pct.
Odense 85 84 77.2pet. 993 pet.  99.7 pet.
Aarhus 133 98 41.8 pct. 82.4 pct.  98.0 pct.
Praksis 160 140 24.6 pct.  76.0 pct.  94.0 pct.
Total 145 95 41.0 pct.  79.1pet.  95.0 pct.
2019 | Gentofte 115 91 46.7pct.  93.6pct.  99.2 pet.
Bispebjerg 233 196 15.6 pct. 483 pct.  90.0 pct.
Roskilde 109 89 542pct.  92.7pct.  97.8 pct.
Odense 115 84 55.4pct.  95.1pct.  99.7 pct.
Aarhus 184 168 15.7pct.  64.7pct.  95.0 pct.
Praksis 155 132 26.7pct.  86.7pct.  95.6 pct.
Total 165 120 312 pct.  742pct. 954 pct.

2020

Bispebjerg 343 336 89pct.  25.0pct.  66.1 pt.

Odense 178 161 25.6 pct.  65.2 pct. 93.3 pct.

Praksis 181 159 24.1pct.  79.8pct.  93.8 pct.

Kommentar

Ud fra data kan man se, at der pé flere afdelinger er lengere mellem besggene. Dette afspejler det
fortsatte enske pa afdelingerne om at se patienterne mindre hyppigt til leegekontroller. Andringen ses i
tallene fra 2018, 2019 og 2020. Herudover har covid-pandemien udsat nogle beseg, hvilket ogsa afspejles
i tallene
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Tabel 4 — Datatzethed for besog tilknyttet et behandlingsforleb
Antal beseg, hvor der er registreret enten PASI, DLQI eller begge indikatorer (fordelt pa ar).

Besog m. Besog m.
Antal besog DLQIg-reg PASIgreg.
2018 Gentofte 1033 97.1 pct. 85.7 pct. 82.9 pct.
Bispebjerg 1065 78.4 pct. 89.6 pct. 74.6 pct.
Roskilde 1016 92.6 pct. 62.2 pct. 55.9 pct.
Odense 1063 95.2 pct. 85.4 pct. 81.7 pct.
Aarhus 1670 88.3 pct. 69.2 pct. 58.9 pct.
Praksis 413 83.0 pct. 86.2 pct. 80.0 pct.
Hele Landet 6260 89.6 pct. 78.1 pct. 70.3 pct.
2019 Gentofte 1100 95.9 pct. 88.2 pct. 84.1 pct.
Bispebjerg 997 87.1 pct. 94.7 pct. 84.2 pct.
Roskilde 1041 91.6 pct. 65.8 pct. 58.2 pct.
Odense 895 96.8 pct. 85.7 pct. 82.7 pct.
Aarhus 1471 86.1 pct. 76.7 pct. 64.1 pct.
Praksis 439 87.0 pct. 90.2 pct. 83.8 pct.
Hele Landet 5943 90.7 pct. . . . .
2020 [SSORET e o8 met et et
Bispebjerg 697 87.8 pct. 96.1 pct. 85.3 pct.

Odense 631 96.5 pct. 68.6 pct. 65.9 pct.

Praksis 396 88.6 pct. 89.9 pct. 84.3 pct.

Kommentar

Overordnet set er datatetheden tilfredsstillende.. Det bemearkes at data tetheden for Aarhus var lav i
2018 og 2019, hvilket henger sammen med udflytning af afdelingen til Skejby sygehus, samt
IT-problemer i forbindelse hermed. Herudover har covid-pandemien gjort, at nogle konsultationer er
atholdt telefonisk uden mulighed for PASI registrering, hvilket ogsé afspejles i tallene.

Som tidligere arbejdes der fortsat labende pa, at der i alle afdelinger og praksis sker patient-besvarelse af
DLQI pa touchskarm/tablet i venteverelserne. Dette har dog ligeledes pga. covid-pandemien varet
pauseret pga. sgede hygiejne krav, hvilket ligeledes afspejles i tallene.
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5. Ikke indikator-relaterede resultater

Tabel 5 — Alder og ken ved start af forste 2. generations immunmodulatoriske
behandling
Aldersgrupper differentieret ved keon ved start af forste 2. generations immunmodulatoriske

behandlingsserie. Procentdelen af kvinder er angivet i parentes. Tabellen bygger pé alle registreringer i
Dermbio siden start.

Enhed 2019 0-17 Alle aldre

Bispebjer: 36 (66.7pct.) 416 (43.8pct.) 404 (42.1 pet) 178 (45.5 pet.) 1034 (44.2 pet.)

Odense 8(50.0pct) 176 (28.4pet) 213 (333 pet) 60 (33.3 pet) 457 (31.7 pet.)

Praksis 2 (50.0 pct.) 126 (32.5 pct.) 162 (29.6 pct.) 47(44.7 pct.) 337 (32.9 pct.)

Procentandel af
landskohorten

2 pct. 37 pet. 45 pct. 16 pct. 100 pct.

Enhed 2020 0-17 18-39 40-59 60+ Alle aldre
Bispebjerg 36 (66.7 pct.) 428 (44.6 pct.) 421 (42.7pct.) 186 (452 pct.) 1071 (44.7 pct.)
Odense 8 (50.0 pct.) 179 (29.0 pct.) 214 (36.0 pct.) 58 (36.2 pct.) 459 (33.6 pct.)
Praksis 3 (33.3 pct.) 118 (32.2 pct.) 154 (31.8 pct.) 46 (45.6 pct.) 321 (34.0 pct.)
Procentandel af
landskohorten 3 pct. 37 pct. 45 pct. 16 pct. 100 pct.

Kommentar

Psoriasis afficerer lige ofte kvinder og maend. De procentvise angivelser er overordnet set uendret fra
2019 og 2020. Vore observationer af, at der er relativt flere maend i 2. generations immunmodulatorisk
behandling er helt pa linje med data observeret og publiceret internationalt, og er ofte tolket som et
resultat af, at mand med psoriasis har en hgjere morbiditet. Forskellene i kensfordeling i mellem
behandlingsstederne lader sig dog ikke forklare ud fra vore data. Asymmetrien i allokering af 2.
generations immunmodulatorisk behandling antages generelt at bero pa forskelle i sveerhedsgraden af
sygdommen imellem kennene og ikke pd diskrimination mellem kennene ved beslutning om
behandlingsvalg.



Tabel 6 — Forudgiende behandling inden start af forste 2. generations

immunomodulatorisk behandling i 2020

Tabellen nedenfor viser andelen af nye patienter pad enhedsniveau i 2020 som har faet de respektive
konventionelle behandlinger for ordinationen af deres forste 2. generations immunmodulatoriske
behandling: UVB, PUVA, methotrexat, ciclosporin, retinoid og fumarsyre. Kolonnerne *Komplette data’,
‘Nogle data’ og "Mangler data’ viser kompletheden af registreringerne pa enhedsniveau.

UVB PUVA MTX CYA RETINOIDS Fumaric Komplet Nogetdata Ingen
Acid data data

Bispebjerg 69,2 pct. 3,1 pct. 93,8 pct. 2,3 pct. 10,8 pct. Opct. 2,7 pct. 84 pct. 13,3 pct.

Odense 76,8 pct. 3,7pct. 97,6 pct. 3,7 pct. 43,9 pct. 1,2 pct. 16,7 pct. 80,1 pct. 2,4 pct.

Praksis ~ 87,5pct. 12,5pct. 958 pct. 83 pct. 20,8 pct. Opct. 20,8pct. 79,1 pct. 0 pct.

Kommentar
Forskellene i brug af ciclosporin, retinoider og fumarsyre skyldes sandsynligvis forskelle i tradition i
behandlingsstrategi. Populationen bestér af bio-naive patienter, der opstartes i 2020.
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Komorbiditeter

Ved lancering af den nye udgave af Dermbio i maj 2017 blev der gjort tiltag for at forbedre registreringen
af komorbiditet. Séledes er det nu muligt fortlebende at registrere Charlson komorbiditets index, samt
andre (mere hyppige) komorbiditeter, ved hver enkelt besog.

Pa de enheder hvor touchskaerme bruges i ventevarelset, vil patienten blive spurgt pé touchskarmen,
hvorvidt de har faet en ny diagnose siden sidste besgg. Den relevante bruger af Dermbio vil sa blive
orienteret om dette, hvis en ny diagnose er givet.

