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- for rask hemostase og vevsforsegling
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- TachoSil® er meget elastisk og har en sterk limende evne' - gir luft og vaesketett forsegling raskt.” 3

- TachoSil® er et reseptbelagt legemiddel.*
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Innlegg til NGF-nytt
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vaere noe vitenskapelig tidsskrift. “Takhayden”
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leseverdig NGF-nytt.
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Leder
Kjoere NGF-medlem

Vi har overstatt et viktig arsmate som ogsa er en milepel for den
videre drift av Norsk Gastroenterologisk Forening. Det var en samstemt
generalforsamling som @nsket & fortsette det viktige samarbeidet mellom
medisinere og kirurger som har pagétt i alle &r, innen rammene av
foreningen ogsa fremover. Uavhengig av en endret organisering i
Legeforeningen, anser jeg dette fullt ut mulig og viktigere enn noen gang.
Vare synspunkter i den helsepolitiske debatt, sa vel som i utdanning,
kvalitet som helseressursbruk og prioriteringer er etterspurt. Vi er brukerne
og forbrukerne og kjenner "hvor skoen” trykker. Jeg har tro pa at vare
meninger og innspill blir tatt hensyn til av helseburdkrater og politikere.
Det er viktige oppgaver 4 lgse for NGF sa vel som for foreningens
medlemmer ogsa fremover. Organisatoriske endringer ma til for at
utdanning skal godkjennes for vdre yngre kolleger, samtidig som
rekrutteringen til gastrofaget kirurgi, sa vel som medisin ma styrkes.
Ansvaret for & gke interessen ligger pa den enkelte kollega sé vel som pé
avdelingssjefer, sykehus- og foretakssjefer. Det 4 tilrettelegge for god
kvalitet pa utdanning, gode arbeidsforhold og interessante oppgaver som
vekker interessen hos den vordende spesialist til & sparre "hvorfor”, vil
kunne vaere starten pd en etterspurt forskningskarriere. Uten nyrekrutte-
ring og forskning vil faget stagnere og kvaliteten kunne synke. Vi har alle
en oppgave & utfgre her.

Norsk Gastroenterologisk Forening er en forening for fordgyelses-
sykdommer, kirugiske og medisinske. Grensene for de to fagomradene

utviskes i takt med at diagnoser som pankreatitter og gallesteinssykdom
"skifter eiere”, og fagfeltet beveger seg mot en organorganisering. Det
faglige samarbeide utvikles ved opprettelse av sengeposter som rommer
pasienter med sa vel abdominalkirurgiske lidelser som de med indremedi-
sinske fordgyelsessykdommer. Dette er ogsd i tréd med at behandlingen
mer avhenger av endoskop@rens tekniske ferdigheter enn bakgrunn som
kirurg eller indremedisiner. De medisinske gastroenterologiske behand-
lingsmodaliteter, er i stadig sterre grad i stand til & forhindre behovet for
kirurgiske inngrep. Nadvendigheten av tett og velkvalifisert kirurgisk og
medisinsk overvakning og oppfelging av de darligste pasientene, er
derimot ennd mer pékrevet. Tidspunktet for
nér medisinsk behandling ber avsluttes til
fordel for n@dvendig kirurgi, er helt sentralt.
NGF’s profil og arbeidsomrade som
foreningen for fordayelsessykdommer,
kirurgisk og medisinsk, vil kreve at vére
kirurger og medisinere deltar aktivt som
medlemmer fremover og forhdpentligvis ser
0g opplever nytten av et naert samarbeid.

Bjorn Moum
Leder NGF
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Lysfelsom, heyoppleslig CCD teknologi gir klare, skarpe og
naturtro bilder selv under de mest krevende forhold.
6 LED gir klart synsfelt og stor dybdeskarphet.

For ytterligerer informasjoner, vennligst kontakt
OLYMPUS NORGE AS. TIf.: 23 00 50 50. E-post: adm@olympus.no

Redaktagrens hjgrne

Varens NGF-nytt er endelig klar! Vi ser en okende
interesse for medlemsbladet og vil rette en stor takk til alle som har
bidratt. Hapet er at vi kan utvikle dette videre og holde denne viktige delen
av informasjonsarbeidet levende.

Kommunikasjon og informasjon blir mer og mer viktig. Dette ser vi i bla.
Helseforetakenes informasjonskriv, e-mail-kommunikeer og annen
opinionsopphygggende virksomhet. Det dreier seg mye om er & oppna en
virkelighetsforstaelse som er i trdd med @nsket policy. Man kan gjerne
kalle en del av dette for propaganda. NGF ma ogsé bidra til & fa ut den
virkelighetsforstaelse som forening og fagmilig har. Ut over dette, vil NGF-
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nytt kunne spre kunnskap om hva som skjer ellers i gastro-Norge og ikke
minst viderebringe inntrykk fra hva som skjer ute i verden. Vi er tross alt
en nasjon med kun vel fire millioner innbyggere og er kanskje ikke "ver-
dens navle” allikevel.

| dette nummeret annonseres arets stipender. Som Dere ser er det flere
stipender enn far og vi har fortsatt med trofaste samarbeidspartnere. Vi
holder pa a utvikle hjemmesiden og NGF-nytt for & fa en bred og enkel
kommunikasjon. For & spare plass, velger vi & legge en del av
informasjonen og blanketter p& hjemmesiden.

/Eresmedlemsskap i NGF er noe som tildeles medlemmer som har gjort
ekstraordineer innsats for Norsk gastroenterologi eller gastrokirurgi. Ved
arets generalforsamling gikk denne eren til Olav Fausa og Arne Skarstein.
Vivil i de falgende nummer ha intervjuer med vére eeresmedlemmer og
forst ut er Ame Skarstein.

Tema for NGF-nytt denne gangen, er bruk av moderne intervensjons-
metoder ved gastroenterologiske lidelser. Miljget p& Ulleval har belyst
noen av disse mulighetene i sine innslag og ikke minst sett pa hvilken
betydning tverrfaglig samarbeid og satsing p& utdanning har & si for en
vellykket utvikling.

Som seg her og ber vil det veere fyldig stoff fra &rets viktigste begivenhet,
Vintermgtet pa Lillehammer. Prisvinnerne vil fa presentert sine abstracts
0g to av vinnerne har skrevet innlegg om noe av sin forsknings-
virksomhet. Referat fra generalforsamlingen legges med i sin helhet.

Redaksjonen vil gnske alle en riktig god sommer og ser fram i mot
mange spennende innspill til neste nummer.
Tom Glomsaker

Redaktgar i NGF-nytt

Nytt fra foreningen

Norsk Gastroenterologisk Forening har mottatt nedenstaende Hgringsbrev (gjengitt
i utdrag) datert 03.04.2006 fra Helse og Omsorgsdepartementet, samtidig som
Legeforeningen har etterspurt hgringssvar fra spesialforeningene/yrkesforeninger,
som pga den korte hgringsfristen fra departementet, er satt til 10.5. NGF har
sendt sin hgringsuttalelse til Legeforeningen 16.4.

Horingsbrev

- overfgring av finansieringsansvaret for
enkelte Ieﬁemidler fra folketrygden til
regionale helseforetak

Vi viser til at ansvaret for finansieringen av legemidlene etanercept (Enbrel),
adalimumab (Humira), anakinra (Kineret) og infliximab (Remicade) overfares fra
folketrygden til regionale helseforetak fra og med 1 juni 2006, jf. St. prp. Nr 1
(2005 — 2006) og Budsjett- inst. S. Nr 11 (2005 — 2006).

Formélet med endringene er & tydeliggjere de rettslige konsekvensene av at
finansierings-ansvaret for legemidler overfgres til de regionale helseforetakene.
Endringene tar ikke sikte p& & endre gjeldende rett.

De regionale helseforetakenes ansvar

Overfgringen av finansieringsansvaret medferer at pasienters rettigheter etter
folketrygdloven faller bort. De regionale helseforetakene skal sgrge for at personer
med fast bopel eller oppholdssted innen helseregionen, tilbys behandling med
de ovenfor nevnte legemidlene, jf. Spesialisthelsetjenesteloven § 2-1a.

Infliximab (Remicade) vil fortsatt gis pa sykehus/poliklinikk, mens de @vrige
legemidlene hentes av pasienten pé& apoteket. Den ny ordningen innebeerer at
pasienten fra 1 juni 2006 ikke skal betale egenandel for legemidlene.

De regionale helseforetakene har ogsé finansieringsansvaret for nye pasienter,
det vil si pasienter som ikke tidligere har blitt behandlet med disse legemidlene.

Sykehus, herunder private sykehus med avtale med regionale helseforetak om
disse legemidlene, og privatpraktiserende spesialister som har serskilt avtale med
regionale helseforetak om disse legemidlene, kan fra og med 1 juni 2006 forskrive
resepter pa disse legemidlene pé foretakenes regning. Reseptene er hvite.

Bjorn Moum

Interessegruppe for Kronisk
inflammmatoriske tarmsykdommer

Det er i de fleste land i Europa og i USA dannet interessegruppe innenfor omrédet
Crohn og ulcergs kolitt. NGF er representert i European Crohn Colitis Organisation
(ECCO-ecco-ibd.org) og amerikanerne har sin Crohn Colitis Foundation of America
(CCFA-ccfa.org). Det er pkende interesse innen omradet, forskningen som pégar er
omfattende, og fagomradet ekspanderer voldsomt. Interessen for ny medikamentell
behandling som inkluderer biologisk terapi er gjenstand for betydelig interesse fra
helsepolitikere og gkonomer. Likesa har vi som behandlere pa naert hold fatt
oppleve hvilken utrolig bedret hverdag vare aller darligste pasienter har fatt.

Det er behov for at medisinske og kirurgiske kolleger med spesiell interesse for
Crohn og ulcergs kolitt danner et serskilt fora, interessegruppe for inflammatoriske
tarmsykdommer i Norge under NGF. Malet vil veere & utveksle erfaringer, initiere og
viderefgre forskning, organisere og bidra med undervisning av kolleger og annet
helsepersonell og pasientgrupper samt bidra med kompetanse til offentlige etater i
sporsmal rundt sykdomsgruppen.

Jeg vil derfor oppfordre kolleger til & melde sin interesse for & delta i en slik
gruppe. Oppgaver nart forestdende som vil kunne bruke en slik gruppes
involvering og kompetanse kan veere & etablere nasjonale rettningslinjer for
biologisk terapi og organisere et nasjonalt &rlig IBD mate.

Interesserte kan kontakte undertegnede, fortrinnsvis pa mail.

Bjegrn Moum
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[ ] Nytt fra fagmiljgene

Norsk ERCP-register ____
Vi har nd kommet til 1. mai 2006 og névaerende registrering i ERCP-registeret
skal avsluttes.

Til alle som har bidratt i hele denne prosessen, og som bade har kommet med
innspill til forbedringer og som har registrert, vil vi f& rette en stor takk.
Databasen som er bygd opp er unik og vi har nd et meget spennende materiale
a gjore opp. Evalueringen er allerede i gang, men vi ma ha alle sentra til & gjore
en kvalitetssikring av sine data. Dette gjgres som fglger:

. Gainn i elektronisk journal og sjekk at komplikasjoner virkelig har
kommet med og suppler evt. komplikasjoner til registeret.

. Skaff data om hvor mye som er gjort av ERCP i perioden for a si noe
om hvor komplett registreringen har veert.

. Gi gjerne en tilbakemelding om hvor mye som oppdages av
komplikasjoner ved den nye gjennomgangen.

. Send inn 30 dagers oppfelgingsskjema til undertegnede
(for de som ikke har registrert inn skjemaene selv)

Vi vet at en slik kvalitetssikring er tidkrevende og omfangsrik. Allikevel tror vi at
dette arbeidet er sveert nyttig ikke bare for registeret sin del, men ogsé for &
skaffe seg gode data fra egen virksomhet. Hapet er derfor at de sentraene som
har registrert regelmessig tar denne utfordringen. For selve skrivingen av
artiklene knyttet til registeret vil vi gjerne ha med flere fra de aktive sentraene.
Det er mange aspekter som kan belyses, og vi kan plukke ut subgrupper for
spesielle analyser. Haper derfor pa innspill i denne viktige delen av arbeidet.

Veien videre!?!

De erfaringene vi nd har gjort er at mange @nsker at vi fortsatt skal ha et ERCP-
register. Det har derfor blitt arbeidet for & finne en god organisering for et leve-
dyktig register ogsa i framtiden. For det farste vil det veere aktuelt & gjere juste-
ringer av noen av registreringsparametrene. Dette ma bli en prosess mellom
aktive sentra. Vi har hatt kontakt med Gastronett og NGF sitt Kvalitetsutvalg.
Gastronett har sagt seg villig til & stille sin organisasjon til disposisjon og & drive
registeret videre i sammen med en styringsgruppe som de aktive sentra selv ma
velge ut. NGF sitt styre vil 0gsa statte arbeidet og vaere en viktig del av arbeidet
for Kvalitetsutvalget i NGF. Ved forste mote i Gastronett far sommeren vil dette
bli konkretisert ytterligere. Malet er & lage et register som er sé attraktivt for
egen kvalitetssikring at alle som gjor ERCP er med i registeret.

Inntil vi har fatt den endelige lasningen pé utforming av organisasjon og
registreringsskjema, foreslar vi at alle som @nsker, fortsetter & registrere. Etter
tilbakemelding har flere uttrykt at de opplever at denne registreringen gjor det
mulig & ha en god prospektiv registrering av egne data og det vil skape betyde-
lig ekstraarbeid om et eget lokalt register skal etableres. Allikevel er tilbakemel-
dingene at registeret er for komplisert i dag. Vi tillater oss & foresla fierning av
noen av registreringene og ikke minst tar vi bort 30 dagers-oppfelgingen, men
overlater komplikasjonsregistreringen til en kontrollsjekk i datajournal nar det
har gatt 30-dager. Felgende foreslés fiernet:

. Blodprgvesvar

. Medikamenter

. Kanyleringstid

. Kanyleringsdetaljer
. Steindetaljer

Inntil den nye styringsgruppen har kommet med sine innspill, vil registrerings-
skjemaet se likt ut og de enkelte sentra kan velge om de vil fullstendig regis-
trere som for eller slayfe foreslatte punkter. Det vil g en ny innbydelse til alle
sentra i Norge om deltakelse og vi haper at det videre arbeidet frer til at vi far
et enda bedre register med enda flere aktive deltakere!

Vivil i lgpet av mai komme med et forslag om dato for et ERCP-mate. Det har
vist seg svaert vanskelig & f& dette til far sommeren, pga mange andre arrange-
ment og ikke minst helligdager. Malet er derfor & fa til et samlende mgte like
over sommeren. Igjen tusen takk for samarbeidet sa langt og vi ser fram mot en
spennende tid framover!

Tom og Lars

Forskning 00000000000
To av prisvinnerne fra Lillehammer-mgtet har blitt bedt om & skrive et lite inn-
legg om noe av den aktuelle forskningen de for tiden er engasjert i. Tomm
Bernkleiv og medarbeidere har bidratt med viktig kunnskap innenfor fagfeltet
inflammatorisk tarmsykdom og Per Farup og medarbeidere har bidratt sterkt
innenfor fagfeltene reflukssykdom og funksjonelle tarmforstyrrelser.