Tabel 7 — Almindelige komorbiditeter

Eftersom komorbiditets registreringen i Dermbio blev @&ndret medio 2017, indeholder tabel 7A kun data
for patienter som har haft et besog i lobet af 2019 og 2020. Bemark at procentangivelsen er ift. de
patienter for hvilke der er angivet komorbiditeter (dvs. kolonnen “Patienter med data”).

el eSS Depressi  Crohns Colitis PRI Patienter

on sygdom Ulcerosa ata uden data

Ingen
Enhed komorbidit Non-melano Adipositas esterolaem o art. (u. alcoholic
m hudkraeft ;
et ia spec.) a

Bispebjerg 61,5pct. 0,7 pct. 23,6 pct. 10,1 pct. 20,6 pct. 5,8 pct. 5,8 pct. 0,5pct. 0,5pct. 602 179

Odense 346pct. 08pct. 59pct. 21,8pct. 326pct. 9,7pct. 9,7pct. 0,5pct. 0,5pct. 390 4

Praksis 52,8 pct. 2 pct. 28 pct. 18,8 pct. 21,8 pct. 7,6 pct. 7,6 pct. 0,5pct. 2,4 pct. 197 19

Kommentar

Det bemaerkes at der er stor variation imellem komorbiditeter pa de enkelte sites, salede at Roskilde og
Bispebjerg for komorbiditeterne adipositas og hyperkolesteroleemi ligger noget lavere. Den store
variation i antallet af patienter der er registreret som adipese kan skyldes, at der ikke er en klar definition i
Dermbio pa hvornar en patient er adipes og ellers afspejles befolkningssammensatningen geografisk.
Fremadrettet vil det i styregruppen overvejes at anvende automatisk udregning af BMI ud fra hejde og
vaegt til at kategorisere patienterne som adipese eller ikke adipase, da BMI allerede registreres.
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Bivirkningsrelaterede resultater
Bivirkningsregistreringen i Dermbio blev endret i forbindelse med lanceringen af en ny udgave af
Dermbio i maj 2017, sa denne folger RKKPs anbefalinger. F.eks. er det blevet indfert, at alle bivirkninger
skal registreres med en svaerhedsgrad (jf. RKKPs definitioner af svarhedsgrad for bivirkninger). Som
folge af dette omfatter visningen af bivirkningsrelaterede resultater i indevaerende arsrapport kun de data
som er indrapporteret efter lanceringen af 2017 udgaven af Dermbio (tabel 8A og 8B).

Tabel 8A — Bivirkninger for patienter i aktiv 2. generations immunomodulatorisk

behandling (ny registreringsform)

Tabel 8A angiver antallet af besog ved hvilke den enkelte bivirkningstype er angivet som at have fundet
sted. I parentes er angivet hvor stor en procentdel dette antal er af det samlede antal besgg registeret af
behandlingsenheden (for patienter i aktiv 2. generations immunomodulatorisk behandling). Bemark at
kun besgg som er fundet sted efter lanceringen af den nye udgave af Dermbio er inkluderet i tabellen.

Anafylaksi
Gentofte
2
(0.1 pct.)
Bispebjerg
3
(0.1 pct.)
Roskilde
1
(0.0 pct.)
Odense
0
(0.0pct.)
Aarhus
0
(0.0pct.)
Praksis
0
(0.0 pct.)
Landstotal
6
(0,03pct)
Kommentar

Infektion
146
(3.4 pct.)

46
(1.2 pct.)

28
(0.8 pct.)

28
(0.8 pct.)

93
(1.6 pct.)

36
(1.7 pct.)

377
(1.6 pct.)

Hudgener
26
(0.6pct.)

21
(0.6 pct.)

13
(0.4 pct.)

7
(0.2 pct.)

13
(0.2 pct.)

6
(0.3 pct.)

86
(0.4 pct.)

Neurologiske

symptomer

9
(0.2 pct.)

4
(0.1pct.)

8
(0.2 pct.)

8
(0.2 pct.)

10
(0.2pct.)

0
(0.0 pct.)

39
(0.2 pct.)

Cardielt
0
(0.0 pct.)

1
(0.0 pct.)

5
(0.1pct.)

0
(0.0 pct.)

2
(0.0pct.)

0
(0.0 pct.)

8
(0.0 pct.)

Pulmonale

symptomer

7
(0.1pct.)

3
(0.2 pct.)

4
(0.1pct.)

0 (0.0
pct.)

6
(0.1pct)

0
(0.0 pct.)

20
(0.1 pct.)

Cancer
(ikke hud)

4
(0.1 pct.)

1
(0.0 pct.)

0
(0.0 pct.)

0
(0.0 pct.)

4
(0.1 pct.)

1
(0.0 pct.)
10
0.0

pct.)

Hudkrzft
2
(0.0 pct.)

0
(0.0 pct.)

0
(0.0 pct.)

0
(0.0 pct.)

0
(0.0 pct.)

1
(0.0 pct.)

3
(0.0 pct.)

Infektioner er den hyppigst rapporterede bivirkning i 2020 med 1.6 procent.

86
(2.0 pct.)

36
(1.0 pct.)

63
(1.8 pct.)

33
(1.0 pct.)

74
(1.3 pct.)

16
(0.8 pct.)

308
(1.3 pcet)

Totalt
antal
besog

Med >=1
bivirkning
274
(6.4
pct.)
117
3.1
pct.)
117
3.2
pct.)
73
2.1
pct.)
192
3.3
pct.)
59
2.9
pct.)
832
3.6
pct.)

4283

3757

3597

3483

5767

2045

22932
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Tabel 8B — Svaerhedsgrad af bivirkninger for patienter i aktiv bio. beh. (ny
registreringsform)
Tabel 8B viser fordelingen af disse svaerhedsgrader, men da der endnu er fé registreringer pa landsbasis er

tabellen ikke opdelt efter afdeling. Bemerk at kun bivirkning som er registreret efter lanceringen af den
nye udgave af Dermbio er inkluderet i tabellen.

Enhed Sveerhed 1 Sveerhed 2 Sveerhed 3 Sveerhed 4 Sveerhed 5
Landstotal
i alt 660 333 (50.5 pct.) 254 (38.5 pct.) 21 (.2 pet.) 10 (1.5 pct.) 1(0.2 pet.)

Enhed Svaerhed 1 Svzerhed 2 Svaerhed 3 Svaerhed 4 Svaerhed 5
Landstotal
i alt 808* 397 (1.7 pct.) 316 (1.4 pct.) 32 (0.1 pct.) 14 (0.1 pct.) 1(0.0 pct.)
Landstotal
ialt 808** 397 (52 pct.) 316 (42 pct.) 32 (4 pct.) 14 (2 pct.) 1 (0.1 pct.)

Noter: *: Pct. af alle visits med bivirkninger, **: Pct. af alle bivirkninger

Kommentar

Med udgangen af 2020 er halvdelen af de registrerede bivirkninger af svaerhedsgrad 1. Bivirkninger af
svaerhedsgrad [+11 udger fortsat naesten 95 procent af alle registrerede bivirkninger. Kun et tilfaelde med
svaerhedsgrad V. Saledes er langt de fleste bivirkninger af let/mild karakter.
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5.1. Inklusionskriterier for start af forste 2. generations immunmodulatorisk
behandling

Ved introduktionen af Dermbio er der lagt stor vaegt pa, at databasen skal kunne monitorere, om de
nationale guidelines for 2. generations immunmodulatorisk behandling overholdes. Det er séledes et krav
for at indlede 2. generations immunmodulatorisk behandling, at der foreligger moderat til sver, kronisk
plaque psoriasis, defineret ved 10-reglen, hvor patienten ikke responderer pa, har kontraindikationer
overfor eller er intolerant (uacceptable bivirkninger) over for methotrexat og lysbehandling i form af
smalspektret UVB eller PUVA. Undtagelser vil sidledes kunne dreje sig om patienter, der samtidig har
psoriasis artrit og som skennes samlet set at kunne gavnes bedst ved 2. generations immunmodulatorisk
behandling f.eks. fordi methotrexat ikke har haft den enskede effekt pa ledgenerne. Nogle patienter kan
ogsd have veret behandlet med konventionel behandling i en s& lang periode, at man skenner, at et
behandlingsskift er nedvendigt, og en del af disse patienter kan ikke ophere med behandling for
indledning af 2. generations immunmodulatorisk behandling, séledes at 10-reglen ikke kan opfyldes pa
tidspunktet for indledning af behandling. Reglerne er detaljeret for de enkelte praparater og findes i DDS
guidelines.

Figur 2 — Inklusionskriterie: PASI, DLQI eller BSA>=10

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

| ] ] ] | | | | |
Gentofte <=2017 (N =300 af 345) l l l l l I I I |—)(—I1 86 (82-90)
Gentofte 2018 (N =40 af 43) ——y | 93 (81-97)
Gentofte 2019 (N =48 af 68) —_ 70 (58-80)
Gentofte 2020 (N =43 af 57) —_—— 75 (62-84)
Bispebjerg <=2017 (N =627 af 811) = 77 (74-80)
Bispebjerg 2018 (N =30 af 97) —%— 30 (22-40)
Bispebjerg 2019 (N = 38 af 83) | — e — 45 (35-56)
Bispebjerg 2020 (N = 28 af 65) P 43 (31-55)
Roskilde <=2017 (N = 303 af 344) — 88 (84-91)
Roskilde 2018 (N =26 af 33) [ j 78 (62-89)
Roskilde 2019 (N =35 af 40) —— 87 (73-94)
Roskilde 2020 (N =14 af 18) F | 77 (54-90)
Odense <=2017 (N = 299 af 335) —%— 89 (85-92)
Odense 2018 (N =25 af 34) [ | 73 (56-85)
Odense 2019 (N =23 af 45) [ - { 51 (37-65)
Odense 2020 (N =19 af 38) I | 50 (34-65)
Aarhus <=2017 (N =559 af 733) —— 76 (73-79)
Aarhus 2018 (N =74 af 85) —— 87 (78-92)
Aarhus 2019 (N =95 af 106) —— 89 (82-94)
Aarhus 2020 (N =82 af 98) —— 83 (75-89)
Praksis <=2017 (N = 247 af 276) —— 89 (85-92)
Praksis 2018 (N=9af 10) I 1 | 90(59-98)
Praksis 2019 (N=13af 14) F -- {| 92 (68-98)
Praksis 2020 (N =14 af 15) I 1| 93 (70-98)

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018

Hele Landet 2019
Hele Landet 2020 (N =200 af 291

Kommentar
Ifelge DDS guidelines, er det en anbefaling, at 10-reglen overholdes. Se endvidere generel beskrivelse af
indikatorer. Overordnet skennes 10-reglen i guidelines at vare overholdt for bio-naive patienter — hvilket
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ogsa bekraftes af figur 17 og 22 som viser hhv. PASI og DLQI pé baseline-tidspunktet. Da mange
patienter, der starter op i 2. generations immunmodulatorisk terapi i forvejen far eller har faet anden
systemisk behandling op til skift, ses der af og til en kunstig lav PASI og/eller DLQI ved baseline.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgraenser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den evre afgrensning af konfidens interval

Figur 3 — Inklusionskriterie: Svigt af konventionel behandling

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

| | | | | | | | |
Gentofte <=2017 (N = 322 af 345) ' ' ' ' ' ' ' ' e 93 (90-95)
Gentofte 2018 (N =39 af43) —— 90 (78-96)
Gentofte 2019 (N =64 af 68) ——3—1 | 94(85-97)
Gentofte 2020 (N =49 af 57) —_—— 85 (74-92)
Bispebjerg <=2017 (N =647 af811) = 79 (76-82)
Bispebjerg 2018 (N=73af 97) —— 75 (65-82)
Bispebjerg 2019 (N = 60 af 83) ——— 72 (61-80)
Bispebjerg 2020 (N =50 af 65) —— 76 (65-85)
Roskilde <=2017 (N = 294 af 344) —— 85 (81-88)
Roskilde 2018 (N =26 af 33) [ j 78 (62-89)
Roskilde 2019 (N =31 af 40) —_ 77 (62-87)
Roskilde 2020 (N=11af 18) { 61 (38-79)
Odense <=2017 (N =292 af 335) ——i 87 (83-90)
Odense 2018 (N =25 af 34) | 73 (56-85)
Odense 2019 (N =34 af 45) e L 75 (61-85)
Odense 2020 (N =28 af 38) ! 73 (57-85)
Aarhus <=2017 (N = 625 af 733) ! 85 (82-87)
Aarhus 2018 (N =73 af 85) —%— 85 (76-91)
Aarhus 2019 (N = 89 af 106) ——— 83 (75-89)
Aarhus 2020 (N = 86 af 98) J————— 87 (79-92)
Praksis <=2017 (N =237 af 276) —x— 85 (81-89)
Praksis 2018 (N=9af10) 90 (59-98)
Praksis 2019 (N =13 af 14) * 92 (68-98)
Praksis 2020 (N =13 af 15) 86 (62-96)

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018

Hele Landet 2019

844

84 (B3-B6)

Hele Landet 2020

Kommentar

Ved svigt skal der forstds bade manglende effekt og bivirkninger. Principielt ber dette kriterium vere
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overholdt hos alle patienter. Det er dog blevet erfaringen, at spergsmalet kan mistolkes 1 tilfelde, hvor
patienter i en meget lang periode har fiet konventionel behandling, og man pa denne baggrund beslutter at
skifte til 2. generations immunmodulatorisk behandling.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgraenser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den evre afgrensning af konfidens interval
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Figur 4 — Inklusionskriterie: Anden irsag

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

| | | | | | | | |

Genlofte <=2017 (N =8 af 345) wa ' ' ' ' ' ' ' ' 2 (1-4)
Gentofte 2018 (N = <=3 af 43) = 4(1-15)
Gentofte 2019 (N = <=3 af 68) = 4(1-12)
Gentofte 2020 (N = <=3 af 57) = 3(0-11)
Bispebjerg <=2017 (N =77 af 811) e 9(7-11)
Bispebjerg 2018 (N =13 af 97) s 13 (8-21)
Bispebjerg 2019 (N =10 af 83) ——— 12 (6-20)
Bispebjerg 2020 (N =5 af 65) ————] 7 (3-16)
Roskilde <=2017 (N =43 af 344) —=— 12 (8-16)
Roskilde 2018 (N = <=3 af 33) —_— 6(1-19)
Roskilde 2019 (N =6 af 40) —_ 15 (7-29)
Roskilde 2020 (N = <=3 af 18) b | 16 (5-39)
Qdense <=2017 (N =26 af 335) = 7 (5-11)
QOdense 2018 (N =4 af 34) e o S | 11 (4-26)
Qdense 2019 (N = <=3 af 45) —— 6(2-17)
Qdense 2020 (N = <=3 af 38) ——— 5(1-17)
Aarhus <=2017 (N =42 af 733) B 5 (4-7)
Aarhus 2018 (N =7 af 85) —— 8 (4-16)
Aarhus 2019 (N =5 af 106) —=— 4 (2-10)
Aarhus 2020 (N =6 af 98) ——— 6(2-12)
Praksis <=2017 (N =8 af 276) B 2(1-5)
Praksis 2018 (N =<=3 af 10) 0 (NA-NA)
Praksis 2019 (N =<=3 af 14) 0 (NA-NA)
Praksis 2020 (N=<=3af 15 0 (NA-NA)

N )4 844 ' ' 0 0 v v n 0 0

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

Hele Landet 2020

Kommentar

Anden é&rsag kan dreje sig om patienter, der har faet stillet indikation for 2. generations
immunmodulatorisk behandling, f.eks. fordi psoriasis er lokaliseret pa serligt generende anatomisk
lokalisation uden, at 10-reglen herved er opfyldt. Ofte suppleres markeringen af ‘Anden &rsag’ af en
uddybende kommentar i dertil herende felt.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrzenser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den gvre afgrensning af konfidens interval

24



6. Indikator relaterede resultater

Behandlingseffekt-figurerne beskriver behandlingens effekt for de enkelte patienter pa de respektive
afdelinger, mens benchmark-figurerne péd afdelings-basis forteller en historie om, hvordan patienterne
generelt har det pa de forskellige stadier af deres behandling

PASI er en statisk parameter, som ikke afspejler sygdommens dynamiske udvikling. Til dette formal
udregnes den procentvise @ndring i den initiale PASI. I Dermbio anvendes PASI-75 og PASI-90, dvs.
hhv. 75 % og 90% reduktion i PASI, hvilket svarer til meget god effekt af behandlingen. Effekten
vurderes efter 3-4méneder i 2020 og hvert ar (eller ved behandlingsopher).

I tidligere rapporter sammenholdes patientens baseline DLQI-score med hhv. 3-4 méneder og 1 ars
DLQI-score for at kunne vurdere behandlingseffekten mht. livskvalitet. Vi er gaet bort fra at vise, om der
for DLQI har varet et fald i forhold til baseline, da vi fandt, at kriteriet om at der skulle vere et fald,
uanset hvor stort, stort set altid var opfyldt og derfor ikke er serlig meningsfyldt at preesentere. Vi viser
nu i stedet hvorvidt DLQI ved 3 mdr, 1 ar, 3 &r og 5 ar er faldet til en absolut vaerdi < 3. Da DLQI < 3
svarer til, at patienten oplever, at sygdommen kun har en lille effekt pa livskvaliteten.

Et besogs DLQI- eller PASI-score udregnes som baseline, 3-maneder. 1-ar, 3-ars eller 5-ars score
athaengigt af opsatte tidsintervaller omkring den konkrete dato. Disse tidsintervaller er udregnet i forhold
til ordinationsdatoen for patientens forste 2. generations immunmodulatorisk behandlingsserie. En score
betragtes som baseline-score, hvis den er tilknyttet et beseg indenfor +/- 2 uger ift. ordinationsdatoen.
Hvis flere end et besog med en opgiven score falder indenfor det relevante tidsinterval, udvealges det
besoag, som ligger tettest pd den "konkrete’ dato.

Den uoverensstemmelse der ses mellem de relativt lave og heje n-vardier for hhv. figurerne for
behandlingseffekt og benchmark-scoringer skyldes, at der i figurerne vedr. behandlingseffekt, kraves
bade en score for baseline og det relevante benchmark-tidspunkt (dvs. enten tre méneder, et r eller to ar
efter ordinationsdatoen for patientens ferste 2. generations immunmodulatoriske behandling). Hvorimod
benchmark-figurerne for patientens inklusion kun fordrer radigheden af den enkelte relevante scoring
(hhv. baseline, tre méneder, et r eller to &r).