P4 side 26 | denne utgaven av NGF-Nytt presenteres avrige vinnerarbeider.

Forskijeller i helserelatert livskvalitet
hos pasienter med ulcergs kolitt i
Europa. (EC-IBD STUDY GROUP)
Tomm Bernklev, Stipendiat,

Institutt for klinisk medisin, Rikshospitalet og
gastroseksjonen, med.avd. - Sykehuset @stfold.

Inflammatorisk tarmsykdom (IBD) er hyppig forekommende i Vest-Europa, og det
brukes store helsemessige ressurser pa denne pasientgruppen. Samtidig vet vi
at det er kulturelle, gkonomiske og behandlingsmessige forskjeller mellom de
europeiske landene. Mot denne bakgrunn gnsket vi derfor & se neermere pé
hvordan europeiske pasienter med IBD klarer seg i hverdagen — béde i jobb,
sosial sammenheng og i de daglige gjgremdl. Ville vi finne forskjeller mellom
landene? Og kunne vi i s fall si noe om arsaken(g) til eventuelle forskjeller?

| et europeisk samarbeidsprosjekt (EC-IBD) har en rekke land, inklusive Norge,
fulgt en IBD cohorte siden 1990 i en prospektivt anlagt studie. | 2004 ble alle
gienveerende pasienter invitert til et 10-ars oppfalgingsbesgk, der vi gnsket &
registrere pasientenes egen opplevelse av hvordan de har det i hverdagen. En
etablert metode for denne type registreringer er & male pasientenes helserela-
terte livskvalitet (HRQOL), hvilket vi gjorde med det generelle sparreskjemaet SF-
36. Vi sé ogsé pa sammenhengen mellom kolektomerte pasienter og HRQOL i
Danmark og Norge.

Totalt deltok 592 UC-pasienter (69% av totalcohorten) fra Spania, Italia, Hellas,
Israel, Irland, Nederland, Danmark og Norge. Gj.snittsalder var 47.7 ar, andelen
kvinner 48%.

Det var signifikante forskjeller i HRQOL mellom pasienter fra de deltagende sentra.
UC pasienter i Danmark har meget god HRQOL, pasienter fra Hellas, Spania,
Italia, Nederland og Norge oppgir noe redusert HRQOL, mens pasienter fra Irland
og Israel hadde sveert dérlig HRQOL. Ved sammenligning med normal data
(bakgrunnsbefolkningen) fant vi at UC pasienter i Danmark og Italia har en bedre
HRQOL enn bakgrunnsbefolkningen, i de gvrige land er den nedsatt.
Kolektomerte UC-pasienter i Norge hadde en bedre HRQOL enn ikke
kolektomerte, i Danmark var det motsatt, der scoret de ikke- opererte bedre enn
de kolektomerte.

Fra andre studier vet vi at Danmark (Kabenhavn) har den hgyeste kolektomirate i
Europa. Helsegkonomiske data fra EC-IBD studien viser at Danmark ogsa har de
hoyeste kostnadene ved behandling av UC i Europa. Norge derimot har lav
kolektomirate og de laveste kostnader i Europa. Danske UC pasienter har best
livskvalitet, mens den er redusert hos de norske. Hvis vi derimot sammenligner
Norge med Nederland finner vi lik kolektomiforekomst, samme livskvalitetsscore
men noe gkte kostnader i Nederland. Resultatene fra HRQOL malinger pa kolek-
tomerte UC pasienter i Danmark og Norge kan indikere at dersom man opere-
rer pa for liberal indikasjon far man endel kolektomerte pasienter som er mis-
forngyde og angir dérlig HRQOL. Og motsatt, har man (for) strenge indikasjoner
for operasjon far man en gruppe kolektomerte som er forngyde, men sitter igjen
med en gruppe ikke opererte som er mindre forngyd. | sistnevnte gruppe er det
pasienter som sannsynligvis ville profitert pa & bli operert. Sparsmalene blir da: Har
Norge en riktig balanse mellom behandling og kostnader, eller skulle vi ha operert
oftere? Hva skal avgjgre var behandlingsstrategi, kostnader eller livskvalitet?

Fortsetter pa neste side P>
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Nytt fra fagmiljgene

Er alternativ medisin virkelig et alternativ til lette
refluksplager?

Hvor effektiv er on-demand behandling med et pektin-fiber-basert naturprodukt
sammenlignet med esomeprazol hos pasienter med gerd?

Mathis A. Heibert ', Victor Hgeg 2, Per G. Farup 2°

1) Med. avd., Helse Nord-Trandelag HF, Namsos, 2) Med. avd., Sykehuset
Innlandet HF, Tynset og Gjavik, 3) Enhet for anvendt klinisk forskning, NTNU,
Trondheim.

Omsetningen av alternativ medisin er stor selv om vér kunnskap om produktene
er begrenset. Ogsé slik behandling fortjener serigs vurdering.

Aflurax® er et pektin-fiber-basert naturprodukt fra sitronskall som danner en
mekanisk og kjemisk barriere for refluks pé lignende mate som andre alginater.
Produktet, som er godkjent som kosttilskudd, ble markedsfart som mer effektivt
enn andre alginater etter at en studie hadde vist bedre effekt enn placebo.
Produsenten ga oss litt stgtte til denne randomiserte, &pne multisenterstudien
som sammenlignet naturproduktet med esomeprazole 20 mg ved behov hos
pasienter med lette, intermitterende refluksplager og ingen eller lett grad av

The world's favourite _ **
suture' is now 4 '
better than ever

pgsofagitt. Ni norske sykehus inkluderte totalt 82 pasienter hvorav 77 inngdr i per
protokoll analysen. Ikke uventet var andelen tilfredse pasienter signifikant hgyere
etter behandling med esomepazole enn med naturproduktet, henholdsvis 92%
0g 58%. Denne studien tillater ingen sammenligning med placebo, men
sammenlignet med andre studier er det holdepunkter for at naturproduktet har
en viss effekt.

Men studien ga ogsa annen ny
kunnskap som kanskje er like viktig.
Eldre var mer forngyde enn yngre, og
effekten var uavhengig av hiatushernie
0g grad av gsofagitt.

Mest overraskende var det at 85% ikke
gnsket & gé over til kontinuerlig
behandling til tross for at de fortsatt
hadde en del symptomer. Dette tyder
pé at pasienter tolererer en del refluks-
symptomer ndr en effektiv behandling
tatt ved behov er tilgiengelig. [l

NEW VICRYL* Plus antibacterial suture

Now with protection against bacterial colonisation

® |n vitro studies demonstrate that VICRYL* Plus antibacterial suture ® Same handling and performance you've come to expect from

has a zone of inhibition that is effective against the pathogens

VICRYL* (polyglactin 910) suture

that most frequently cause surgical site infection (SSI)t1,2

Full prescribing information is available from the product insert. For more information on new VICRYL* Plus antibacterial suture, contact
your sales representative on +47 66 98 10 30 or visit www.jnjgateway.com
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+Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, methicillin-resistant S aureus (MRSA) and methicillin-resistant S epidermidis (MRSE) are the most common causes of SSls.
References: 1. Data on file. 2. Rothenburger S, Spangler D, Bhende S, Burkley D. In vitro antimicrobial evaluation of coated VICRYL* Plus
Antibacterial suture (coated polyglactin 910 with triclosan) using zone of inhibition assays. Surg Infect. 2002;3(suppl 1):579-S87.

Tema: Moderne interversjonsmetoder ved
gastroenterologiske lidelser

Stenting ved duodenal obstruksjon

[] Truls Hauge, Lene Larssen og Asle W. Medhus
Gastromedisinsk avdeling, Ulleval universitetssykehus, 0407 Oslo
E-post: truls.hauge@ulleval.no

Bakgrunn

Maligne stenoser i duodenum og distale ventrikkel kan forekomme ved kreft i
pancreas og ventrikkel, men 0gsa grunnet metastaser, galleveis-, papille- og
duodenalkreft. Apen kirurgi med gastroenteroanastomose (GEA) har tradisjonelt
veert den mest aktuelle palliative behandling, men i de seinere &r har behandling
med selvekspanderende metallstenter (SEMS) blitt introdusert som et godt
alternativ. Studier som sammenlikner SEMS med kirurgi er i hovedsak
retrospektive og inkluderer relativt f& pasienter. Aktuelle publikasjoner, blant
annet en oversiktsartikkel i Endoscopy fra 2004 (1) og et dansk materiale
presentert i Ugeskrift fra hsten 2005 (2), konkluderer med at behandling med
SEMS er bade bedre og billigere enn kirurgi. Antall komplikasjoner er fa,
stentene fungerer godt og bidrar til & korte ned sykehusoppholdet. Pasientene
lever i snitt 3-3,5 maneder etter innlagt stent.

Stent med introduser og stent
halvveis frigjort.

Metoden

For stentinnleggelse mé avlastning av duktus koledokus vurderes. Om kolestase
foreligger eller stenting over papillen planlegges, ber pasienten f& gallestent
farst, eventuelt via PTC om ERC ikke er mulig & utfgre. Det er enklere &
anvende et gastroskop enn et duodenoskop, arbeidskanalen ma veere stgrre enn
3,5 mm for & f& plass til introduser (3). Det anbefales ikke & blokke for & &pne
duodenum, men et ballongkateter kan anvendes til & méle strikturens lengde.
Alternativt kan et ERCP-kateter med metalltupp som fgres over guidewiren
benyttes. P4 forhand bar det gjares en best mulig kartlegging av forholdene
distalt for synlig striktur for & avklare om det foreligger flere strikturer. Introduser
ma fgres over en stiv guidewire, men det kan vaere behov for en annen type
wire for & kunne passere strikturen.

Det anbefales & legge stentens kraniale pning proksimalt for pylorus. Dette gir
et bedre forlgp, reduserer risiko for avklemming, perforasjon og migrasjon (2).
Bildene viser stent og introduser, utlgsing av stent og ekspandert stent med
kontrastpassasje videre ned i tynntarm.

Innleggelse av duodenalstent med
terapigastroskop, guidewire og
gjennomlysing. Utlgsning av stenten.

Konklusjon

Som palliativ behandling anbefales i dag stent framfor kirurgi, hvilket ogsé kom
klart fram pa arets SADE mgte. Hos pasienter med lang forventet levetid (mer
enn 6 maneder) kan det oppsté problemer med stenten, og kirurgi kan derfor
vurderes. Imidlertid vil en reintervensjon med ny stent ogsa vaere mulig hos
pasienter som tidligere har fatt dette. Metoden krever erfaring i terapeutisk
endoskopi og bruk av SEMS.

Framtiden vil kunne gi 0ss bedre stenter med redusert komplikasjonsfrekvens
0g bedret holdbarhet. Metoden er imidlertid relativt ny, og kontinuerlig
evaluering av prosedyren og dens effekter er pakrevet. Dette kan blant annet
gjeres ved systematisk innsamling av data om prosedyren, spesielt med
henblikk pa funksjon og livskvalitet. [l

Litteratur
1. Dormann A, Meisner S, Verin N, Wenk Lang A. Self-expanding metal stents for gastroduodenal
malignancies: systematic review of their clinical effectiveness. Endoscopy 2004; 36: 543-50.
2. Olsen E, Kiil J, Petersen JB. Self-expanding metal stents as palliative treatment of a malign
obstruction in the distal part of the ventricle or duodenum. Ugeskr Laeger 2005; 167: 3678-81
3. Kaw M, Singh S, Gagneja H, Azad P. Role of self-expandable metal stents in the palliation of
malignant duodenal obstruction. Surg Endosc 2003; 17: 646-50.
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Tema: Moderne interversjonsmetoder ved

gastroenterologiske lidelser

Behandling av bledende ulcus duodeni
med radiologisk embolisering

[] Lene Larssen, Nils-Einar Klew', Thomas Moger?, Bjorn Atle Bjornbeth?, Asle W. Medhus, Truls Hauge og Idar Lygren
Gastromedisinsk-,2Gastrokirurgisk- og 1Hjerte-karradiologisk avdeling, Ulleval universitetssykehus, 0407 Oslo

E-post: lene.larssen@ulleval.no

Bakgrunn

Ved gvre GI-blgdninger grunnet ulcus vil denne i ca. 80 % av tilfellene stoppe
spontant. | de tilfellene hvor dette ikke skjer, er rask endoskopisk behandling
avgjerende. Endoskopisk primaerbehandling utfert av rutinerte endoskoparer er
vellykket i mer enn 90 % av tilfellene.

| de tilfellene man ikke far kontroll over blgdningen, foreligger det ofte et
duodenalsar med massiv blgdning fra arteria gastroduodenalis. Pasientene er
ofte gamle med komorbiditet, noe som gjer dem til dérlige kandidater for kirurgi.
Radiologisk intervensjon med arteriell embolisering av det blgdende kar, har de
senere &r blitt etablert som et godt behandlingsalternativ til akutt kirurgi. Det er
som regel gastrokirurg og gastroenterolog i samrad med intervensjonsradiolog,
som tar beslutningen om nar embolisering skal farspkes.. Metoden benyttes
ikke ved variceblgdninger (1,2).

Metoden

Behandlingen utfgres av erfaren intervensjonsradiolog pa angiografisk rantgen-
lab. Ved Ulleval universitetssykehus har vi en 24 timers service for behandlingen.
Sykehuset mottar ogsa pasienter fra andre sykehus i Helseregion Sgr og @st, og
hvis mulig sendes pasientene umiddelbart tilbake etter behandlingen. Pasienten
er vaken, eventuelt lett sedert og bar veere sirkulatorisk stabil far prosedyren
starter. Noyaktig endoskopisk lokalisasjon av blgdningen pa forhand er viktig, slik
at rask og mélrettet angiografisk fremstilling av det blgdende kar kan utfgres.
Arteriepunksjonen foretas i lysken. Et 1,7 mm diagnostisk kateter fares opp til

Fig 1. Kvinne 56 ar med bladende sar i
duodenum. Nylig endoskopisk klipset. Profus
reblodning. Kateteren er her plassert ved
inngangen til arteria gastroduodenale. Bildet opphevet.
viser kontrastlekkasje inn i duodenum.

Fig 2. Fiberdekkede coiler er plassert i arteria
gastroepiploica og i stammen av arteria
gastroduodenale. Lekkasjen til duodenum er

truncus coeliacus og arteria mesenterica superior. Ved p&gaende blgdning kan
man ofte pavise kontrastlekkasje ut i tarm fra arteria gastroduodenale, pseudo-
aneurysme, erosjon av arterien eller bare en okkludert arteriegren. Ved & fare
kateteret ned i arteria gastroduodenale kan man deponere okklusjonsmateriale
bade distalt og proksimalt for det patologiske omrédet. Som Iukningsmateriale
benyttes vanligvis metallcoiler dekket med fibre eller gelfoam (surgigel). Arterien
kan ogsa lukkes uten at patologi pavises ved angiografi, dersom man har pavist
blgdningsfokus i dette omradet ved endoskopi. Eventuelt bigdning fra grener av
arteria mesenterica superior ma avklares far behandlingen kan avsluttes.