Det er vigtigt at pointere, at de enkelte benchmark-scoringer er blevet tilknyttet drene ud fra datoen for
benchmark-scoren, og ikke ud fra ordinationsdatoen for forste 2. generations immunmodulatorisk
ordination. S& hvis man har en 1 ars-score d. 01-06-2016 tilherende en patient hvis ferste biologiske
behandling blev ordineret d. 01-06-2015, tilherer scoringen 2016-reekken i den relevante figur.

6.1. Behandlingseffekt: PASI-75 & PASI-90 & DLQI <3

Vurdering af behandlingseffekten sker ved udregning af PASI i forbindelse med besgg og DLQI
rapportering, som kan ske via spergeskema udleveret til patienten eller direkte via touch screen opstillet i
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flere behandlingssteder. I henhold til de nationale guidelines vurderes behandlingseffekten efter 12-16
uger, hvor malet er, at der indtreeder mindst en 75 % bedring sedvanligvis vurderet ud fra PASI. Ved <50
% bedring seponeres behandlingen. Ved en 50-75 % bedring foretages en individuel vurdering. Ifolge nye
europaiske guidelines vil man i en sadan situation leegge veegt pd, om der er forbedring i DLQI. Det er i
den forbindelse vard at bemarke, at man opererer med numerisk forbedring pa skalaen 0-30, sa der er
ikke tale om en procentvis forbedring. Internationalt er der ved at opstd konsensus om, at kravet til at
forbedringen skal vaere opnéet efter 12 uger, ikke altid er hensigtsmeessig.

Pga. de mange nye og mere effektive biologiske leegemidler er der i 2020 sket et skift fra forventning om
opnaelse af PASI-75 til forventning om PASI-90.

I nermeste fremtid vil man formodentlig se, at guidelines pa omrédet vil opfordre til at denne vurdering,
der evt. kan danne grundlag for et praeparatskift, gares efter 24 uger (6 maneder).

I den aktuelle opgorelse er der lagt vaegt pd bade PASI-75 og PASI-90 forbedring efter 3 méneder, og
disse data felger overordnet set, hvad man har set fra RCT undersegelser med de tilsvarende praparater.
Omtrent 60 % af patienterne opnér sdledes denne markante 75 % reduktion og 50% opnér 90% reduktion
i hudlidelsen. Med nye leegemidler pa markedet forventes en stigning i andelen fremadrettet.
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6.1.1. PASI75

Figur 5 — PASI forbedring (75 % fald) efter 3 maneder

10 20 30 40 50 60 70 80 20 100

| | | | | | | | |
Gentofte <=2017 (N = 126 af 255) I I l ! |—x|—| I I I I 49 (43-55)
Gentofte 2018 (N =30af 37) ——— 81 (65-90)
Gentofte 2019 (N = 35 af 56) —_— 62 (49-73)
Gentofte 2020 (N =29 af 45) [ 64 (49-76)
Bispebjerg <=2017 (N =353 af 520) —— 67 (63-71)
Bispebjerg 2018 (N=40af47) o A | 85 (72-92)
Bispebjerg 2019 (N =27 af 39) ¢ ! 69 (53-81)
Bispebjerg 2020 (N =22 af 32) 3 { 68 (51-82)
Roskilde <=2017 (N = 146 af 205) s 71 (64-76)
Roskilde 2018 (N =13 af 20) 65 (43-81)
Roskilde 2019 (N =11 af 16) 3 68 (44-85)
Roskilde 2020 (N=4af8) 50 (21-78)
Odense <=2017 (N =171 af 243) —— 70 (64-75)
Odense 2018 (N =23 af 25) ——%— | 92(75-97)
Qdense 2019 (N =25 af 29) s 86 (69-94)
Odense 2020 (N="10af 17) - - | 58 (36-78)
Aarhus <=2017 (N = 288 af 426) — 67 (63-7T1)
Aarhus 2018 (N = 60 af 75) —— 80 (69-87)
Aarhus 2019 (N =53 af 65) I — — 81 (70-89)
Aarhus 2020 (N = 36 af 56) _— 64 (51-75)
Praksis <=2017 (N =110 af 149) —_— 73 (66-80)
Praksis 2018 (N=7af7) 100 (63-100)
Praksis 2019 (N=8af9) B8 (56-98)
Praksis 2020 (N=5af7) 71 (35-91)

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

94 &

81 (16-86)

Hele Landet 2020

Kommentar

Det er vigtigt at hefte sig ved de relativt sma n-verdier for forskellene mellem de enkelte afdelinger
tillegges storre vegt (hvilket de overlappende konfidensintervaller ogsd understreger). Der spores, i
forhold til 2018, ikke fortsat en samlet tendens i retning af et bedre behandlingsresultat. Arsagen til dette
er ukendt og kan ikke umiddelbart forklares ud fra data. Over 56% opnar PASI75 efter 3 maneder.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den evre afgreensning af konfidens interval
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Figur 6 — PASI forbedring (75 % fald) efter 1 ar

1 IO 2|0 3|0 4|0 5|0 6|0 7|0 8|0 QIO 100
Gentofte <=2017 (N =122 af 176) l ' ' ' l I |—)q|—| I I 69 (62-75)
Gentofte 2018 (N =27 af 33) k -- 81 (65-91)
Gentofte 2019 (N =29 af 36) 12 80 (64-90)
Gentofte 2020 (N =28 af 42) ] 66 (51-78)
Bispebjerg <=2017 (N = 253 af 344) —— 73 (BB-TT)
Bispebjerg 2018 (N =31 af 37) F ———— 83 (68-92)
Bispebjerg 2019 (N =23 af 25) ———————— | 92(75-97)
Bispebjerg 2020 (N=18af21) | 85 (65-95)
Roskilde <=2017 (N =123 af 155) —— 79 (72-84)
Roskilde 2018 (N =17 af 21) - 80 (59-92)
Roskilde 2019 (N=7af11) 63 (35-84)
Roskilde 2020 (N=5af7) 71(35-91)
Odense <=2017 (N =135 af 172) ——— 78 (7T1-83)
Odense 2018 (N =26 af 29) mE— 89 (73-96)
Odense 2019 (N =18 af 19) —————| 94(75-99)
Odense 2020 (N =15 af 19) ) 78 (56-91)
Aarhus <=2017 (N =227 af 281) —— 80 (75-84)
Aarhus 2018 (N =46 af 51) —— 90 (79-95)
Aarhus 2019 (N =38 af 45) —_— 84 (71-92)
Aarhus 2020 (N =25 af 36) ¥ 1 69 (53-81)
Praksis <=2017 (N =83 af 109) e S— 76 (67-83)
Praksis 2018 (N=7af7) 100 (63-100)
Praksis 2019 (N =6 af 6) 100 (59-100)
Praksis 2020 (N=6af7) 85 (48-97)

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

)43 a

86 (80-90)

Hele Landet 2020

Kommentar

73 (65-80)

Data demonstrerer samlet set at mere end 65 % af patienterne er i stand til at fastholde en 75 % forbedring
i PASI 1 ar efter opstart af 2. generations immunmodulatorisk behandling (1. registrering i Dermbio).
Denne andel var stigende for hele landet i 2018, stort set uendret i 2019, men falder i 2020 pa landsplan
(dog netop indenfor den statistiske usikkerhed). Bemark at patienter som indgér i opgerelsen af figur 5,
ikke nedvendigvis ogsé indgér i figur 6 (da en patient godt kan have baseline og 1-&rs score, men mangle
en 3 mdr.-score). Det samme er geldende mht. forholdet mellem kohorterne i de felgende figurer.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hejre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-'Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den gvre afgrensning af konfidens interval
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Figur 7 - PASI forbedring (75 % fald) efter 3 ar

1|O 2|0 3|0 4|0 5|0 6|D 7ID 8|D QID 100
Gentofte <=2017 (N =60 af 96) l l I ' I |—Ix—|| I ' 62 (52-71)
Gentofte 2018 (N=15af19) ' 78 (56-91)
Gentofte 2019 (N=18af 21) ! X% ] 85 (65-95)
Gentofte 2020 (N = 28 af 32) —_———] B7 (71-95)
Bispebjerg <=2017 (N =193 af 232) —— 83 (77-87)
Bispebjerg 2018 (N=18af 21) 85 (65-95)
Bispebjerg 2019 (N =11 af 14) 78 (52-92)
Bispebjerg 2020 (N =14 af 15) 93 (70-98)
Roskilde <=2017 (N =85 af 100) s 85 (76-90)
Roskilde 2018 (N=8af13) | 61(35-82)
Roskilde 2019 (N=14af 15) 93 (70-98)
Roskilde 2020 (N=8af9) 88 (56-98)
Odense <=2017 (N =68 af 83) —— 81 (72-88)
Odense 2018 (N =23 af 26) e — 88 (71-95)
Odense 2019 (N =17 af 22) { 77 (56-89)
Odense 2020 (N =18 af 20) 90 (69-97)
Aarhus <=2017 (N =109 af 135) A 80 (73-86)
Aarhus 2018 (N = 30 af 36) —_— 83 (68-92)
Aarhus 2019 (N =37 af 43) e e | 86 (72-93)
Aarhus 2020 (N =29 af 34) _ % 85 (69-93)
Praksis <=2017 (N =70 af 86) N 81 (71-88)
Praksis 2018 (N=9af9) 100 (68-100)
Praksis 2019 (N=4af3) 80 (37-96)
Praksis 2020 (N=4af4) 100 (50-100)
N =

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

Hele Landet 2020

Kommentar

79 (76-82)
83 (15-88)

Data demonstrerer samlet set at mere end 75 % af patienterne er i stand til at fastholde en 75 % forbedring

i PASI 3 ar efter opstart af 2. generations immunmodulatorisk behandling (1. registrering i Dermbio). Der
bemerkes en, omend ikke signifikant, stigning i 2020. Bemaerk at patienter som indgér i opgerelsen af
figur 7, ikke nedvendigvis ogséd indgér i figur 5 eller 6 (da en patient godt kan have baseline og 1-rs
score, men mangle en 3 mdr. score).

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrzenser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den gvre afgrensning af konfidens interval
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Figur 8 - PASI forbedring (75 % fald) efter S ar

1|0 2|0 3|0 4|0 5|0 GIO 7|0 8|0 QIO 100
Gentofte <=2017 (N =51 af 64) ! ! ! ! ! I |I—)‘I'—| I 79 (68-87)
Gentofte 2018 (N=10af 11) 1| 90 (62-98)
Gentafte 2019 (N=8af9) i | 88 (56-93)
Gentofte 2020 (N=11af13) 84 (57-95)
Bispebjerg <=2017 (N =121 af 141) —— 85 (79-90)
Bispebjerg 2018 (N = 30 af 33) — ¥—— | s0(76-96)
Bispebjerg 2019 (N = 14 af 16) 3¢ i | 87 (83-96)
Bispebjerg 2020 (N=9af9) b 100 (68-100)
Roskilde <=2017 (N =35af42) —_— 83 (69-91)
Roskilde 2018 (N=15af 18) i 83 (60-94)
Roskilde 2019 (N=17 af 17) p———————— 100 (79-100)
Roskilde 2020 (N=0af11) ) 81 (52-94)
Odense <=2017 (N =28 af 32) % 87 (71-95)
Odense 2018 (N=13af14) t 1| 92(e8-98)
Odense 2019 (N =16 af 20) [ —- | 80 (58-91)
Odense 2020 (N =20 af 21) —————————3¢—1| 95(77-99)
Aarhus <=2017 (N =65 af 75) —— 86 (77-92)
Aarhus 2018 (N =17 af 19) I B89 (68-97)
Aarhus 2019 (N =17 af 20) -- i 85 (63-94)
Aarhus 2020 (N =18 af 22) ! y 81 (61-92)
Praksis <=2017 (N =40af 47) — 85 (72-92)
Praksis 2018 (N=9af 10) [ - { | 90(59-98)
Praksis 2019 (N=9af9) t 100 (68-100)
Praksis 2020 (N=Taf7) 100 (63-100)

Hele Landet <=2017

Hele Landet 2018

Hele Landet 2019

340 af 4

Hele Landet 2020

Kommentar

Data demonstrerer samlet set, at mere end 80 % af patienterne er i stand til at fastholde en 75 %
forbedring 1 PASI 5 &r efter opstart af 2. generations immunmodulatorisk behandling (1. registrering i
Dermbio).

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hejre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-'Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den gvre afgrensning af konfidens interval
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6.1.2. PASI-90
Figur 9 - PASI forbedring (90 % fald) efter 3 mineder

1|O 2|0 3|0 4|0 5|0 6|0 7IO 8|0 QID 100

Gentofte <=2017 (N = 80 af 255) ' N ' ' ' ! ' 31 (25-37)
Gentofte 2018 (N =26af 37) F 70 (54-82)
Gentofte 2019 (N = 27 af 56) L — 48 (35-60)
Gentofte 2020 (N =21 af 45) | 46 (32-60)
Bispebjerg <=2017 (N = 268 af 520) —— 51 (47-55)
Bispebjerg 2018 (N=34af47) - —— 72 (58-83)
Bispebjerg 2019 (N =22 af 39) 3 i 56 (40-70)
Bispebjerg 2020 (N =21af 32) F 65 (48-79)
Roskilde <=2017 (N =109 af 205) |+ s— 53 (46-59)
Roskilde 2018 (N =12 af 20) [ = 60 (38-78)
Roskilde 2019 (N =10 af 16) I 62 (38-81)
Roskilde 2020 (N =<=3 af 8) - - 37 (13-69)
Odense <=2017 (N =117 af 243) —— 48 (41-54)
Odense 2018 (N =22 af 25) + 88 (70-95)
Odense 2019 (N =20 af 29) s 68 (50-82)
Odense 2020 (N==8af17) | 47 (26-69)
Aarhus <=2017 (N = 206 af 426) —— 48 (43-53)
Aarhus 2018 (N=47 af 75) —_ 62 (51-72)
Aarhus 2019 (N =45af 65) —_—— 69 (57-79)
Aarhus 2020 (N = 27 af 56) —— - 48 (35-60)
Praksis <=2017 (N =73 af 149) —— 48 (41-56)
Praksis 2018 (N=T7afT7) 100 (63-100)
Praksis 2019 (N=7af9) -- 77 (45-93)
Praksis 2020 (N=<=3af7) 28 (8-64)

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

A7 (45-49)
70 (63-75)

Hele Landet 2020

Kommentar

Det er igen vigtigt at heefte sig ved de relativt sma n-vardier for forskellene mellem de enkelte afdelinger

tillegges storre veegt (hvilket de overlappende konfidensintervaller ogsd understreger). Der spores en

samlet tendens i retning af et bedre behandlingsresultat. Denne ses dog faldende i 2020, dog uden

signifikans, Dette evt. forklaret ved covid-pandemien, hvor kun de svereste tilfeelde er startet biologisk

behandling, og @vrige er udskudt. Herudover er patienterne der er velbehandlet ikke kontrolleret allerede

efter 3 maneder og derfor PASI forbedringen ikke registreret

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hejre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-'Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den gvre afgrensning af konfidens interval
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Gentofte <=2017
Gentofte 2018
Gentofte 2019
Gentofte 2020
Bispebjerg <=2017
Bispebjerg 2018
Bispebjerg 2019
Bispebjerg 2020
Roskilde <=2017
Roskilde 2018
Roskilde 2019
Roskilde 2020
Odense <=2017
Odense 2018
Odense 2019
Odense 2020
Aarhus <=2017
Aarhus 2018
Aarhus 2019
Aarhus 2020
Praksis <=2017
Praksis 2018
Praksis 2019
Praksis 2020
Hele Landet <=2017
Hele L andet 2018
Hele Landet 2019

Figur 10 - PASI forbedring (90 % fald) efter 1 ar

(N =70 af 176)
(N =21 af 33)
(N = 23 af 36)
(N = 24 af 42)
(N = 196 af 344)
(N = 28 af 37)
(N = 23 af 25)
(N =18 af 21)
(N = 87 af 155)
(N =14 af 21)
(N=6af 11)
(N=4af7)
(N =102 af 172)
(N =21 af 29)
(N =15 af 19)
(N =12 af 19)
(N = 176 af 281)
(N = 36 af 51)
(N = 32 af 45)
(N = 20 af 36)
(N = 69 af 109)
(N=6af7)

(N =6 af 6)
(N=5af7)

10
|

2|0

3|0

80 90 100

39 (32-47)
63 (46-7T)
63 (47-77)
57 (42-70)
56 (51-62)
75 (59-86)
92 (75-97)
85 (65-95)
56 (48-63)
66 (45-82)
54 (28-78)
57 (25-84)
59 (51-66)
72 (54-85)
78 (56-91)
63 (41-80)
62 (56-68)
70 (57-81)
71 (56-82)
55 (39-70)
63 (53-71)
85 (48-97)
100 (59-100)
71 (35-91)

73 (66-80)

Hele Landet 2020

Kommentar

62 (54-70)

Data demonstrerer samlet set at ca. 55 % af patienterne indtil 2017 er i stand til at fastholde en 90 %

forbedring i PASI 1 &r efter opstart af 2. generations immunmodulatorisk behandling (1. registrering i

Dermbio). Denne andel er stigende. Bemerk den lave n-verdi, og at patienter som indgér i opgerelsen i

figur 10, ikke nedvendigvis ogsé indgar i figur 9 (da en patient godt kan have baseline og 1-ars score, men

mangle en 3 mdr.-score). Det samme er geeldende mht. forholdet mellem kohorterne i folgende figurer.