Det er f& komplikasjoner ved denne metoden, men den kan vare teknisk
vanskelig & gjennomfgre. Vanligste komplikasjoner er generelle punksjons-
blpdninger fra lysken, skader pa truncus coeliacus og feilplassering av
emboliseringsmateriale, serlig ut i leverarterien. Grunnet god kollateralsirkula-
sjon i gvre Gl-traktus, er risikoen for iskemiske komplikasjoner sveert liten.

| internasjonal litteratur oppgis teknisk suksessrate & vaere meget hay, men
Klinisk suksessrate varierer fra 50-95 %.(1,4)

Angiografisk diagnostikk og embolisering kan ogsé gjeres ved Gl-blgdninger fra
andre lokalisasjoner og for bladninger av annen &rsak enn ulcus. Metoden benyttes
bl.a. ved traumer, bladning fra inoperable tumores, og bladninger av ukjent &rsak.
Metoden benyttes ogsé i nedre Gl-traktus, men her er komplikasjonsrisikoen for
iskemi ved embolisering sterre pga. dérligere kollateralsirkulasjon.

Fig. 3. Kontrastinjeksjon i arteria mesenterica
superior viser at ingen grener fra denne blor.
Coilene sees til venstre i bildet

Tema: Moderne interversjonsmetoder ved
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Konklusjon

Endoskopisk behandling er fortsatt farstevalg ved behandling av blgdende
gastroduodenale ulcera. Erfaringsmessig kan det ved store blgdninger fra
duodenalsar vaere vanskelig & oppnéd endoskopisk hemostase uten reblgdning.

| disse tilfellene kan embolisering veere et godt alternativ og ber i dag vurderes
for kirurgisk behandling. Ved Ulleval universitetssykehus har vi de siste arene
fatt erfaring med at denne behandlingen er sikker og effektiv. Vi har arlig ca.
100 gvre Gl-blgdninger, hvorav 50 er blgdende duodenalsér. De siste drene har
vi behandlet i snitt 5,5 pr. &r med embolisering (resultatene fra de siste 5 ar
gas igiennom nd).

Fremtiden

Vare gode erfaringer med embolisering av blgdende duodenalsar, tilsier at det er
ngdvendig & bygge opp degnkontinuerlig beredskap. Metodens vanskelighets-
grad og det at f4 intervensjonsradiologer utfgrer behandlingen krever at
behandlingstilbudet sentraliseres til de store sykehusene. Pasienter fra andre
sykehus blir allerede i dag henvist til og behandlet ved Ulleval. Rundt pasienter
med bladende duodenalsér ber det vaere et tett samarbeide mellom endoskoper,
intervensjonsradiolog og gastrokirurg. Vi regner med at det framover vil veere et
gkende behov for dette tilbudet. [l
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Tiden inne for a etablere treningssentra i

endoskopi

Stentkurs basert pa modeller pa Ulleval 10.-11. november 2005.

[] Truls Hauge
Gastromedisinsk avdeling, Ulleval universitetssykehus, 0407 Oslo.
E-post: truls.hauge@ulleval.no

Et samarbeide med institutt for eksperimentell endoskopi og endoskopi-
avdelingen ved universitetssykehuset i Tubingen i Tyskland, har gitt muligheter
for kurs basert pd modeller utviklet i gruppen til prof Karl Ernst Grund og Giinter
Farin. Et godt samarbeide med Boston Scientific gjorde det siste kurset mulig.

Modellene er laget av kunststoff (uten biologisk materiale). Svulstene som ble
anvendt av et cellulosebasert materiale blandet med tekstilrester, saltvann og
fargestoff.

Kurset i november bestod av en teoretisk giennomgang pa tre timer torsdag
ettermiddag, hele fredag "hands-on” i tre grupper med fem deltakere og fokus
pé duodenalstenting, ERCP / gallestenting samt kolonstenting.

Prof. Grund bidro sammen med to av sine medarbeidere med betydelig erfaring
innenfor omradet. De har et imponerende materiale med over 1000 stentinnleg-
gelser, dessuten en stor erfaring i alt som kan gé galt. De samme modellene ble
o0gsa anvendt i forbindelse med SADE kurset i Oslo i januar méaned.

Dette er en sveert god mate & fa praktisk erfaring i kompliserte terapeutiske
prosedyrer pa. Innleggelse av metallstenter forutsetter trening og er i utgangs-
punktet en irreversibel prosedyre der sveert lite skiller mellom et vellykket og et
mislykket resultat. Det & kunne gjgre hele prosedyren selv under veiledning pa
realistiske modeller, gir en sveert god leering.

Interessen for de to kursene som har veert avholdt har veert stor, og vi tar sikte
pé & fortsette med denne type kurs basert pd modeller.

Tiden med "see one, do one, teach one” er definitivt forbi. Pasientene vare vil i
pkende grad sette krav til erfaring hos legen / teamet som utfgrer den enkelte
prosedyre. Det samme vil vaere tilfelle hos helsemyndighetene. Derfor mé ogsé

¢

Interessen for de to kursene som har vart avholdt har veert
stor, og vi tar sikte pa 4 fortsette med denne type kurs basert
pa modeller.

fagmiljgene selv ta sterkere initiativ for & utnytte de muligheter som tross alt
finnes for & bedre videre- og etterutdannelsen i endoskopi. Torsdagssymposiet
p& NGFs arsmgte i 2005 hadde som tema "Endoskopiens plass i Norge”.

| etterkant av dette symposiet ble NGF-styret oppfordret til & arbeide videre med
noen av tradene.

Etablering av treningssentra for endoskopi hvor ogsé simulatorer og modeller
anvendes, vil sette fokus p& en bedre og mer systematisk opplring. Dette vil
vaere ngdvendig for at vi bade skal oppnd, men ogsé kunne vedlikeholde
ngdvendig kompetanse i framtiden. Utfordringen gar herved bade til NGFs styre,
men ogs4 til endoskopimiligene om & arbeide for at dette kan bli en realitet.

Svulstene som ble anvendt av et
cellulosebasert materiale blandet
med tekstilrester, saltvann og
fargestoff.

Modellene er laget av kunststoff
(uten biologisk materiale).
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Register over stentbehandling
ved gastrointestinal kreftsykdom

[] Lene Larssen, Asle W. Medhus, A. Nesbakken' og Truls Hauge

Gastromedisinsk avdeling Ullevél Universitetssykehus, 0407 Oslo

Gastrokirurgisk avdeling Aker universitetssykehus', 0514 Oslo E-post: lene.larssen@ulleval.no

Bakgrunn

Av pasienter som fér diagnostisert gastrointestinal kreft, har s& mange som
40-80% avansert sykdom og kan derfor kun tilbys lindrende behandling. Ved
kreft i mage-tarmkanalen og galleveier, vil obstruksjon / passasjehinder veere ett
problem ved utbredt sykdom.

Selvekspanderende metallstenter (SEMS) ble introdusert pa begynnelsen av
90-tallet, og har de siste arene blitt viktig i den lindrende behandlingen.
Publiserte studier viser en hgy teknisk og klinisk suksessrate p& henholdsvis
90-95 % og 75-85% samt lav forekomst av alvorlige komplikasjoner (1-6%)
(1,2,3). Behandling med SEMS gir ofte kortere liggetid i sykehus grunnet rask
effekt, feerre komplikasjoner og mindre behov for postoperativ / intensiv-
behandling. Dette kan ogsé bety helsegkonomiske fordeler til tross for at
stentene er forholdsvis kostbare (4).

| hovedsak er de studiene som foreligger relativt smé og dessuten retrospektive.
Seerlig gjelder dette for stenting ved gastroduodenal obstruksjon, men ogsa ved
kolonstenting.

Pasientgruppen som behandles palliativt med SEMS har i gjennomsnitt forventet
gienvaerende levetid pa ca. 3 mnd. Det er derfor sveert viktig & lindre plager og
bedre livskvaliteten, men inntil na foreligger det ikke studier pa livskvalitet ved
stenting. Det er ngdvendig med mer informasjon béde om bruk, metoder,
behandlingseffekter, komplikasjoner og ikke minst livskvalitet ved bruk av SEMS.
Ved det enkelte sykehus vil stentvolumet veere begrenset og vi planlegger derfor
a opprette et behandlingsregister for hele Osloregionen, noe som vil kunne gi
gkt og npdvendig kunnskap om denne behandlingen.

Metode

Alle sykehus i Osloregionen (@stlandsregionen) som anlegger stenter vil bli
inviterte til & delta. Vi vil registrere SEMS-innleggelser ved kreft i spiserar,
magesekk, bukspyttkjertel, galleveier og tykktarm. Det vil 0gsé veere av interesse
a registrere plaststenter i galleveier for samme indikasjon. Lengden pa
inklusjonsperioden vil bli ca. 2 &r, med sannsynlig oppstart hgst -06.

Felgende data vil bli registrert:

Diagnose og tidspunkt

Symptomer forut for stentinnleggelse

Formal med stentinnleggelsen (palliasjon, "bridge to surgery” etc.)
Type stent som legges inn

Teknikk som benyttes

Tidsbruk for prosedyren

Teknisk og Klinisk suksessrate

Komplikasjoner relatert til stentinnleggelsen

Behandlingseffekt

For naermere & underseke livskvalitet (QoL), vil vi benytte EORTC C30 QLQ med
noen av deres spesialmoduler. Skjemaet er validert pa norsk og er ikke
vanskelig & fylle ut. Det har tidligere veert anvendt bl.a. p& pasienter med
pancreascancer. Pasientene vil bli bedt om & svare pa sparsmalene far
behandling. Deretter vil de f& med seg samme skjema for utfylling hjemme etter
2-3 uker og returnerer det i posten.

Alle pasientene vil bli fulgt frem til dad hva angar kontakt med spesialisthelse-
tjenesten, reinnleggelser og behov for reintervensjon.

Opplysningene samles i ett register ved Ulleval universitetssykehus som
koordineres av lege/stipendiat ved Gastromedisinsk avdeling.

Forventet betydning

Et slikt register vil kunne gi ekt kunnskap om bruk og behandlingseffekt ved
stenting. Man vil med sterre sikkerhet kunne vurdere hvilke pasienter som bgr
tilbys stentbehandling og med hvilken metode. Denne kunnskapen vil igjen
kunne fore til et bedret behandlingstilbud for pasienter med kreft i mage-tarm-
kanalen. Med utgangspunkt i dette registeret planlegges ogsa studier av
ventrikkeltgmning etter duodenalstenting, dessuten stenting ved akutt
colonileus, enten som endelig behandling eller som "bridge to surgery”.
Prosjektet er i planleggingsfasen og vi er &pne og takknemlige for innspill og
tilbakemeldinger.
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Portrett

Et ceresmediem

ser tilbake

P& Arsmgtet i mars i ar ble det utnevnt 2 nye aeresmedlemmer i var forening, professor Arne
Skarstein pa Haukeland og professor Olav Fausa pa Rikshospitalet. Dette er 2 personer med en
lang karriere bak seg og som har markert seg i var bransje. Det skulle vise seg at ingen av de
var lette a fa intervjuet. Begge er stadig like opptatt, bade faglig og med andre gjgremal.

Olav skulle pa lang reise i mai, men vi lykkes & treffe Arne som bor med sin Lisen i Paradis rett

utenfor Bergen sentrum.

[ Ragnar Madsen

Arne er vennlig mann. Man forstar raskt at dette er en person som ganske klart
gir tillit og som pasienter helt sikkert faler seg komfortabel med. Men hvordan
startet det hele? Vi lar Arne selv fortelle:

-Allerede i studietiden var mitt mal & bli kirurg, hvis mulig. Den prekliniske delen
av studiet tok jeg i Basel i Sveits. Far jeg reiste til Bergen i klinikken rakk jeg s&
vidt & oppleve den kjente kirurgen professor Rudolf Nissen som gjorde et sterkt
inntrykk pd meg. Interessen for kirurgi ble befestet i studiedrene pa Haukeland
sykehus og jeg hadde flere vikariat pa kirurgisk avdeling A. Da jeg hadde tatt
eksamen i 1964 og takket for meg pa avdelingen gnsket oversgster meg
velkommen tilbake som overlege. Det var jo sveert hyggelig sagt, men for meg
virket det den gang som et neermest uoppnaelig mal.

Turnustjenesten hadde jeg ved Stavanger kommunale sykehus og i Fgrde og
Jolster distrikt, deretter militeertjeneste ved Sessvollmoen. Det var den gang rift om
begynnerstillinger ved kirurgiske avdelinger. Jeg var heldig og fikk et halvt ars
vikariat ved Sentralsykehuset i Kristiansand. Det ble en god start for meg og
vikariatet sa ut til & kunne forlenges. En av

Legene skulle tienestegjare i Gaza. Men pa grunn av 6-dagers krigen ble ikke det
noe av. Na var gode rad dyre. Jeg fikk imidlertid telefonisk tilsagn om et

3 maneders assistentiegevikariat ved kirurgisk avdeling B pa Haukeland sykehus,
og vi reiste med vare to sma barn og det lille vi hadde til Bergen.

Med Bergen som base

-Jobb, faglig utvikling og familieliv har du kunnet bedrive pa samme sted.
Du ble i Bergen?

-Ja, jeg har veert utrolig heldig. Under min tid p& Haukeland sykehus ble jeg
spesialist i generell kirurgi 1973 og i gastroenterologisk kirurgi i 1978.

Jeg disputerte for Den medisinske doktorgrad ved Universitetet i Bergen i 1980.

I noen ar var jeg forst overlege, deretter avdelingsoverlege og professor ved
kirurgisk avdeling, Diakonissehjemmets sykehus, Haraldsplass. Deretter kom jeg
tilbake til kirurgisk avdeling, Haukeland Universitetssykehus som professor | og
overlege, stillinger jeg har hatt til jeg sluttet ved fylte 70 & sommeren 2005.

-Du har jo vart i faget i en mannsalder og vert vitne til endringene. Hva
er de viktigste utviklinsstrekk slik du ser det?

-Generelt har det det har veert en eventyrlig utvikling av faget i min tid som kirurg.
Det gjelder ikke bare teknologien, men ogsd gket kunnskap om &rsak til
sykdommer og muligheter til behandling. Utviklingen av viktige stattefunksjoner
har hatt stor betydning. Eksempler pé dette er anestesi- og intensivbehandling,
antibiotika- og tromboseprofylakse, billeddiagnostikk og patologiske undersgkelser.
Nar det gjelder gastroenterologisk kirurgi fikk vi et viktig skille i 1978 da det ble

egen grenspesialitet, selv om mage-tarmkirurgi preget den kirurgiske hverdag
0gsa i 1960-arene. Operasjon for magesér var av de store inngrep og var den
mest effektive behandling av magesér nér datidens kurer ikke fgrte frem.
Diagnosen bygget p klinikk og rantgenfunn. Alle kirurgiske overleger med
respekt for seg selv hadde sin mate & gjre ventrikkelreseksjon pd. Det var stort
sett Billroth-Il varianter. | lgpet av mine forste ar fikk jeg leere bade Polyas,
Moynihans og Krenleins metoder og den siste ble senere min favoritt. Det & f&
gjore ventrikkelreseksjon pa egen hand, ble ansett som en stor tillit og du var
dermed pa vei til & bli kirurg pé alvor. Jeg husker meget godt da dette skjedde
meg i Kristiansand og overlegen p& morgenmgtet sa: ” | dag tar Skarstein
ventrikkelen, s tar jeg brokket”.

| lgpet av 70-arene begynte utviklingen som etter hvert endret ulcusbehandlingen
fundamentalt. Den selektive proksimale vagotomi ble etter hvert den vanligste
operasjonen for ulcus. | denne perioden kom ogsa H2-blokkere og senere
protonpumpehemmere.