Forklaring af konfidensfigur

1. Enhedsnavn

Forklaret fra venstre mod hgjre:

2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
- 'Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald 1 DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt

andelen udregnet vha. Wilson-metoden

4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt

- A og C er hhv. den nedre og den evre afgreensning af konfidens interval

- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-

Figur 11 - PASI forbedring (90 % fald) efter 3 ar
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1|0 2|0 3|0 4|0 5|0 GIO TIG 8|0 QIO 100
Gentofte <=2017 (N = 33 af 96) ' L ' ' ! ' 34 (25-44)
Gentofte 2018 (N=10af 19) ' 52 (31-72)
Gentofte 2019 (N =14 af 21) | 66 (45-82)
Gentofte 2020 (N = 20 af 32) | 62 (45-77)
Bispebjerg <=2017 (N =157 af 232) ——— 67 (61-73)
Bispebjerg 2018 (N =15af21) + -~ | 71 (50-86)
Bispebjerg 2019 (N =5af 14) 3 i 35 (16-61)
Bispebjerg 2020 (N=13af 15) k | 86 (62-96)
Roskilde <=2017 (N =63 af 100) — 63 (53-71)
Roskilde 2018 (N =6 af 13) | 46 (23-70)
Roskilde 2019 (N=9af 15) t ‘ | 60 (35-80)
Roskilde 2020 (N=5af9) { 55 (26-81)
Odense <=2017 (N = 55 af 83) —_— 66 (55-75)
QOdense 2018 (N = 18 af 26) : 3 | 69 (50-83)
Odense 2019 (N=12af22) s i 54 (34-73)
Odense 2020 (N =16 af 20) L 80 (58-91)
Aarhus <=2017 (N = 88 af 135) — 65 (56-72)
Aarhus 2018 (N = 26 af 36) I | 72 (56-84)
Aarhus 2019 (N =31 af 43) [ = | 72 (57-83)
Aarhus 2020 (N =21 af 34) 3 | 61 (45-76)
Praksis <=2017 (N =61 af 86) —%— 70 (60-79)
Praksis 2018 (N=28af9) I 1 | 88 (56-98)
Praksis 2019 (N=4af5) 80 (37-96)
Praksis 2020 (N=4af4) 100 (50-100)

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

Hele Landet 2020

Kommentar

69 (60—77)

Data demonstrerer samlet set at mere end 60 % af patienterne i 2020 er i stand til at fastholde en 90 %
forbedring i PASI 3 ar efter opstart af 2. generations immunomodulatorisk behandling (1. registrering i
Dermbio). Dette er stort set uendret siden 2017, hvilket afspejles af de overlappende konfidensintervaller.

Dog ses en tendens mod forbedring i 2020.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
- 'Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den evre afgreensning af konfidens interval

Figur 12 - PASI forbedring (90 % fald) efter S ar
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1|0 2|0 3|0 4|0 5|0 6|0 TIU BIO BIO 100
Gentofte <=2017 (N =30 af 64) l l l ||—)(|—|I I I I 46 (35-58)
Gentofte 2018 (N=8af 11) [ | 72 (43-90)
Gentofte 2019 (N=6af9) [ ] 66 (35-87)
Gentofte 2020 (N =8 af 13) I | 61 (35-82)
Bispebjerg <=2017 (N =96 af 141) —— 68 (59-75)
Bispebjerg 2018 (N = 24 af 33) 72 (55-84)
Bispebjerg 2019 (N =11af 16) - - 68 (44-85)
Bispebjerg 2020 (N=7af9) k | 77 (45-93)
Roskilde <=2017 (N =21af 42) ; -- { 50 (35-64)
Roskilde 2018 (N=12af18) ' - - | 66 (43-83)
Roskilde 2019 (N=12af 17) I s | 70 (46-86)
Roskilde 2020 (N="7af 11) } | 63 (35-84)
Odense <=2017 (N =20 af 32) [ - i 62 (45-77)
Odense 2018 (N="10af 14) ' | 71 (45-88)
Odense 2019 (N =14 af 20) t S | 70 (48-85)
Odense 2020 (N =16 af21) 76 (54-89)
Aarhus <=2017 (N = 57 af 75) e ] 76 (65-84)
Aarhus 2018 (N =13 af 19) I = | 68 (46-84)
Aarhus 2019 (N =15 af 20) [ = | 75 (53-88)
Aarhus 2020 (N =14 af 22) I 1 63 (42-80)
Praksis <=2017 (N = 35af 47) —_— 74 (60-84)
Praksis 2018 (N =9af 10) [ - i | 90 (59-98)
Praksis 2019 (N=7af 9) ' - | 77 (45-93)
Praksis 2020 (N=6af7) I 85 (48-97)

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

Hele Landet 2020

Kommentar

69 (59-78)

Data demonstrerer samlet set at mere end 60 % af patienterne er i stand til at fastholde en 90 % forbedring
1 PASI 5 ar efter opstart af 2. generations immunmodulatorisk behandling (1. registrering i Dermbio).

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
-2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgraenser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den evre afgrensning af konfidens interval
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6.1.3. DLQI <3
Figur 13 — DLQI fald til absolut veerdi < 3 efter 3 mineder

Gentofte <=2017
Gentofte 2018
Gentofte 2019
Gentofte 2020
Bispebjerg <=2017
Bispebjerg 2018
Bispebjerg 2019
Bispebjerg 2020
Roskilde <=2017
Roskilde 2018
Roskilde 2019
Roskilde 2020
Odense <=2017
Odense 2018
Odense 2019
Odense 2020
Aarhus <=2017
Aarhus 2018
Aarhus 2019
Aarhus 2020
Praksis <=2017
Praksis 2018
Praksis 2019
Praksis 2020
Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

(N = 155 af 263)
(N = 30 af 37)
(N =41 af 58)
(N = 24 af 47)
(N = 264 af 382)
(N = 37 af 52)
(N = 33 af 48)
(N = 28 af 39)
(N = 149 af 232)
(N = 20 af 23)
(N =17 af 32)
(N=<=3af 13)
(N =172 af 252)
(N = 19 af 26)
(N = 29 af 37)
(N =18 af 31)
(N =204 af 482)
(N = 68 af 79)
(N = 50 af 70)
(N = 37 af 52)
(N = 113 af 150)
(N=7af7)

(N =8 af 10)
(N=7af9)

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
l l l I I I ) i )
——— 58 (52-64)
—_—— 81 (65-90)
—_ 70 (57-80)
| 51 (37-64)
—— 69 (64-73)
— i 71 (57-81)
—_— 68 (54-80)
' 71 (56-83)
—— 64 (57-70)
[ 86 (67-95)
53 (36-69)
15 (4-42)
—— 68 (62-73)
73 (53-86)
3 78 (62-88)
58 (40-73)
— 60 (56-65)
———i 86 (76-92)
——————| 71 (59-80)
— e 71 (57-81)
e 75 (67-81)
100 (63-100)
80 (49-94)
77 (45-93)

Hele Landet 2020

Kommentar

(N=116 af 191)

Overordnet set ses det, at DLQI forbedres hos stort set alle patienter efter 3 mdr. Det er
bemarkelsesverdigt, at DLQI tilsyneladende forbedres tidligt i behandlingsforlebet. Denne observation
er dog velkendt fra den kliniske hverdag, hvor patienterne ofte marker en prompte forbedring af hudklee
og fraveer af nyudviklede hudelementer. Saledes merker patienten subjektiv forbedret livskvalitet, for
effekten objektivt afspejler sig i regression af hudforandringer. Der spores, i forhold til 2018, ikke fortsat
en samlet tendens i retning af et bedre behandlingsresultat. Arsagen til dette er ukendt og kan ikke
umiddelbart forklares ud fra data. Denne ses yderligere forringet i 2020, dog uden signifikans ift. 2017 og

2019. Dette evt. forklaret ved covid-pandemien, hvor kun de sveareste og mest behandlingsresistente

tilfeelde er startet biologisk behandling, og evrige er udskudt. Herudover er patienterne der er

velbehandlet ikke kontrolleret allerede efter 3 méneder og derfor forbedringen ikke registreret
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Figur 14 — DLQI fald til absolut veerdi < 3 efter 12 mineder

0 1|O 2|0 3|0 4|0 5|0 6|D 7|0 8|0 QIO 100
Gentofte <=2017 (N =138 af 182) l I l ' l I |I—)(—I| I 75 (69-81)
Gentofte 2018 (N =27 af 34) : -- | 79 (63-89)
Gentofte 2019 (N = 32 af 35) _—— 91 (77-97)
Gentofte 2020 (N =32 af 44) —_— 72 (58-83)
Bispebjerg <=2017 (N =207 af 270) —— 76 (71-81)
Bispebjerg 2018 (N =24 af 33) ' 72 (55-84)
Bispebjerg 2019 (N =28 af 31) —_— 90 (75-96)
Bispebjerg 2020 (N =19 af 25) k | 76 (56-88)
Roskilde <=2017 (N =128 af 184) — 69 (62-75)
Roskilde 2018 (N =24 af 31) ' | 77 (60-88)
Roskilde 2019 (N =12 af 15) k i B0 (54-92)
Roskilde 2020 (N =16 af 21) [ ] 76 (54-89)
Odense <=2017 (N = 137 af 180) p———mi 76 (69-81)
Odense 2018 (N =24 af 31) ; | 77 (60-88)
QOdense 2019 (N =19 af 23) 82 (62-93)
Odense 2020 (N =16 af 25) } | 64 (44-79)
Aarhus <=2017 (N = 244 af 349) —— 69 (64-74)
Aarhus 2018 (N =46 af 62) —_— 74 (62-83)
Aarhus 2019 (N =42 af 48) —— 87 (75-94)
Aarhus 2020 (N =27 af 31) _%— 87 (71-94)
Praksis <=2017 (N =103 af 124) ———— 83 (75-88)
Praksis 2018 (N=6af7) [ 85 (48-97)
Praksis 2019 (N=7af7) ' 100 (63-100)
Praksis 2020 (N=6af7) [ 85 (48-97)
= . . . . . ! ,

Hele Landet <=2017
Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

Hele Landet 2020

Kommentarer til resultater:
Data viser, at forbedringen i DLQI opnéet efter 3 maneder varer ved efter 1 ar.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hgjre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
- 'Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den evre afgreensning af konfidens interval
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Figur 15 — DLQI fald til absolut veerdi < 3 efter 3 ar

0 1|0 2|0 SID 4|0 5|0 SID 7|O SID QIO 100
Gentofte <=2017 (N =92 af 121) l l l ' ' I ||—x—lu I 76 (67-82)
Gentofte 2018 (N =19 af 20) ———————{| 95(76-99)
Gentofte 2019 (N =18 af 22) ! - - | 81 (61-92)
Gentofte 2020 (N =31af 34) ——f 91 (77-96)
Bispebjerg <=2017 (N =183 af 227) —— 80 (74-85)
Bispebjerg 2013 (N = 17 af 19) ' y | 89 (s8-97)
Bispebjerg 2019 (N=8af 13) I s ! 61(35-82)
Bispebjerg 2020 (N =14 af 18) F | 77 (54-90)
Roskilde <=2017 (N =102 af 129) —— 79 (71-85)
Roskilde 2018 (N=15af 21) L | 71 (50-86)
Roskilde 2019 (N=15af19) I e i 78 (96-91)
Roskilde 2020 (N =13 af 18) ' | 72 (49-87)
Odense <=2017 (N = 86 af 98) J—— 87 (79-92)
Odense 2018 (N =24 af 26) —— % 1 | 92(75-97)
Odense 2019 (N =18 af 23) t ¢ | 78 (58-90)
Odense 2020 (N =20 af 23) F 86 (67-93)
Aarhus <=2017 (N = 154 af 207) —— 74 (68-79)
Aarhus 2018 (N = 35 af 40) —_—— 87 (73-94)
Aarhus 2019 (N =37 af 44) —_——— 84 (70-92)
Aarhus 2020 (N = 30 af 40) | ! 75 (59-85)
Praksis <=2017 (N =87 af 103) [ — 84 (76-90)
Praksis 2018 (N=11af 11) [ 100 (72-100)
Praksis 2019 (N=>5af5) k 100 (55-100)
Praksis 2020 (N=4af4) + 100 (50-100)
Hele Landet <=2017 _(N=/04a : H i i i 79 (76-82)

Hele Landet 2018
Hele Landet 2019

Hele Landet 2020

Kommentarer til resultater:
Data viser, at forbedringen i DLQI opnaéet efter 3 méneder er vedvarende efter 3 &r.

Forklaring af konfidensfigur

88 (81-92)

Forklaret fra venstre mod hejre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
-'Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den gvre afgrensning af konfidens interval
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Figur 16 — DLQI fald til absolut veerdi < 3 efter S ar

0 1|0 2|0 3|0 4|0 5|0 6|0 TIG 8|0 QIG 100
Gentofte <=2017 (N =69 af 85) ! ! I ! I l I |—|x—| I 81(71-88)
Gentofte 2018 (N=28af10) [ 80 (49-94)
Gentofte 2019 (N=7af9) [ - - 77 (45-93)
Gentofte 2020 (N=12af 14) 1 85 (60-95)
Bispebjerg <=2017 (N =123 af 142) —— 86 (80-91)
Bispebjerg 2018 (N =28 af 31) | 90 (75-96)
Bispebjerg 2019 (N=16af17) I 1| 94 (73-98)
Bispebjerg 2020 (N=8af8) b 100 (66-100)
Roskilde <=2017 (N = 44 af 55) —_— 80 (67-88)
Roskilde 2018 (N =21 af 25) I 84 (65-93)
Roskilde 2019 (N = 24 af 28) k - 85 (66-94)
Roskilde 2020 (N =16 af 17) [ 1| o4 (73-08)
Odense <=2017 (N =40 af 46) —— 86 (74-93)
Odense 2018 (N =12af 15) } 80 (54-92)
Odense 2019 (N=19af 21) [ - i 90 (71-97)
Odense 2020 (N =20 af 22) ——%—+ | 90(72-97)
Aarhus <=2017 (N =111 af 129) —— 86 (79-90)
Aarhus 2018 (N =19 af 20) —————————| 95 (76-99)
Aarhus 2019 (N =17 af 20) ' - - 85 (63-94)
Aarhus 2020 (N =25 af 26) p—————i| 96 (81-99)
Praksis <=2017 (N =47 af 60) —_—y 78 (66-86)
Praksis 2018 (N =10 af 10) I 100 (70-100)
Praksis 2019 (N=10af 10) F 100 (70-100)
Praksis 2020 (N =10af 10) ! 100 (70-100)

Hele Landet <=2017 34 al o

Hele Landet 2018

Hele Landet 2019

Hele Landet 2020

Kommentarer:

Data viser at forbedringen i DLQI opnéet efter 3 méneder er varig baseret pa 5 ars follow up og en storre

andel pé over 80% (over 85% i 2020) opnar vedvarende forbedret livskvalitet.

Forklaring af konfidensfigur

Forklaret fra venstre mod hajre:
1. Enhedsnavn
2. N-angivelse (N =Y af X)
- X er antallet af patienter for hvilke vi kan lave udregningen (dvs. det reelle N-tal)
- Y er antallet af X for hvilken kriteriet er opfyldt (f.eks. fald i DLQI til <=3)
3. Visuel skala (0 - 100 pct.)
- Det rade kryds angiver procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- Interval-markering udenom krydset angiver den statistiske usikkerhed forbundet med procent-
andelen udregnet vha. Wilson-metoden
4. Tekst-angivelse af procentandel og intervalgrznser: B (A - C)
- B er procentdelen af kohorten for hvilke kriteriet er opfyldt
- A og C er hhv. den nedre og den ovre afgrensning af konfidens interval

38




6.2.

Benchmark-scoringer

Boxplot Figur-forklaring

"Taljen", det indsnavrede Bgll? Elen g'lg{ tia pbpelr{l
omrade omkring beeltet viser| [ a j'f:r ehh ;: ESD >
hvor sikkert median er angivet 1“.'1 - 08
bestemt. Hvis taljerne ikke /3. percentil
overlapper hinanden for to
boxplot, er medianerne - Det "sorte balte"
signifikant forskellige med _ angiver medianen,
95 % sandsynlighed. L dvs. den midterste
vaerdi 1 datasattet.

Det kan veaere tilfzldet, 1sar for boxplot med sma n-vardier, at den

nedre eller evre graense for den statistiske usikkerhed "overskrider”

hhv. det 25. eller 75. percentil. Som kan ses ovenfor far boxplottet

disse tilfeelde karakteristiske "horn" 1 forbindelse med at intervallet

for den statistiske usikkerhed skal markeres faerdig.

|
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Figur 17 - PASI Baseline
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Kommentar

Den samlede n-vaerdi er 2738, medianen er 11,1 og gennemsnittet er 12,0. Datasattet demonstrerer, at
patienterne i gennemsnit lever op til kriteriet om moderat til sveer psoriasis med PASI >10 for der indledes
behandling. Derudover er tallene relativt ensartede, og der er ingen signifikante forskelle imellem de
forskellige enheder og ar.
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Figur 18 - PASI 3 mineder
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Kommentar

Den samlede n-verdi er 2718, medianen er 1,2 og gennemsnittet 2,7. Den samlede behandlingsindsats pa
omradet ses, at resultere i en PASI reduktion efter 3 maneders behandling til et niveau, der svarer til mild
psoriasis.
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Figur 19 — PASI 1 ar
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Kommentar

Den samlede n-verdi for figuren er 1925, medianen er 0.8 og gennemsnittet 2,1. P& landsbasis ses PASI
efter 1 ar vaerendet stabil pé tveers af de forskellige perioder. Der kommenteres yderligere pa denne figur i
kommentarerne til den naeste figur.
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Figur 20 — PASI 3 ar
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Kommentar
n-verdien for figuren er 1323, medianen er 0,8 og gennemsnittet 1,8. Datasattet demonstrerer at
behandlingseffekten opnaet efter 3 méneder ikke blot kan fastholdes efter 1 &r men ogsa efter 3 ar.
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Figur 21 - PASI 5 ar
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Kommentar
n-verdien for figuren er 854, medianen er 0.8 og gennemsnittet 1,7. Datasattet demonstrerer, at
behandlingseffekten opnéet efter 3 méneder ikke blot kan fastholdes efter 1 og 3 &r, men ogsa efter 5 ar.