Dermed ble operasjon for mageséar sjeldnere ngdvendig, bortsett fra ved komplika-
sjoner som perforasjon og blgdning. Pa denne tid gjorde ogsé endoskopien sitt
inntog, farst i diagnostikk men etter hvert ogsé terapeutisk som ved blgdende
magesar. Til nd hadde behandlingen av magesér dreiet seg om & redusere mage-
syren mest mulig. Jeg opplevde et historisk @yeblikk da det pé& verdenskongressen
i Sydney i 1990 ble slatt endelig fast at Helicobacter pylori var arsak til magesar.

| de senere ar har operasjoner for cancer og inflammatorisk tarmsykdom preget
aktiviteten i gastroenterologisk kirurgi p& samme mate som ulcussykdommen
gjorde tidligere. P& 70-tallet gikk forekomsten av kreft i magesekken ned, mens
den fortsatte & gke i tykk- og endetarm. Kolorektal cancer er i dag hyppigste
kreftform i Norge. Ved rectumcancer har residiv etter operasjon veert et stort
problem. Det norske miljget har de senere ar pa en imponerende mate samlet seg
om en ensartet operasjonsmetode etter Healds prinsipper, noe som har redusert
residivene betydelig. Takket veere suturmaskiner og mer viten om spredningsveier,
har ogsé flere pasienter enn far fétt beholde sin endetarmsapning og slippe
fremlagt tarm. Det & slippe stomi gjelder ogsa i gkende grad pasienter med
ulcergs colitt etter at operasjon med bekkenreservoir ble utviklet.

Suturmaskiner og laparoskopisk kirurgi er store fremskritt. Laparoskopiske inngrep
er né farste valg ved flere godartede tilstander og er i ferd med & bli etablert ogsa
ved enkelte cancerformer. Imidlertid ma de tradisjonelle metoder som handsydde
anastomoser og apen tilgang holdes ved like og utvikles videre. | uventede og
vanskelige situasjoner ma ofte flere metoder tas i bruk.

Operasjon er fortsatt den viktigste behandling ved de fleste gastrointestinale
cancerformer. Utviklingen gér imidlertid i retning av at flere pasienter trenger
tilleggshehandling i form av kjemoterapi og bestraling. Derfor er et tverrfaglig
samarbeid ngdvendig bade i utredning, vurdering og behandling av den enkelte
pasient.

Stor forskningsinnsats

-Forskning og doktorgrad har ogsa veert en del av jobben. Som det star,
den har vaert mye eksperimentell og klinisk rettet?

-Ja, mye av det jeg har forsket pa har hatt sitt utgangspunkt i problemstillinger fra
den kliniske hverdag. Doktorarbeidet var en dyreeksperimentell studie av
blodsirkulasjonen i magesekken ved magesér ved hjelp av radioaktive mikrosfaerer.
Med denne modellen publiserte vi flere andre arbeider fra gastrointestinaltraktus.
Blant de tidligere kliniske arbeidene kan nevnes undersgkelser av langtidsresultat
hos ulcuspasienter operert med ventrikkelreseksjon etter Krgnleins metode og
etter operasjon med forskjellige metoder for perforert ulcus. | de senere &r har
forskningen veert mest rettet mot kolorektal og anal cancer og inflammatorisk
tarmsykdom. Det er i &renes lgp med stgrre og mindre ting blitt i alt vel

250 publikasjoner.

-Du gér i ditt 71 &, men har tydeligvis ikke lagt det faglige pa hylla?

- Nei, jeg faler meg ikke helt utgétt p& dato. For tiden er jeg med i fire grupper
som forsker pa henholdsvis transabdominal ultrasonografi ved Crohns sykdom,
cancer ani og signalmolekyler, kliniske karakteristika og forlap hos pasienter med
avansert rectumcancer, og cancer-stromale interaksjoner ved tidlig invasiv kreft i
gastrointestinaltraktus. | det siste prosjektet inngar et interessant samarbeid med
Universitetet i Costa Rica. Dette landet skiller seg fra oss ved & ha et hayrisiko-
omrade for kreft i magesekken, men fortsatt lav risiko for kolorektal cancer.

Opptatt av dialog

Arne er tydeligvis ikke en person som gar i seg selv, men liker & dele kunnskaper
med andre.

-Hva har faglig utveksling og formidling av kunnskaper betydd for deg?
-Jeg har hatt stort utbytte av kontakt med utenlandske fagmiljer, bl.a. har jeg
bespkt St. Marks Hospital i London og Universitetsklinikken i Basel flere ganger og
dessuten Bern og Heidelberg. Pa vare arlige Fellow-mgter i London tar vi opp
tema av felles europeisk interesse. Hvordan kan sikre god oppleering far nye
kirurgiske metoder tas i bruk?

Undervisning har veert en viktig del av arbeidet mitt. Jeg har undervist ulike

Arne Skarstein

Fodt:
25.mai 1935 i Molde

Familie:
Gift med Inger-Lise (Lisen),
3 barn: Elisabeth, Kathrine, Anette

Tittel:
Professor dr.med.

Utdannelse:

Cand.med. ved Universitetet i Bergen 1964

Dr. med. ved Universitetet i Bergen 1980

“The influence of a gastric ulcer on blood flow
distribution in the stomach”

Akademisk kompetanse:
Dosent, Universitetet i Bergen 1983
Professor, Universitetet i Oslo 1985

Spesialist i:
Generell Kirurgi 1973
Gastroenterologisk kirurgi 1978

Utmerkelser:

Fellow of The Royal College of Surgeons of England (FRCS)
Kresmedlem i Norsk Gastroenterologisk Forening

Fire ganger av medisinerstudentene tildelt prisen som
Beste foreleser ved Det medisinske fakultet,

Universitetet i Bergen
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grupper av helsepersonell og har forelest og veert med pé & arrangere en rekke
kurs i etter- og videreutdanning for leger. Men mest av alt har jeg hatt med
medisinerstudentene & gjare, noe som har veert utfordrende og givende. At de fire
ganger har kéret meg til beste underviser ved Det medisinske fakultet,
Universitetet i Bergen, er en heder jeg setter umatelig hayt.

Med pasienten i fokus

-Hva mener du om helsereformen og hva er utfordringene fremover?
-Helsereformen gir pasientene store rettigheter og muligheter til & gjore sine valg.
Min erfaring er at de ved store avgjgrelser fortsatt ensker vart rad. Den gode
samtalen med pasient og pararende er en viktig del av var oppgave. Informasjon
krever bade tid og rom, og ma ofte gjentas. Regelverket i dag gjer tienesten mer
oppstykket enn tidligere. Dette virker inn p& bade utdanning, drift og pasient-
kontakt. Vi har derfor en stor utfordring i 4 tilpasse oss den nye tid og samtidig
ivareta viktige verdier.

Mange a takke

-Du har trolig veert avhengig av et godt "stotteapparat” for 4 kunne
lykkes sa bra i jobb og forskning?

-Ja, jeg har veert utrolig heldig der. Mitt travle og rike liv som kirurg og
familiemann har veert mulig takket veere stor forstaelse og raushet fra min kone
Lisen og vare tre barn, Elisabeth, Kathrine og Anette.

Dessuten har Norsk Gastroenterologisk Forening veert en stor faglig og kollegial
inspirasjonskilde helt siden jeg var pa det ferste arsmetet i 1974. Det gode
tverrfaglige samarbeidet i foreningen mener jeg har veert avgjerende for
utviklingen i norsk gastroenterologi. [l

Headlights fra Arne Skarsteins karriere

[l Doktorgradsarbeidet. Bygde pa dyreeksperimentelle undersakelser. Hvordan et
magesér influerte pa blodsirkulasjonen i magesekken? Introduserte teknikken med
radioaktive mikrosfaerer for a studere mikrosirkulasjonen. | var forskningsgruppe
benyttet vi samme modell i flere senere studier i gastrointestinaltraktus. Gjorde
senere, initiert av et Klinisk problem, en eksperimentell studie om hvordan gastric
banding influerte pa ventrikkelens blodforsyning med og uten samtidig splenectomi.

B Kiiniske vitenskapelige arbeider. Utforte oppfelgingsstudier hos pasienter operert
for magesar. Jeg har ogsa gjort prospektive studier vedrgrende antibiotikaprofylakse
ved abdominal kirurgi og om teknikk ved rectumkirurgi. Blant andre vitenskapelige
publikasjoner er patofysiologiske mekanismer ved akutt pankreatitt, behandling av
analcancer, gvre og nedre endoskopi, kirurgisk teknikk, bruk av ultralyd i gi-traktus,
behandling og prognostiske faktorer ved brystkreft og prosedyrerer ved diagnosen av
thyreoideacancer.

B Ssiste publikasjoner. Forandringer av rectumkirurgi de siste 25 &r, lokalt residiv av
rectumcancer for og etter TME og lokal reseksjon av rectumtumores ved transanal
endoskopisk mikrokirurgi.

B Deltar for tiden i fire forskningsgrupper som studerer henholdsvis transabdominal
ultrasonografi hos pasienter med Crohns sykdom, kliniske karakteristika og forlap hos
pasienter med avansert rectumcancer, analcancer og signalmolekyler og cancer-
stromale interaksjoner ved tidlig invasiv kreft i gastrointesinaltraktus.

. Medredakter i to bgker om lidelser i gvre gastrointestinatraktus og retningslinjer for
kolorektal- og analcancer og veert referee i nasjonale og internasjoinale tidsskrift.

. Flere abstracts med utgangspunkt i mine eksperimentelle og kliniske arbeider er
publisert og presentert p& nasjonale og internasjonale vitenskapelige konferanser.
| syv doktorgradsarbeid har jeg veert medarbeider og for tiden er jeg veileder i ett.
Jeg har veert medlem i 19 vitenskapelige komiteer og opponent i 9 doktorgrads-
disputaser og veert leder for flere nasjonale kurs i kirurgisk teknikk og om
gastrointestinale emner. | en europeisk og tre nordiske kongresser har jeg veert
medlem i den vitenskapelige komite.

B utiandet. Var i 1990 og 1995 postgraduate visitor ved St. marks Hospital for Diseases
of the rectum and colon i London. Var visiting professor ved kirurgisk avdeling,

stillinger

Tidsperiode Arbeidsgiver/sted

Stilling

01.07.64-30.06.65
01.07.65-31.12.65
01.01.66-31.12.66
01.01.67-31.12.67
01.01.68-31.08.71
01.09.71-31.12.71
01.01.72-31.12.72
01.01.73-14.03.76
15.03.76-30.06.79
01.07.79-31.12.79
01.01.80-13.04.80
14.04.80-31.10.80
01.11.80-15.03.81
16.03.81-30.09.81
01.10.81-31.12.81
01.01.82-28.02.82
01.03.82-03.10.82
04.10.82-28.02.83
01.03.83-10.04.83
11.04.83-27.09.83
28.09.83-30.04.84
01.05.84-30.04.90
01.05.90-30.06.91
01.07.91-31.05.97
01.06.97-01.06.05

Stavanger kommunale sykehus

Distriktslegen i Forde og Jalster

Infanteriets gvingsavdeling nr. 1, Sessvollmoen
Sentralsykehuset i Kristiansand S, Kirurgisk avd.
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling B
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Haukeland sykehus, Patologisk avdeling
Universitetet i Bergen, Haukeland sh., Kir. avd.
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Universitetet i Bergen, Haukeland sh., Kir. avd.
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Universitetet i Bergen, Haukeland sh., Kir.avd.
Haukeland sykehus, Kirurgisk avdeling
Haukeland sykehus, Rentgenavdelingen
Haukeland sykehus, Onkologisk avdeling
Universitetet i Bergen, Haukeland sh., Kir. avd.
Diakonissehjemmets sh. Haraldsplass, Kir.avd.
Diakonissehj. sh., Kir. avd., Univ. i Bergen
Diakonissehj. sh., Kir.avd., Univ. i Bergen
Universitetet i Bergen, Haukeland sh., Kir.avd

Arne Skarstein blir utnevnt som aresmedlem

Turnuskandidat

Turnuskandidat

Avdelingslege (lgitnant)
Assistentlege

Assistentlege

Reservelege

Assistentlege

Universitetslektor

Reservelege

Ass. overlege

Dosent

Ass. overlege

Reservelege

Reservelege

Ass. overlege

Reservelege

Forsteamanuensis og lege i bistilling
Overlege/seksjonssjef
Assistentlege

Assistentlege

Forsteamanuensis og lege i bistilling
Overlege

Overlege og Professor I
Avdelingsoverlege og Professor |l
Professor | og Ovelege

Arne skarstein er fortsatt meget aktiv
til tross for sin pensjonisttilvarelse

Universitetet i Basel i 1990, 1995 og 2000, Universitetet i Bern i 2000 og Universitetet
i Heidelberg i 2002. Studerte her laparoskopisk kirurgi, ett-lags suturteknikk ved intes-
tinale anastomoser, forskjellige modeller av reservoir ved rektal kirurgi, eksperimentelle
modeller for residiv etter kirurgi for Crohns sykdom og diskutere neuroimmunologiske
mekanimer ved smerter hos Crohn-pasienter.

B Kiinisk erfaring. 40 &r erfaring i generell kirurgi, har ogsd arbeidet innen ortopedisk
kirurgi, barnekirurgi og endokrin kirurgi. Hovedfelt har er gastroenterologisk kirurgi.

. Undervisning. Undervisning for medisinerstudenter og annet helsepersonell.
Har initiert og deltatt i en rekke etterutdanningskurs og veert invitert foreleser ved flere
mgter. Farst og fremst for kolleger men ogsa for annet helsepersonell og som ledd i
formidling av helseopplysning. De siste to &r har forelest om etikk og etiske
problemstillinger pa Legeforeningens kurs for leger i spesialistutdanning
Fire ganger — i 1995, 2002, 2003 og 2004 — ble jeg av medisinerstudentene karet til
beste foreleser ved Det medisinske fakultet, Universitetet i Bergen.

. Verv. Medlem av Styret i Norsk Gastroenterologisk forening i flere perioder
Hovedtillitsvalgt til Norsk overlegeforening
Formann i Legeradet ved Diakonissehjemmets sykehus
Medlem i fag- og brukerutvalg i forbindelse med universitetsfunksjon ved
Diakonisseh. sh.
Norsk representant i Nordisk analcancergruppe
Regional representant i referansegruppen for Norsk rectum cancer gruppe (NRCG)
Regional representant i styringsgruppen for Familieer adenomatas polypose (FAP)
Regional leder for coloncancer studie
Leder for Legatkomiteen ved Det medisinske fakultet
Medlem av Eksamenskomiteen ved Det medisinske fakultet
Medlem av Fakultetsradet
Medlem av Instituttstyret
Medlem av kurskomiteen, Hordaland legeforening
Leder for undervisningen i gastroenterologisk kirurgi ved Institutt for kirurgiske fag

B Studieopphold. St. Marks Hospital i London (x 2)
Universitetsklinikken i Basel, Sveits (x 3)
Universitetsklinikken i Bern, Sveits

Universitetsklinikken i Heidelberg, Tyskland Ccon tC)l_,“"w
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En av de viktigste faktorene for vellykket behandling av hepatitt C, genotype 1,
er pasientens alder.

Jo yngre pasienten er, dess starre er sjansen for a8 oppna varig virusrespons?:

- for en 20 aring: 85 % SVR
- for en 60 aring: 53 % SVR

Ref 1 IMS health, 2 Foster et al. Treatment of chronic hepatitis C with peginterferon alfa-2a (40 KD) (PEGASYS (R)) and ribavirin (COPEGUS(R)): Patient

age has a marked influence on theindividual estimated probability of achieving asustained virological response. Hepatology, 2003, vol.38, no.4 Suppl.1,

p.246A.

Se preparatomtale side 33 ?}
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Reisebrev

Vellykket ERCP-moatet i

Goteborg

Det drlige ERCP-mgtet i Sverige ble i ar arrangert av Endoskopienheten ved Sahlgrenska
Universitetssjukhuset-@stra den 27. og 28. mars. Selv om veeret i Ggteborg ikke viste seg fra sin
beste side (sng 0g slaps), ble dette oppveid av godt motearrangement med utmerket og

hyggelig festmiddag pa kvelden.

[] Lars Karlsen
Med. Avd., Stavanger Universitetssjukehus

Endoskopienheten ved Sahlgrenska Universitetssjukhuset-@stra betjener

ca 300 000 (halve Geteborgs befolkning). Arlig utferes ca 300 ERCP-
undersekelser, tilngermet alle er terapeutiske. Med andre ord et bra sted for et
ERCP-mgte. Matet samlet i overkant av hundre deltagere, bade endoskopgrer
0g assistenter. Norge var representert fra Kristiansand og Stavanger.

Noen inntrykk fra de mange foredragene
Tema pa dag 1 var komplikasjoner til ERCP samt utdannelse av nye ERCP-ister.
Dag 2 ble viet til kanyleringsteknikk, bruk av stenter og endoskopisk
ultralyd(EUS).

L-E. Hansson(Sahlgrenska) gjennomgikk de ulike komplikasjoner ved ERCP.
Prevalensen av pancreatitt varierer betydelig(1-15%) i ulike materialer, bl.a.
avhengig av definisjon. Den typiske risikopasient vil vaere en ung kvinne med
normal bilirubin og normal choledochus der indikasjonen er mistanke om
sfincter Oddi dysfunksjon (pancreatitt-risiko 18%).

Mortalitet ved terapeutisk ERCP anfgres til & vaere 0,4-0,5%.

P. Cotton (Medical University of South Carolina), en pioner i ERGP historien, la
vekt pa oppleering av laererne ("train the trainers”) samt strukturerte opplaerings-
program. Videre at man mé selektere de som skal laere ERCP.

Diskusjonen vedrgrende antall prosedyrer ble omtalt, 100 prosedyrer ansees for
lite. Den Australske Gastro forening har anfgrt at man bgr ha gjennomfgrt 200
selvstendige prosedyrer for man er kompetent nok til “independent practice”.

A. Kruse(Aarhus Universitetssykehus) mente man burde gjennomfgre 100
undersgkelser pr &r for & holde ved like kompetansen, noe som flere i salen
mente var et for hgyt tall. Det ble poengtert at kvaliteten ved utfgrte prosedyrer
burde vektlegges mer (kreve 90% suksessrate?).

P. Cotton var tilhenger av "report cards”, som skulle veere tilgjengelig for alle inter-
esserte, der antall prosedyrer, suksess-/komplikasjonsrater etc skulle vaere péfart.

Vedrarende risiko ved utferelse av selve prosedyren ble bruk av precut spesielt
trukket fram.

Lars Karlsen

Peter Cotton

| utrenede hender gker dette komplikasjonsrisikoen betydelig. Teknikken ber
uansett bare brukes dersom det er klart behov for terapeutisk drenasje.

P. Cotton og A. Kruse gjennomgikk ulike kanyleringsteknikker. Bruk av
guide-wire ble vektlagt, bade ved kanylering og ogsé ved gjennomfgring av
terapeutiske inngrep for & holde posisjon i gangsystemet. Dersom papillotomi
ble vurdert som aktuelt burde man gjere kanyleringen med papillotom direkte.

C. Sgderlund (Seder Sjukhuset, Stockholm) refererte en sammenlignende studie
mellom bruk av 10Fr plaststent med 30 Fr dekket selvekspanderende
stent(Wallstent, Boston) ved maligne choledochusstenoser.

Median pasientoverlevelse var 4,5 méneder. Median stentoverlevelse var 1,8 og
3,6 maneder i hhv plaststent og metallstentgruppen. Kostnadene ved skifte av
plaststent oppveide kostnadene av den i utgangspunktet dyrere metallstent, slik
at man konkluderte med & anbefale bruk av metallstent primaert.

Plaststenter ble anbefalt i pasientgruppen som pa prosedyretidspunkt hadde
erkjente lever- eller lungemetastaser, idet pasientoverlevelsen hos disse var
kortere (median 2,5méneder).

P. Vilman (Gentofte Universitetssykehus, Kgbenhavn) foredro overbevisende om
EUS, bade til diagnostisk og terapeutisk bruk.

| trenede hender har EUS minst like god sensititivitet som MRCP og ERCP ved
choledochusstein, spesielt kommer EUS godt ut ved stein < 4mm. EUS ble
seerlig fremhevet som viktig hos pasienter med "idiopatisk” pancreatitt for &
utelukke microlithiasis. Ved Gentofte erstatter EUS i stor grad MRCP ved
mistanke om choledochus stein.

Ved maligne tilstander i gsofagus/ventrikkel/pancreas bgr EUS(evt med biopsi av
tumor/suspekte glandler) gjgres som ledd i staging(anbefalt i "Klaringsrapport” i
Danmark). EUS har hgyere sensitivitet med tanke p& metastaser enn CT, og man
unngar operative inngrep pa tumores som er inoperable.

Vedrgrende terapi ble det vist eksempler pa EUS veiledning brukt ved drenasje
av abscesser/cyster, samt necrosektomi, hvor tekonologien fortsatt er i et tidlig
utviklingsstadium. [l

Per Ola Park




Reisebrev

Norske gastroenterologer

I USA!

For vel to ar siden kom muligheten for at norske spesialister kunne 3 jobbe i Pennsylvania,
USA, uten & gjennomga omfattende amerikanske eksamener.

Helsmyndighetyene i Pennsylvania gjennomagikk det norske utdanningssystemet (bdde grunn-
utdanningen og spesialistudanningen) og kom fram til at norske spesialister var minst pa hayde
med de amerikanske. Det dpnet muligheten for at vi tre norske gastroenterologer (forfatterne)
samt fire norske ortopeder og to norske cardiologer har veert/er her na.

[] vistein Hovde Potomac Gl/Wayneshoro Hospital, PA, 17268, USA.
Arne Roseth Ski sykehus.
Jon Matre Serlandet Sykehus, Kristiansand.

De spesialitetene som sé langt har vart aktuelle her, er gastroenterologi,
cardiologi og ortopedi. Oss ni som jobber her nd, er alle ansatt i et norskbasert
firma (Medcareer), og dette firmaet har ordnet mye av det praktiske for 0ss.

Lite sykehus, stor aktivitet

Stedet vi gastroenterologer jobber/har jobbet, heter Wayneshoro og er en
relativt liten by helt sgr i Pennsylvania, ca. 1,5 times kjgretur fra Washington DC
og Baltimore. Sykehuset er ogsa relativt lite, men foruten gastroenterologer, er
cardiologer, lungeleger, nefrologer, ortopeder, onkologer, gynekologer og patolog
knyttet til sykeshuset. Vi synes at aktiviteten er god.

Nesten som hjemme

Var arbeidsuke bestér av ca. 40 % scopitid og 60 % kontortid. Det meste av
tiden gér med til polikliniske pasienter, men vi er 0gsa “consultants” pa de
inneliggende pasientene og gjer scopier pé de inneliggende. Den kliniske
aktiviteten er ikke mye forskjellig fra det vi kjenner til fra Norge. Dog: Mens vi i
Norge stort sett gjor flere gastroskopier enn colonosopier, er det motsatt her.
Screening colonoscopi er absolutt i skuddet i USA. | tillegg gjer vi en del
ERCP-er. | tillegg til daglig virksomhet har vi ogsé vakter. Vi gar todelt vakt, men
bortsett fra at vi er relativt bundet til neeromradet nér vi har vakt, er det ikke
vaktene sa belastende.

Greit for familiene

A reise til et annet kontinent for & jobbe, er et langt skritt & ta. Vi har alle reist
med familiene vare, og alle har hatt barn i forskjellig aldere og i forskjellig del
av skolevesenet (fra Elementary school til college).

De norske elevene er blitt t sveert vennlig og velvillig mottat, og de har klart seg
meget bra i det amerikanske skolevesenet.

For béade store og sma har det jo veert en del utfordringer, men vi har fatt
anledning til god planlegging av alt det praktiske, slik at det stort sett har gatt
uten seerlige vanskeligheter. Alle har konkludert med at dette har veert en positiv
0g god erfaring.

En spennende utfordring

| store deler av Pennsylvanina har det veert — og er — mangel pa spesialister.
Dette var jo bakgrunnen for at de sé til Norge for & f& hjelp.

Fortsatt er det absolutt mulig & komme til Waynesboro — tenk pé det: Vi tror ikke
du vil angre pa & "spend some time here”.

Nar det gjelder Iann sé er den hayere enn vi er vant til fra offentlig virksomhet i
Norge, men ofte er det slik at ektefellen ikke kan jobbe i USA, s vi har bare en
lenning. Flyttingen til USA dekkes av arbeidsgiver, men ikke flyttingen hjem.
Dersom man er her ett eller to ar, kan man ikke regne med legge seg opp
serlig med penger, men for 0ss alle var det opplevelsen — og ikke Ignna — som
fikk oss til & reise. i

Ditt nye amerikanske hjem?

;r

Hovedinngangen pa sykehuset.

- —.
L L
Lﬂ" r2n!

Familien samlet foran Det Hvite Hus




Reisebrev

Kvalitetskurs ved
ECCO-SCHOOL ON IBD Lot

Vi fikk gleden av a delta pa det arlige postgraduate-kurs om IBD for
utdanningskandidater/stipendiater innen gastroenterologi som ECCO,
European Crohn’s and Colitis Organization i februar 2006 Denne gangen
ble kurset kombinert med deler av ECCO-kongressen “Inflammatory
Bowel Diseases 2006- Congress of the European Crohn’s and Colitis
Organization” som pagikk samtidig ved samme sykehus, AMC

(Academic Medical Senter) i Amsterdam.

[] Trine Olsen ass-lege/stipendiat ved gastromedisinsk avdeling, UNN.

Kristin Kaasen Jorgensen gastromedisinsk avdeling,Rikshospitalet.

ECCO, European Crohn’s and Colitis Organization, er en nd 5 &r gammel
organisasjon med interessefelt IBD der gastroenterologer fra de fleste
europeiske land er representert. Det arlige postgraduate-kurs om IBD for
utdanningskandidater/stipendiater innen gastroenterologi, er ett blant mange
kurs de arrangerer. Organisasjonen dekker opphold og kursavgift for anslagsvis
to kandidater fra hvert europeisk land. Reisen til kurssted dekkes av den
enkelte deltaker eller fortrinnsvis deltakerens arbeidssted. Tidligere har det veert
avholdt kurs i Praha, Dubrovnik og Sardegna.

Tulipaner i Amsterdam

Trine Olsen

Kristin Kaasen Jorgensen

Hektisk 1. dag og Rembrandtparaply i
premie

Kurset dpnet med en "multippel-choice”-test hvor vér kunnskap om IBD ble
kartlagt i Igpet av 30 minutter. Deretter var det giennomgang av tematikker
som: patofysiologiske konsepter, kliniske symptomer, vurdering av sykdoms-
aktivitet, endoskopi, rentgen-diagnostikk og infeksjoner ved IBD. Formiddagen
ble avsluttet med en quiz arrangert av Dan. Hommes med stor underholdnings-
verdi hvor mange lysbilder med ulike kliniske funn ble presentert. Vinneren vant
en paraply med motiv av Rembrandt (selvfglgelig) som viste seg & vaere en
nyttig ting under oppholdet da veeret var ustadig. Resten av dagen ble tilbrakt
sammen med de @vrige kongress-deltakerene. Tematikkene for ettermiddagen
var sentrert rundt genetikk og IBD: "Inflammatory diseasesusceptibility genes”,
"functional consequences of mutated NOD2 in IBD patients”, "exploring the
genetic determinants of immunophenotypes in IBD”, “functional aspects of cation
and carnitine transporters in IBD patients”, “personalized medicine”, “towards
and integrated molecular approach of our IBD patients: Dream or realtity”.

Ergo en tettpakket dag med mye informasjon! Rett etter endt sesjon pa
kongressen, dro vi videre pa middag og dans hvor vi feiret EKKQ's 5 érs dag pa
behgvelig vis sammen de @vrige kurs- og kongress-deltakere.

“live-demonstrations” og medikamentell
behandling

Neste dag deltok vi "studenter” pa kongressen hele dagen. Formiddags-sesjonen
besto av kasustikk-gjennomganger under ledelse av et ekspert-panel.
Amsterdam-gruppen med Dr Hommes i spissen hadde lagd et flott opplegg med
"live-demonstrations”, fra endoskopi-enhetene ved AMC. Vi fikk presentert
mange ulike kasustikker, supplert med dagens endoskopi-funn og tilhgrende
lab-verdier/rgntgen-funn. Det var en utrolig nyttig seanse hvor nyanser av ulik
praksis kom frem mellom de ulike miljgene i Europa, samtidig som man fikk
demonstrert hvordan man anvender de gjeldene retningslinjer i daglig Klinisk
praksis.

Ettermiddagen var viet medikamentell behandling av IBD der bade etablerte og
mer eksperimentelle behandlingsmetoder ble presentert. Avslutningsmessig ble
potensiell bruk av gen-terapi innen IBD og nyere biologiske terapi-strategier
presentert og dreftet.

Studentdag
Den tredje og avsluttende dagen var undervisningen kun viet oss studenter. P&
formiddagen hadde bla Severine Vermeire, Leuven og Alastair Forbes, London

Amsterdam by night

en grundig gjennomgang av medikamentell IBD-behandling og hvordan optima-
lisere denne. Andre tema som ble presentert var : fulminant kolitt, pouchitis, kort
tarm-syndrom, IBD/graviditet, perianale sykdommer samt perforerende sykdom.
Pa ettermiddagen ble vi inndelt i grupper hvor vi giennomgikk og diskuterte
kasuistikker/problemomrader innenfor kirurgi, og endoskopi ved IBD. Etter
mange timer med passiv tilfgrt kunnskap fgltes det bra med en mer aktiv
tilngerming til problemstillingene.