Forbedringen opndet efter 3 maneder udviser ikke signifikant tendens til yderligere forbedring men
fastholdes. En del patienter vil efter tre ars behandling have skiftet preparat pga. manglende effekt
tidligere 1 forlebet eller uacceptable bivirkninger, og data er derfor udtryk for resultatet af den samlede
behandlingseffekt af den 2. generations immunomodulatorisk terapi. Derudover er tallene relativt
ensartede, og ingen signifikante tendenser eller forskelle kan udpeges.
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Figur 22 — DLQI Baseline
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Kommentar

Den samlede n-vardi er 2242 . Medianen er 13 og gennemsnittet 12,9, hvilket ingen af enhederne afviger
markant fra. Derudover er tallene relativt ensartede, og ingen signifikante tendenser eller forskelle kan
udpeges mhp. de forskellige enheder og ar.
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Figur 23 - DLQI 3 méineder
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Kommentar

For hele datasettet, med n-veerdi pa 2431, ved 3 mdr. DLQI score, er medianen 1, mens gennemsnittet er
3,7 — hvilket er ganske flotte tal sammenholdt med de tilsvarende tal for DLQI ved baseline. Derudover er
tallene relativt ensartede, og ingen signifikante tendenser eller forskelle kan udpeges mhp. de forskellige
enheder og ar.
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Figur 24 - DLQI 1 ar
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Kommentar

For hele datasattet, med n-veerdi 1799, er 1 ars-DLQI medianen 1, mens gennemsnittet er 2,7. Mens
medianen er forblevet den samme, er gennemsnittet faldet i forhold til de tilsvarende 3 mdr. tal, men da
der ikke er opstillet noget krav om, at de patienter som indgar i denne figur ogsa skal indga i de
foregdende eller den efterfelgende, kan dette blot vaere et udsving skabt af smé forskelle i de to gruppers
behandlingsmaessige udgangspunkter (jf. DLQI-baseline).
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Figur 25 - DLQI 3 ar

10

| Bems 0 AN oty ey o R

I I | | | I I
Gentofte Bispebjerg Roskilde  Odense Aarhus Praksis Hele Landet

Kommentar
Samlet er figurens n-vaerdi 1285, medianen 1 og gennemsnittet 2,1. Tallene er relativt ensartede, og ingen
signifikante tendenser eller forskelle ses mellem forskellige enheder eller ar.
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Figur 26 -DLQI 5 ar
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Kommentar

Samlet er figurens n-vaerdi 830, medianen 0 og gennemsnittet 1,7. Dette gennemsnit udger et lille fald i
forhold til 1 ars og 3 ars-tallene, men de samme forbehold ger sig gaeldende her. Derudover er forskellene
imellem de enkelte enheder og ar igen relativt sma.

Samlet kommentar til PASI og DLQI-benchmark

Ud fra PASI-benchmark, demonstrerer Dermbio sin vaerdi ved, med dette datasaet og i forleengelse af data
presenteret 1 tidligere A&rsrapporter,at dokumentere den samlede effekt af 2. generations
immunmodulatorisk behandling i dermatologien.n effekt pd et niveau, der resulterer i eklatant
stabilisering af denne invaliderende hudsygdom pa et niveau, der i realiteten svarer til en meget beskeden
psoriasis-aktivitet. Et malbart resultat som ogsa afspejler sig i forbedring i patienternes livskvalitet.
Behandlingseffekten malt ved DLQI er markant i forhold til baseline og dette kan tages til udtryk for, at
enhedernes fortlabende behandlingsvalg og samlede indsats pad omradet alt i alt forvaltes effektivt og
vedvarende samt ensartet pa tvaers af landet.
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6.3. Alvorlige Bivirkninger (SAE)

Nér en alvorlig bivirkning (Serious Adverse Events) er registreret i Dermbio sperges brugeren om der skal
ske indberetning til leegemiddelstyrelsen. Ved tryk pa "Indberet til Laegemiddelstyrelsen” vises udkast til
den samlede rapportering, som kan afsendes via e-mail (som pdf).

PDF-filen indeholder en samlet visning af selve den registrerede bivirkning samt oplysninger om
medicinering, kon, alder m.v. samt et unikt nummer, s& det er muligt systemmassigt senere at
sammenkede det sendte med registreringerne i Dermbio. Endvidere angiver den indrapportende leege en
vurdering af den pagaldende SAEs type (alvorlighed), relation til det givne leegemiddel (dvs. den kausale
sammenheng mellem medicin og SAE), hvornar i behandlingsforlgbet bivirkningen indtreeder, samt
dennes varighed. Den sendte e-mail vil endvidere indeholde oplysninger om afsenderen (den behandlende
leege) med navn, afdeling og email-adresse, sa Laegemiddelstyrelsen kan vende tilbage for evt. uddybende
redegorelse. Det lagres i Dermbio, under alvorlige bivirkninger, at der er sket indberetning til
leegemiddelstyrelsen.

Tabel ses pd nceste side
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Tabel 9 - Alvorlige bivirkninger indberettet til Dermbio i 2018

Medicin Type Relation Varighed (dage) Beh.varighed (uger)

HUMIRA Nyrecancer 6 3 - 120
7927419524

BENEPALI Malignt Melanom 6 3 - 120
0011137431

HURIMOZ Lober pneumoni 4 3 8 3
0472730998

COSENTYX Langvarig 4 3 30 2
mellemerebetandel
se 0004392064

HURIMOZ Apoplexi 3 5 - 35
4670686796

COSENTYX Planocelluleert 6 5 - 150
carcinom i bleren
7918599505

HYRIMOZ Erysipelas 4 2 4 25
33744209103

COSENTYX Myelomatose 6 5 - 2
0365135594

IMRALDI Planocellulert 6 - 2 45
karcinom i ve
tonsil 0521296087

Type: Relation:

1: resulterede i ded 1: Definitiv relation til behandling med det biologiske

2: var livstruende leegemiddel

3: resulterede i vedvarende eller betydelig 2: Sandsynlig relation

invaliditet/uarbejdsdygtighed 3: Mulig relation

4: medferte hospitalisering eller forlaengelse af eksisterende 4: Formentlig ikke relateret til behandling med det biologiske

hospitalisering leegemiddel, men snarere til sygdom under udredning

5: medferte misdannelser eller fosterskader 5: Anden samtidig sygdom

6: medforte cancer 6: Anden medicin eller behandling

7: andet vigtigt medicinrelateret 7: Anden arsag

8: Ikke alvorlig bivirkning til nyligt markedsfort preeparat
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7.4. Ordliste

Baseline: Udgangspunkt for behandling (dvs. patientens tilstand ved behandlingsstart), i relation til
arsrapporten udgeres baseline séledes af de data som oplyst i forbindelse med at besgg ved start af
patientens forste 2. generations immunomodulatorisk behandlingsserie.

Behandlingsserie: Betegnelse for et behandlingsforlob med et 2. generations immunomodulatorisk
leegemiddel hvor ordinationsdatoen og seponeringsdatoen angiver henholdsvis start- og stop-dato. Hvis en
patient har féet Infliximab i1 perioden 02-12-2006 til 05-06-2007, Etanercept fra 03-07-2007 til
08-09-2007 og Infliximab igen i perioden 20-11-2007 til 15-06-2008, er der tale om tre separate
behandlingsserier.

DLA40: Diagnosekode for Psoriasis.

DLQI: Dermatological Life Quality Index er en indikator som bruges til vurdering af behandlingseffekt
mht. livskvalitet hos den enkelte psoriasis-patient (se 3.3.).

Komorbiditet: Tilstedevaerelsen af en eller flere sygdomme foruden den primere sygdom og effekten af
sddanne yderligere sygdomme.

PASI: Psoriasis Activity and Severity Index er en indikator for sygdomsaktivitet baseret pa klinisk scoring
af psoriasis udbredning og svaerhedsgrad (se 3.3.).

PUVA: Behandlingen er en kombination af solariets UVA-lys og medicinsk behandling. P stir for
psoralen og er et stof i tabletform, der gger hudens felsomhed overfor ultraviolette straler. UVA star for
solariets ultraviolette stréler af type A.

RKKP: Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP).

SAE: En bivirkning kategoriseret som et Serious Adverse Event (’alvorlig uensket heendelse’ el. ’alvorlig
bivirkning”), i det tilfzelde at den pageldende bivirkning havde en eller flere af de folgende karakteristika:
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1. resulterede i ded, 2. var livstruende, 3. resulterede i vedvarende eller betydelig invaliditet og/eller
uarbejdsdygtighed, 4. medforte hospitalisering eller forleengelse af eksisterende hospitalisering, 5.
medferte cancer eller medfedte abnormiteter, 6. opstod som felge af en overdosis, eller 7. blev antaget at
medfere betydelige risici.

UVB: Kortbelgede ultraviolette straler.
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