Avslgringer og flott middag

Avslutningsmessig ble vi testet igien med samme “multippel-choice”-test som vi
hadde gjennomfart innledningsvis. Resultatlistene ble distribuert til 0ss pr mail
noen dager etterpa der hver enkelts far-og-etter poengsum ble presentert,
gruppens resultater ble ogsé sammenliknet grafisk med resultatene fra tidligere

Paraply med bilde av Rembrandt i premie

avholdte kurs. Alle som hadde sovet i timen ble séledes grundig avslgrte.
Etter endt kursdag dro vi sammen til felles middag hvor ECCO-komiteen
spanderte en helaften for alle kurs-deltakerene.

Vi er sveert forngyde med érets Ecco-kurs béde organisatorisk og faglig.
Undervisningen inneholdt sentrale tema og ble presentert av vel forberedte og
dyktige foredragsholdere.

I tillegg har vi knyttet kontakter med unge fagmiljger fra alle deler av Europa og
utvekslet erfaringer hva gjelder bla arbeidsforhold og klinikk praksis.

Neste Ecco-kurs planlegges arrangert i Innsbruck 1.-3. mars 2007.
Et bra kurs-tips!

ny GENERASION GIA!
HELT NY STIFTE TEKNOLOGH

tl[l:.'a / Healthcare




Vintermgatet 2006

Hoyt faglig innhold

og godt skifare

Arets vintermgte pa Radisson SAS Lillehammer Hotell, var imatesett med en viss spenning fordi
vi for farste gang hadde utstillere fra industrien og dermed kunne ikke matet gi tellende
kurstimer. Dessuten har mgtet blitt gjenstand for samling av mange interessegrupper og det
legges mater i tilknytning til arrangementet. Rectumcancergruppen hadde mgate og ikke minst
arrangerte ogsa i ar Norsk forening for gastrointestinal kirurgi (NFGK) symposium pa fredagen
ang laparoskopisk behandling av colorectal cancer. Dette samlet mange kirurger. Mgtet totalt
viste seg a bli sveert vellykket med hayt faglig innhold, god deltakelse med over 200 deltakere
og ikke minst godt skifgre. Sykepleierne hadde som vanlig sitt parallelle arrangement.

Referat fra Generalforsamlingen
fredag 10. februar 2006

NGF’ leder Bjgrn Moum gnsker velkommen til generalforsamling og meddeler
innledningsvis utnevnelsen av to nye @resmedlemmer.

Olav Fausa
Arne Skarstein

Deres innsats og betydning for sine fagomrader og ikke minst for NGF ble
presentert av Erik Schrumpf og Asgaut Viste

1. Valg av dirigent og referenter
Til dirigent for generalforsamlingen ble valgt Tom Gerner og referenter Tormod
Bjerkeset og Jan Tholfsen.

2. Konstituering - innkalling

Ingen bemerkninger til innkallingen.

3. Styrets arsrapport for 2005

Bjgrn Moum meddeler at et medlem er gatt bort siden forrige drsmgte og ber

generalforsamlingen reise seg for & minnes Arild Olsen med et minutts stillhet.

Styrets fremlagte arsrapport gjennomgas av foreningens leder.

| oversikten over styrets sammensetning 2005 blir 4 tilfaye:

Roald Torp, ansvarlig for & arrangere arsmeteutstillingen.

Det har veert avholdt et begrenset antall styremgter i den hensikt & redusere
reiseutgifter. P4 grunn av stort antall saker til behandling faltes behov for flere
mgter selv om mye ogsad kunne behandles via elektronisk kommunikasjon.
Starste enkeltsak har vaert omorganiseringen i Den norske leegeforening og
NGF’s innplassering i det nye organisasjonskartet.

Besvare heringer fra Dnlf.

Videreutvikle og oppdatere NGF’s hiemmeside pa internett ved webredaktgr
Qivind Irtun.

Videreutvikling av NGF-nytt

Tildeling av NGF’s om samarbeidende industris reise og forskningsstipend.
Styret har tatt initiativ ovenfor:

SHdir med henblikk pé& & oppna refusjon for kapselenteroskopi. Takstkode er
oppnadd, men forelgpig ingen penger.

LMV for & oppna direkte refusjon av Imurel ved IBD
SHdir for dokumentasjon pa, og berettigelsen av Genefectesten.

Innvendinger mot arsrapporten fremkom ikke.

4. Regnskap / budsjett

Astrid Rydning la frem og gjiennomgikk regnskapet for 2005 og budsjett for 2006.
Foreningens gkonomi finnes solid ikke minst grunnet overskudd fra NGC 2004.
Regnskap gjennomgétt og godkjent av revisorene Hermod Petersen og Tormod
Bjerkeset.

Fra salen forslag om overfaring av NGC overskudd til NGF" Forskningsfond.
Tema var ikke pa dagsorden og mé& om gnskelig meldes som egen sak for
generalforsamlingen ved neste arsmgte.

Regnskap og budsjett godkjennes av generalforsamlingen.

5. Rapport fra spesialitetskomiteene
Spesialitetskomiteen i fordayelsessykdommer

Lederen Dag Malm rapporterer om to nye godkjente utdanningsinstitusjoner,
Hanefoss og Baerum. 8 nye godkjente spesialister, 4 etter EQS regler. Et med-
lem, Kristian Hveem, har gétt ut av komiteen. Til erstatning tilstrebes nytt med-
lem vervet inn i neer fremtid.

Spesialitetskomiteen i gastroenterologisk kirurgi
Ingen rapport fremlagt, men henvist til rapport fremlagt under kirurgisk hgstmete.

6. Rapport fra interessegruppene

Interessegruppen for gastrointestinal endoskopi

NGF’ interessegruppe for gastrointestinal endoskopi er "inkorporert” i SADE.
Lars Aabakken refererer fra SADE om den nye styresammensetningen der, han
selv er president. | tillegg er Tom Glomsaker representert fra NGF.

Arets SADE-kurs i avansert gastrointestinal endoskopi ble holdt i Oslo med stor
deltagelse. Dekker &penbart et behov og vil bli viderefart.

Interessegruppen for leversykdommer

Noen av deltakerne pa det velykkede fredagssymposiet

Morten Tandberg Eriksen

Arne Vibe

Bjorn Edvin

Pa vegne av Kirsten Muri Boberg minner Erik Schrumpf (selv ikke lenger
medlem av gruppen) om planlagte mgte om leversykdommer i mars 2006.
Levermgatenes skjebne etter dette forelgpig litt usikker om den nye avtalen
mellom Dnlf og legemiddelindustrien medfgrer at legemiddelindustrien trekker
seg ut som bidragsytere. Det vil bli arbeidet videre med den gkonomiske siden
av saken.

Interessegruppen for gastrointestinal cancer
Fungerer med to kontaktpersoner, Morten Vatn og en gastrokirurg, til NGICG.

Utvalg for forskning og kvalitetssikring
Rolf Lindsetmo valgt inn som kirurgisk representant.

Interessegruppen for gastrointestinal ultrasonografi

0dd Helge Gilja rapporterer stor symposie 0g kursaktivitet. Saledes symposium i
Bergen i anledning Svein @degaards 60 &rs dag. Symposium i Alesund. Dertil
grunnkurs i s& vel transabdominal som endoskopisk ultrasonografi avholdt i Bergen

7. Rapport om Scandinavian Journal of
Gastroenterology

Ragnhild Storksson

Arnold Berstad rapporterer og yttrykker bekymring for fallende impact factor,

< 2, mot > 2 forutgéende &r. Han kommer med innstendig oppfordring til
forsamlingen om & sende sine arbeider til Scand J Gastroenterol.

Arnold meddeler & ville trekke seg som sjefsredaktar. Av flere sterke raster i
forsamlingen oppfordres han til & fortsette. Skulle oppfordringen ikke endre
hans beslutning m& NGF tilstrebe & nominere en arvtager fra det norske miljget.

8. NGF’ forskningsfond

Knut Lundin, forskningsfondets leder, oppgir fondets stgrrelse til kr. 1.6 mill.
Rentenivaet for tiden lavt og derav mindre avkastning. Stipendutdelinger siste ar
derfor begrenset til kr. 50000 fordelt pa 6 sgkere.

Etter sparsmal fra salen diskuteres om de enkelte stipend blir for sma og heller
burde veert feerre og sterre. Diskusjonen synes ende med at det ogsé var behov
for, og berettiget med stipend pa denne stgrrelsesorden.

Kirurger ble oppfordret til & sgke om midler fra forskningsfondet.

-
|

:

-

Arne Skarstein

Tom Glomsaker

9. Laegeforeningens organisasjon og NGF’s

plassering
Styret la frem 3 mulige alternativ for NGF’s plassering i Laegeforeningens nye
organisasjon, se ogsa NGF-nytt nr.1, 2006.
Aktuelle synes & veere alternativ 1 og 2. Diskutert ble fordeler og mulige
ulemper ved de to nevnte alternativer. Hovedmalsetting er a bevare det tverr-
faglige samarbeid mellom spesialitetene fardeyelsessykdommer og gastrokirurgi
uten & miste innflytelse oppover i organisasjonen.
Alternativ 1 kan synes & svekke tverrfagligheten, men bevare innflytelse oppover
i legeforeningen. Forbli adressat for hgringsuttalelser, gi muligheter for lands-
radsrepresentasjon etc.
Alternativ 2 gjenspeiler en mer "sideordnet” modell mellom medisin og kirurgi
og i teorien mulig bedre egnet for & bevare det tverrfaglige, men vil avskjeere
NGF fra innflytelse oppover i legeforeningens organisasjon.
Etter argumentasjoner for og imot ga generalforsamlingen styret fullmakt til &
arbeide videre med alternativ 1. Dette i samsvar med forslaget styret hadde lagt
fram for generalforsamlingen.

10. Hvordan sikre en god gkonomi i NGF
framover
Den nye samarbeidsavtalen mellom Dnlf og legemiddelindustrien har hatt
konsekvenser for NGF's gkonomi. Den tillater ikke lenger stgttemedlemskap fra
industrien og ikke industrihjelp til sekreteerfunksjoner, utsending av NGF-nytt etc.
Styret har derfor apnet for reklame i NGF-nytt og utstillinger pa arsmgtet.
Konsekvensen er at arsmatet ikke lenger gir tellende kurstimer i spesialist-
utdanningen og Fond Ill kan ikke lenger sgkes for dekning av utgifter til & delta
pa arsmatet.
Det ble diskutert for og imot den nye samarbeidsform med industrien, men ikke
tatt noen beslutning utover at styret skulle arbeide videre med & komme fram til
den beste og mest forméalstjenlige samarbeidsform.

Tormod Bjerkeset Jan Tholfsen
sign sign




Priser

Priser Lillehammer 2006
Vi vil her presentere de 4 arbeidene med
abstracts, som ble karets til arets
prisvinnere pa arsmatet.

1. Beste kliniske arbeid fra
universitetsklinikk

Forskjeller i helserelatert livskvalitet hos pasienter med ulcergs kolitt i
Europa. (EC-IBD STUDY GROUP)

T.Bernklev "? ,0. Haie *, C. Solberg * , F. Wolters °, PMunkholm ¢, G. Zeijl 7,
R. Stockbrugger °, M. Vatn ¢, B. Moum °,

1) Med.avd..Gastroseksjonen Sykehuset @stfold, Fredrikstad og

2) Rikshospitalet.

3) Sarlandet Sykehus, Arendal,

4) Ulleval Universitetssykehus Oslo

5) Department of Gastroenterology and Hepatology, University Hospital Maastricht,
6) Medicinsk afdeling, Amtssygehuset i Herlev,

7) Department of Biostatistics, Maastricht University,

8) Medisinsk avdeling, Gastroseksjonen, Rikshospitalet Oslo and EPIGEN,

Bakgrunn: Inflammatorisk tarmsykdom (IBD) er hyppig forekommende i Vest-
Europa, og det brukes store helsemessige ressurser pa denne pasientgruppen.
Samtidig vet vi at det er kulturelle, gkonomiske og behandlingsmessige
forskjeller mellom landene. En viktig problemstilling blir da: Hvordan klarer disse
IBD-pasientene seg i hverdagen — finner vi forskjeller mellom landene?

Metode: | et europeisk samarbeidsprosjekt (EC-IBD) har en rekke land, inklusive
Norge, fulgt en IBD cohorte siden 1990 i en prospektivt anlagt studie. | 2004
ble alle gjenvarende pasienter invitert til et 10-ars oppfalgingsbesak, der vi
gnsket & registrere pasientenes egne synspunkter pa hvordan de klarer seg i
hverdagen. En etablert metode for denne type registreringer er & méle
pasientenes helserelaterte livskvalitet (HRQOL), hvilket vi gjorde med det
generelle sparreskjemaet SF-36. Dette er et skigma som maler fysiske, sosiale
0g mentale aspekter hos pasienten. | tillegg er skiemaet normert, dvs at det
finnes kontrollmaterialer fra bakgrunnbefolkningen. | dette abstractet presente-
rer vi data fra ulcergs kolitt (UC)-pasientene.

Resultat: Totalt deltok 592 UC-pasienter (69% av totalcohorten) fra Spania,
[talia, Hellas, Israel, Irland, Nederland, Danmark og Norge. Gj.snittsalder var 47.7
ar, andelen kvinner 48%.

Det var signifikante forskjeller i HRQOL mellom de deltagende sentra. UC pasienter
i Danmark har meget god livskvalitet, pasienter fra Hellas, Spania, Italia,
Nederland og Norge oppgir noe redusert livskvalitet, mens pasienter fra Irland og
Israel hadde sveert darlig livskvalitet. Ved sammenligning med normerte data fant
vi at UC pasienter i Danmark og Italia har en bedre livskvalitet enn bakgrunns-
befolkningen, i de gvrige land er livskvaliteten nedsatt.

Diskusjon: : Fra andre studier vet vi at Danmark (Kgbenhavn) har den hgyeste
kolektomirate i Europa. Helsegkonomiske data fra EC-IBD studien viser at
Danmark ogsa har de hayeste kostnadene ved behandling av UC i Europa. Norge
derimot har lav kolektomirate og de laveste kostnader i Europa. Danske UC
pasienter har best livskvalitet, mens den er redusert hos de norske. Hvis vi derimot
sammenligner Norge med Nederland finner vi lik kolektomiforekomst, samme
livskvalitetsscore men noe gkte kostnader i Nederland. Spgrsmalene blir da: Har
Norge en riktig balanse mellom behandling og kostnader, eller skulle vi ha operert
oftere? Hva skal avgjgre var behandlingsstrategi, kostnader eller livskvalitet?

2. Beste kliniske arbeid uten for
universitetsklinikk

Hvor effektiv er on-demand behandling med et pektinfiber-basert natur-
produkt sammenliknet med Esomeprazol hos pasienter med GERD?

Mathis A. Heibert ', Victor Hpeg 2, Per G. Farup 23

1) Med. avd., Helse Nord-Trandelag HF, Namsos,

2) Med. avd., Sykehuset Innlandet HF, Tynset og Gjovik,
3) Enhet for anvendt klinisk forskning, NTNU, Trondheim.

Innledning: On-demand behandling med protonpumpehemmer er anbefalt for
pasienter med mild til modert gastrogsofagal refluks sykdom (GERD). Slik
behandling har imidlertid noen begrensninger slik som sent innsettende
virkning, og noen pasienter foretrekker naturprodukter fremfor legemidler. Et
rask virkende pektin-fiber-basert naturprodukt (PFN) (Aflurax®) er godkjent for
salg som kosttilskudd for refluks—symptomer. Virkningsmekanismen er en
mekanisk og kjemisk refluksbarriere.

Mél&Metoder: Studien sammenligner effekten av on-demand behandling med
PFN og Esomeprazol 20mg (Es020) (Nexium®) hos pasienter med typiske GERD
symptomer uten, eller med lett gsofagitt (LA grad A og B) i en 6 ukers randomi-
sert, &pen multisenterstudie. Reflukssymptomer ble registrert ved inklusjon og
avslutning, og en “refluks score” (spredning 0-25) for de siste to uker ble
kalkulert. Symptomer, medisinbruk og effekt ble notert pé et ukekort. Generell
forngydhet, gnske om & fortsette med samme type behandling og bivirkninger
ble registrert i slutten av studien.

Resultater: 77 pasienter (43 menn/34 kvinner) med gjennomsnittsalder 47 ar,
sykdoms—lengde 8 &r og “refluks-score” 11,3 ble inkludert i analysen. Nitten
(25%) raykte daglig, 27 (35%) hadde et hiatus hernie, 28 (36%) hadde ingen
gsofagitt. Det var ingen signifikante forskjeller mellom de to behandlings-
gruppene ved inklusjon. Noen lette bivirkninger ble rapportert uten forskjell
mellom gruppene. Behandlings—gruppe (Eso20 bedre enn PFN) (OR 10.4,
p=0.002) og eldre alder (OR 1.07, p=0.012) var de eneste uavhengige
prediktorer for generell forngydhet (logistiske regresjons—analyser).

Tabell: Hovedresultatene i de to behandlingsgrupper. Resultatene er fremstilt
som antall pasienter og prosent hvis ikke annet er spesifisert.

Variabel Eso20 PFN Statistikk

Generelt forngyd 36 (92%) 22 (58%) p = 0.001
Onsker & fortsette med samme behandling 33 (85%) 16 (42%) p < 0.001

Foretrekker regelmessig behandling 6 (15%) 6 (16%) ns(p=1.0)
Sent innsettende symptomlindring 10 (25%) 4 (11%) ns (p =0.14)
Rask residiv av plagene 8 (21%) 18 (47%) p =0.017
Reflux score siste 2 uker (gjennomsnitt) 59 8.1 p=0.02

Konklusjon: On-demand behandling med Eso20 var klart bedre enn PFN for
generell forngydhet, antall uker med tilfredsstillende symptomlindring og
forbedring i refluks score, og ble foretrukket av pasientene. En ikke ubetydelig
andel var ogsa forngyd med PFP som derfor synes a kunne veere et alternativ
for pasienter med milde refluks—symptomer som foretrekker naturprodukter
fremfor kjemiske legemidler. Selv om on demand behandling ikke synes & gi
fullstendig symptomlindring er de fleste forngyde og bare 15% @nsker
regelmessig behandling, hvilket tyder pa at on-demand behandling er
akseptabelt for pasientene nér en effektiv medisin er tilgjengelig.

3. Beste eksperimentelle arbeid

Funksjonelle polymorfismer i kjernereseptoren SXR pévirker sykdoms-
forlepet ved primeer skleroserende kolangitt

Tom H. Karlsen "2, Benedicte A. Lie 2, Kathrine Frey Fraslie °, Erik Thorsby ?,
Ulrika Broomé *, Erik Schrumpf ', Kirsten Muri Boberg

1) Medisinsk avdeling, Rikshospitalet, Oslo, Norge

2) Immunologisk Institutt, Rikshospitalet, Oslo, Norge

3) Avdeling for biostatistikk, Rikshospitalet, Oslo, Norge

4) Gastrocentrum, Huddinge Universitetssjukhus, Stockholm, Sverige

Bakgrunn: Kjernereseptoren steroid and xenobiotic receptor (SXR) er en ligand-
avhengig transkripsjonsfaktor som medierer beskyttelse mot gallesyre-indusert
leverskade i kolestatiske dyremodeller. Ursodeoxycholsyre og rifampicin er
viktige ligander. Vi undersgkte om funksjonelle varianter (polymorfismer) i SXR
genet pavirker sykdomsdisposisjon eller sykdomsprogresjon hos pasienter med
primeer skleroserende kolangitt (PSC).

Metode: Atte ulike polymorfismer i SXR genet ble genotypet i 327 skandinaviske
PSC pasienter og 275 friske kontroller. Kaplan-Meyer overlevelsesanalyse og
Cox regresjon ble utfert for & estimere effekt av genotyper pa overlevelse
definert som tid fra diagnostisk kolangiografi til dgd eller levertransplantasjon.

Funn: Polymorfismene vi undersgkte i SXR genet var ikke assosiert med
sykdomsdisposisjon ved PSC. Median overlevelse var signifikant redusert hos
pasienter som var homozygote for den mest sjeldne varianten av hver av de tre
polymorfismene rs6785049 (10.8 vs. 14.0 &r, P=0.01), rs1054190 (3.6 vs.
13.6 ar, P=0.004) og rs3814058 (3.5 vs. 13.3 &r, P=0.01). Den okte risiko for
ded eller levertransplantasjon ble bekreftet ved univariat Cox regresjon
(RRrs6785049=1.7, 95% CI [1.1, 2.6]; RR1054190=3.1, 95% CI [1.4-7.1];
RRrs3814058=2.2, 95% Cl [1.2-4.2], respektivt). | multippel Cox regresjon som
inkluderte alder for debut av PSC, ble rs1054190 opprettholdt som en
uavhengig risikofaktor.

Konklusjon: Funksjonelle egenskaper ved kjernereseptoren SXR har betydning
for sykdomsforlgpet ved PSC. Videre undersgkelser av polymorfismer i SXR
genet kan kaste lys over den prognostiske betydning av gallesyremetabolismen i
sykdomsforlapet av PSC.

4. Beste arbeid med hovedvekt pa
presentasjonen av arbeide

Erfaringer etter hundre laparoskopiske gastric bypass-prosedyrer for
sykelig overvekt ved Aker Universitetssykehus

T Savik, CF Schou, J Kristinsson, E Aasheim ', A Steen, OC Lunde,
A Nesbakken, T Mala.
Kirurgisk og 1) Medisinsk avdeling, Aker universitetssykehus HF

Aker universitetssykehus ble tildelt regionsfunksjon for kirurgisk behandling av
sykelig overvekt i Helse @st i 2004. Ved sykehuset er det bygget opp
kompetanse og erfaring i et tverrfaglig team som ivaretar preoperativ utredning
og pasient-opplaring, kirurgiske prosedyrer, postoperativ handtering samt
nadvendig oppfelging etter den kirurgiske behandlingen av disse pasientene.

Pasienter i alderen 18-60 &r, med BMI ? 40, eller BMI ? 35 med komorbiditet
relatert til adipositas, vurderes for operasjon etter grundig preoperativ vurdering
og informasjon. Hovedmetoden er laparoskopisk gastric bypass, men duodenal
switch benyttes hos selekterte pasienter med sveert hgy BMI.

Vi har preliminzere data for de forste 59 pasientene operert med gastric bypass.
Median alder var 40 &r (25-60) og 43 (73 %) av pasientene var kvinner. BMI var
median 50 kg/m2 (37-54). Antatt adipositasrelatert komorbiditet var tilstede hos
40/59 (68 %) pasienter: 16 (27 %) hadde diabetes mellitus, 10 (17 %)
hypertensjon, 7 (12 %) hyperlipidemi, 10 (17 %) hypothyreose, 8 (14 %) gastro-
psofageal reflux og 14 (24 %) sgvnapnoe med behov for CPAP.

Operasjonstiden var median 156 min (97-435). Det var ingen konverteringer til
apen kirurgi ved primarinngrepet. Seks pasienter (10 %) ble reoperert. Arsak til
reoperasjon var anastomoselekkasje (3), dilatert ventrikkelrest (1), brokk i
troakarport (1) og mistanke om anastomoselekkasje, men med negativt funn (1).
Blodtransfusjon ble gitt til 6 (10 %) pasienter under oppholdet. Det var ingen
perioperativ mortalitet. Median liggetid i sykehus var 5 dggn (2—75).

Vi vil presentere mer detaljerte resultater for de fgrste 100 gastric bypass-
opererte pasientene samt resultater etter 6 maneders oppfalging for pasientene
operert for 01.07.05 (46 pasienter).




Kommer i neste nummer:

Helge L Waldum feiret med internasjonalt N‘, trdtkasson!

-
L

symposium i Trondheim

Helge L Waldum, var frittalende og spreke professor, har rundet de seksti. Dette
ble feiret med et Internasjonalt symposium her i Trondheim. Nobelprisvinner Sir
James Black innledet symposiet som hadde tittelen Gastrin: past, present and
future. Det var deltagelse fra Frankrike med Michel Mignon, Rolf Hakanson og
Jens Rehfeld kom fra vare naboland og Irvin Modlin kom fra USA. Fra miljget i
Trondheim kom det flere innlegg.

Waldum tok medisinsk embetseksamen med innstilling (11.21) i 1971. Han tok
doktorgrad i 1980 og ble professor i Tromsg 34 &r gammel. Han kom til
Trondheim som professor i 1986.

Waldum har skrevet ca 300 vitenskaplige publikasjoner, han har veert
hovedveileder for 12 doktorgrader og minst 4 av disse doktorandene er nd
professorkompetente.

For symposiet var Waldum litt mer forsiktig i sine uttalelser enn vi er vandt til,
men na er han tilbake som fgr, og han har allerede sendt sine kommentarer til
Dagbladets overskrift om slgsing med forskningsmidler i Helseforetakene til vért
helseforetak. Vi ser fram til flere gode meningsytringer og betraktninger fra en
uredd forsker som trives i motvind.

Folg med i neste nummer av NGF-Nytt. Der vi bringer det eksklusive
intervjuet med Helge L Waldum

NDOTECH

Besgksadr: Arctandersgt. 1 N-0192 Oslo Tel: 23 30 49 20 Fax: 23 30 49 21
Postadr: Postboks 1502 Vika 0179
E-post: endotech@endo-tech.no Web: www.endo-tech.no

Remicade er na godkjent til
behandling av ulcergs kolitt!

Leverandor av:

Endoskopisk og laparaskopisk @) ﬁsmigade
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finansiere et forskningsprosjekt innen inflammatorisk tarmsykdom klinisk eller basalt.
® o Novartis Norge AS
Pankreon® har i mange ar vert
c re o n solgt med merkenavnet Creon® Vedtekter: .
: Stipendet stilles til disposisjon av Novartis Norge AS.
} utenfpr Noorc_jen. Siden 'T_'ars 2004 For 2006 utgjar stipendet kr. 50.000 som fordeles pd en eller flere sgkere.
pankreatin har vi ogsa i Norge tatt i bruk Stipendet er tiltenkt spesialister i gastroenterologi eller leger som er i ferd med & spesialisere
merkenavnet Creon®. seg og har til hensikt & arbeide innenfor klinisk gastroenterologi. Stipendet skal brukes til &
finansiere et forskningsprosjekt innen neuroendokrine tumorer, klinisk eller basalt.
Creon® og Creon® Forte
blir fortsatt levert i
brukervennlige bokser. . .
Gjelder alle stipender!
."'""‘“"'““" skriftlig seknad skal inneholde curriculum vitae, beskrivel
- rirtilg sgknad skal innenoide curricuium vitae, beskriveise av
Creon’ forfe ™ g so

prosjektet, finansieringsplan, fremdriftsplan og anbefaling fra

LT T T L g
% LT—— % sgkers overordnede.
LB Creon ';; seknadsfrist: 5. Juni
—_—— p SOLVAY , _ L _
g sovaY| PHARMA Statutter og sgknadsskjema finnes pa var hjemnmeside:

Lﬂ - ey P

LU

www.legeforeningen.no/gastro

Postboks 248, 1301 Sandvika.
TIf. 67 52 12 20




Kurs og konferanser

Jubilee symposium
in honor of

Per Brandtzaeg,
June 2006.

Gront Auditorium, Rikshospitalet, Oslo

SCIENTIFIC PROGRAM
FRIDAY JUNE 9TH

9:30 Opening
9:40 Keynote lecture:
Topic: IgA induction and protection against commensal intestinal

flora
Andrew Macpherson, McMaster University. Hamilton, Canada.

10:25 Mucosal Decision for Immunity, Tolerance and Infection
Hiroshi Kiyono, University of Tokyo. Japan.

11:00 Coffee break

11:20 Topic: M cells and antigen sampling at mucosal surfaces.
Marian Neutra, Harvard Medical School. Boston, USA.

11:55 Lymphocyte homing to the gut.
Sirpa Jalkanen, University of Turku. Finland.

12:30 Lunch

13:50 Topic: Host responses to pathogenic bacteria at mucosal surfaces.
Catharina Svanborg, University of Lund. Sweden

14:25 Gluten: (Un)tasty food for the immune system.
Ludvig Sollid, University of Oslo. Norway

SATURDAY JUNE 10TH

10:00 The participation of innate immunity in celiac disease and IBD.
Helena Tlaskalova, Academy of Sciences of the Czech Republic.
Prague, Czech Republic.

10:35 HIV Infection: A Paradigm for T Cell Dysregulation in the Intestinal
Mucosal Immune System
Martin Zeitz, Charite Universititsmedizin Berlin. Germany.

11:10 Coffee break

11:30 Switching off T cells in normal and inflamed human gut.
Thomas T. MacDonald, University of Southampton School of
Medicine, England.

12:05 Topic: Epithelium-T cell crosstalk.
Richard S. Blumberg, Harvard Medical School, Boston, USA.

European
Perspectives in
Inflammatory Bowel
Disease Congress

Lisbon, Portugal
Educationally approved by the European
Crohn’s and Colitis Organization

4325 Alexander Drive
Alpharetta, GA 30022-3740 USA
Tel.: +1(770) 751 7332

Fax: +1 (770) 751 7334

Email: meetings@imedex.com

www.imedex.com

SADE-motet
2007

| 2007 har Sverige ansvar for SADE-mgatet.
Dette vil bli arrangert i Linkoping.

Sett av 22-26. januar 2007. Vi vil komme
med endelig program i senere NGF-nytt.

Roche Norge AS

Postboks 41 Haugenstua

NO-0915 Oslo

C Pegasys Roche

Interferon.
ATC-nr.: LO3A B11

T INJEKSJONSVASKE, opplesning 135 ig og 180 ig: 7 ferdigfylt sprayte (0,5 ml) inneh.: Peginterferon alfa-2a 135 Ig, resp. 180 Ig, natriumklorid, polysorbat 80, benzylalkohol,
natriumacetat, eddiksyre, vann til injeksjon.

Indikasjoner: Kronisk hepatitt B: Behandling av HBeAg-positiv eller HBeAg-negativ kronisk hepatitt B hos voksne pasienter med kompensert leversykdom og tegn pa viral repli-
kasjon, ekt ALAT og histologisk verifisert leverinflammasjon og/eller fibrose. Kronisk hepatitt C: Behandling av kronisk hepatitt C hos voksne som er serum HCV-RNA-positive,
inkl. pasienter med kompensert cirrhose og/eller koinfisert med klinisk stabil HIV. Optimal behandling med peginterferon alfa-2a for pasienter med hepatitt C, er i kombinasjon
med ribavirin. Denne kombinasjonen er indisert bade hos nye pasienter og pasienter som tidligere har respondert pa interferon alfa-behandling og har fatt tilbakefall etter
avsluttet behandling. Monoterapi er indisert hovedsakelig ved ribavirinintoleranse eller hvor ribavirin er kontraindisert.

Dosering: Kronisk hepatitt B: Anbefalt dose og behandlingsvarighet for bade HbeAg-positive og HbeAg-negative pasienter er 180 Ig 1 gang pr. uke i 48 uker. Kronisk hepatitt C:
Anbefalt dosering er 180 ig peginterferon alfa-2a subkutant 1 gang pr. uke i kombinasjon med ribavirin eller som monoterapi. Behandlingsvarighet ved kombinasjon med riba-
virin: 48 uker for pasienter med viral genotype 1, 24 uker for pasienter med genotype 2/3. Andre virale genotyper forsoksvis som genotype 1. Behandlingsvarighet ved monote-
rapi: 48 uker. HIV-HCV koinfeksjon: Anbefalt dosering er 180 Ig peginterferon alfa-2a subkutant 1 gang pr. uke i 48 uker alene eller i kombinasjon med 800 mg ribavirin, uav-
hengig av genotype. Nedsatt nyrefunksjon: Ved terminal nyresykdom anbefales en startdose pa 135 ig. Pasienter med redusert nyrefunksjon ber monitoreres noye, slik at dosen
kan reduseres hvis bivirkninger oppstar. Dosejusteringer ved bivirkninger: Ved moderate til alvorlige bivirkninger (vurdert klinisk eller ved laboratoriepraver) er det ofte tilstrek-
kelig & justere dosen til 135 lg, ev. ned til 90 Ig eller 45 Ig. Folgende retningslinjer anbefales: Dosereduksjon anbefales hvis antall neytrofiler er <750/mm3. For pasienter med
ANC <500/mm3 ber behandlingen avbrytes inntil ANC-verdien er >1000/mm3. Behandlingen kan da gjenopptas med 90 ig peginterferon alfa-2a. Dosereduksjon til 90 ig anbefa-
les hvis antall trombocytter er <50 000/mm3. Seponering av behandlingen anbefales hvis antall trombocytter faller til <25 000/mm3. Varierende, abnorme verdier i leverfunk-
sjonstester er vanlig hos pasienter med kronisk hepatitt C. Hvis en ev. gkning i ALAT er progressiv eller vedvarende, ber dosen initialt reduseres til 135 ig. Hvis ALAT-verdien like-
vel fortsetter a oke progressivt, eller folges av okt bilirubin eller tegn pa leversvikt, ber behandlingen seponeres. Behandling ber normalt ikke initieres dersom ALAT er >10
ganger den ovre referansegrensen, da dette kan indikere «immunclearence». Ved oppblussinger i ALAT bor det overveies a fortsette behandlingen med hyppigere monitorering
av leverfunksjon. Dersom dosen er redusert eller holdt tilbake, kan behandling startes opp igjen sa snart oppblussingen avtar.

Kontraindikasjoner: Overfolsomhet overfor virkestoffet, alfa-interferoner eller noen av hjelpestoffene, autoimmun hepatitt, alvorlig leversykdom eller dekompensert levercir-
rhose, nyfedte og barn <3 ar (pga. benzylalkohol), alvorlig hjertesykdom i anamnesen, graviditet og amming. HIV-HCV koinfiserte pasienter med cirrhose og «Child-Pugh»-verdi
6.

Forsiktighetsregler: For pasienter infisert med HCV genotype 2/3 kan behandlingen iverksettes uten histologisk pavisning forutsatt at gjeldende retningslinjer falges. Hos pasi-
enter med normale transaminaseverdier vil utvikling av fibrose vanligvis forega med lavere hastighet enn hos pasienter med forheyede verdier. Dette ma vurderes i sammen-
heng med andre kriterier (genotype, alder, ekstrahepatiske manifestasjoner, risiko for smitteoverforing etc.) for avgjerelse om behandling tas. Fer behandling med peginterfe-
ron alfa-2a startes ber standard hematologiske og biokjemiske parametre kontrolleres. Folgende verdier anbefales ved behandlingsstart: Trombocyttall 90 000/mm3, absolutt
noytrofiltall (ANC) 21500/mm3, tilstrekkelig kontrollert thyreoideafunksjon (TSH og T4). Hematologiske prover ber gjentas etter 2 og 4 uker. Biokjemiske parametre ber kontrol-
leres etter 4 uker. | lopet av den videre behandlingen ber prevene gjentas med jevne mellomrom. Det er observert fall i antall leukocytter og neytrofiler, vanligvis i lopet av de
forste 2 ukene av behandlingen. Videre fall etter 8 ukers behandling forkommer sjelden. Nedgangen i antall neytrofiler var reversibel ved dosereduksjon eller seponering. Det
er ogsa observert redusert antall trombocytter, denne reduksjonen normaliseres etter avsluttet behandling. Det ber utvises forsiktighet ved kombinasjon med andre potensielt
myelosuppressive midler. Risiko for utvikling av anemi foreligger, risikoen er storst hos kvinner. Unormal thyreoideafunksjon eller forverring av eksisterende thyreoideadysfunk-
sjon er rapportert. For behandling med peginterferon alfa-2a, ma nivaene av TSH og T4 males. Behandlingen kan starte/fortsette hvis TSH-verdiene holdes innenfor normalom-
radet ved medikamentell behandling. Hvis pasientene utvikler tegn pa thyreoideadysfunksjon under behandlingen, ma TSH-verdien males. Behandlingen bor kun startes etter
individuell diagnose og hensiktsmessig terapeutisk behandling hos pasienter med eksisterende eller tidligere alvorlige psykiatriske lidelser. Alvorlige CNS-effekter, spesielt depre-
sjon, suicidale forestillinger og selvmordsforsok er sett hos noen pasienter. Andre CNS-effekter som aggressiv oppfersel, forvirring og humersvingninger har ogsa forekommet.
Dersom noe av dette opptrer anbefales ngye monitorering. Hvis symptomene vedvarer eller forverres, avbryt behandlingen. Hypertensjon, supraventrikuleere arytmier, hjerte-
svikt, brystsmerter og hjerteinfarkt er assosiert med alfa-interferoner. Det anbefales & ta et EKG pa pasienter med underliggende hjertesykdom fer behandlingen startes. Ved
klar svekkelse av hjertefunksjonen ber behandlingen ikke initieres. Varierende, abnorme verdier i leverfunksjonstester er vanlig hos pasienter med kronisk hepatitt C. Hvis en ev.
okning i ALAT er progressiv eller vedvarende, bor dosen reduseres. Hvis ALAT-verdien likevel fortsetter a oke progressivt, eller folges av okt bilirubin eller tegn péa leversvikt, ber
behandlingen seponeres. Ved kronisk hepatitt B er sykdomsforverring under behandling ikke uvanlig, og karakterisert ved forbigdende og potensielt signifikante gkninger i
serum ALAT. Hyppigere monitorering av leverfunksjon anbefales. Ved alvorlige, akutte hypersensitivitetsreaksjoner (urticaria, angioedem, bronkospasmer, anafylaksi) ma
behandlingen avbrytes og adekvat behandling gis. Det er ikke nedvendig a avbryte behandlingen ved forbigaende utslett. Peginterferon alfa-2a ma brukes med forsiktighet
hos pasienter med autoimmun sykdom. Feber kan forekomme i forbindelse med influensalignende symptomer ved interferonbehandling. Ved vedvarende feber ma andre éarsa-
ker (spesielt alvorlige infeksjoner forarsaket av bakterier, virus eller sopp) utelukkes, saerlig hos pasienter med neytropeni. Bledninger i retina, takeflekker i synsfeltet («cotton
wool spots»), stasepapill og innsnevrede blodarer i retina er rapportert etter behandling med peginterferon alfa-2a. Alle symptomer pa redusert syn ma folges opp med under-
sokelse av gynene. Hos pasienter med diabetes mellitus eller hypertensjon anbefales det a foreta en oftalmologisk undersokelse for behandlingen starter. Behandlingen ber
avbrytes hos pasienter som utvikler nye eller opplever en forverrelse av oftalmologiske lidelser.Ved vedvarende eller uforklarlige lungeinfiltrater eller nedsatt lungefunksjon,
ber behandlingen seponeres. Bruk av alfa-interferoner er i sjeldne tilfeller satt i sammenheng med forverring eller fremprovosering av psoriasis og sarkoidose. Peginterferon
alfa-2a ma brukes med forsiktighet hos pasienter med psoriasis og ved utbrudd eller forverring av psoriasislesjoner ber seponering vurderes. Hypoglykemi, hyperglykemi og dia-
betes mellitus er observert ved bruk av interferoner. Sikkerhet og effekt av peginterferon alfa-2a er ikke utredet hos levertransplanterte. Forsiktighet ber utvises ved behand-
ling av HIV-HCV pasienter med lave CD4-tall (<200 celler/il). Pankreatitt og/eller melkesyreacidose er sett hos 3% ved kombinasjonsbehandling med stavudin og interferon, med
eller uten ribavirin. Koinfiserte pasienter med alvorlig cirrhose som behandles med med «Highly Active Anti-Retroviral Therapy» (HAART), har okt risiko for a utvikle leverde-
kompensasjon og mulig ded ved kombinasjonsbehandling med interferoner og ribavirin. Ved oppstart av behandlingen kan folgende variabler hos koinfiserte pasienter med
cirrhose settes i sammenheng med leverdekompensasjon: @kt serum bilirubin, redusert hemoglobin, okt alkalisk fosfatase eller redusert antall blodplater, og behandling med
didanosin. Koinfiserte pasienter ma monitoreres noye, hvis «Child-Pugh»-verdien oker til ?7, skal behandlingen umiddelbart avbrytes. Pasienter som utvikler svimmelhet, forvir-
ring, sovnighet eller tretthet ber advares mot a kjore bil eller bruke maskiner.

Interaksjoner: Peginterferon alfa-2a hemmer aktiviteten av CYP 1A2. For pasienter som samtidig behandles med teofyllin, ber serumkonsentrasjonen av teofyllin overvékes og
dosen ev. justeres. Samtidig administrering av ribavirin og didanosin anbefales ikke pga. okt risiko for bivirkninger.

Graviditet/Amming: Se Kontraindikasjoner. Overgang i placenta: Dyrestudier med interferon alfa-2a har vist reproduksjonstoksisitet. Den potensielle risiko hos mennesker er
ukjent. Peginterferon alfa-2a er kontraindisert ved graviditet. Pasientene ma bruke sikker prevensjon. Overgang i morsmelk: Ukjent. Det er en potensiell risiko for at barn som
ammes kan pavirkes. Amming ber derfor avbrytes ved behandling med peginterferon alfa-2a.

Bivirkninger: Hyppige (>1/100): Blod: Lymfadenopati, anemi, trombocytopeni. Endokrine: Hypotyreoidisme, hypertyreoidisme. Gastrointestinale: Kvalme, diaré, mavesmerter,
brekninger, dyspepsi, gastritt, flatulens, munnterrhet, sar i munnen, tannkjottsbledning, stomatitt, dysfagi, glositt. Hud: Alopeci, kloe, dermatitt, terr hud, hudproblemer,
utslett, eksem, psoriasis, urticaria, fotosensitivitetsreaksjoner, okt svetting, nattesvette. Luftveier: Dyspné, hoste, ovre luftveisinfeksjon, sar hals, rhinitt, nasofaryngitt, sinusob-
struksjon, lungeobstruksjon, tranghet over brystkassen, anstrengelsesdyspné. Metabolske: Anoreksi, vekttap. Muskel-skjelettsystemet: Myalgi, artralgi, smerter i bein, ryggsmer-
ter, nakkesmerter, muskelkramper, muskelsvakhet, muskel- og skjelettsmerter, smerter i ben, artritt. Neurologiske: Hodepine, sovnlashet, irritabilitet, depresjon, svimmelhet,
nedsatt konsentrasjonsevne, angst, hukommelsesproblemer, smaksforstyrrelser, parestesier, hypoestesi, skjelvinger, emosjonelle forstyrrelser, endret stemningsleie, nervesitet,
aggresjon, nedsatt seksualdrift, impotens. Sirkulatoriske: Palpitasjoner, perifere edemer, takykardi. Syn: Takesyn, xeroftalmi, eyeinflammasjon, smerte i oyet. @vrige: Tretthet,
feber, stivhet, reaksjoner pa injeksjonsstedet, asteni, smerte, influensalignende symptomer, uvelhet, letargi, frysninger, hetetokter, svakhet, herpes simplex. Sjeldne (<1/1000):
Blod: Pancytopeni, aplastisk anemi. Gastrointestinale: Peptisk sar, gastrointestinal bledning, reversibel pankreasreaksjon (okt amylase/lipase med eller uten mavesmerter). Hud:
Hudinfeksjon, angioedem. Horsel: Betennelse i ytre oregang. Lever: Leversvikt, leverdysfunksjon, fettlever, kolangitt, malign leverneoplasme. Luftveier: Pneumoni, interstitiell
pneumonitt med dedelig utgang, gisping. Neurologiske: Selvmordstanker, selvmord, perifer neuropati. Sentralnervesystemet: Svimmelhet, koma. Sirkulatoriske: Arytmier, supra-
ventrikulaer takykardi, atrieflimmer, kongestiv hjertesvikt, angina, myokardinfarkt, perikarditt, lungeemboli, cerebral bledning, hypertensjon. Syn: Hornhinnesar, retinopati, kar-
sykdommer i retina, bledninger i retina, papillodem, optisk neuropati, synstap. @vrige: Autoimmune fenomener, sarkoidose, anafylaksi, diabetes, myositt. Laboratorieverdier:
@kt ALAT, elektrolyttforstyrrelser (hypokalemi, hypokalsemi, hypofosfatemi), hyperglykemi, hypoglykemi, ekning i triglyserider og moderat til alvorlig neytropeni kan forekom-
me under behandlingen. 1-5% av pasientene utvikler noytraliserende antiinterferon antistoffer. Hoyere insidens av noytraliserende antistoff er sett ved kronisk hepatitt B. Dette
korrelerer ikke med manglende terapirespons ved noen av sykdommene. Ved klinisk signifikante unormale thyroideafunksjonsprgver ma adekvat behandling gis. Hos HIV-HCV
koinfiserte pasienter pa kombinasjonsbehandling, er andre bivirkninger rapportert hos <2 %: Hyperlaktatemi/melkesyreacidose, influensa, pneumoni, sterke humersvingninger,
apati, tinnitus, faryngolaryngeal smerte, cheilitt, ervervet lipodystrofi og kromaturi. Hematologisk toksisitet (neytropeni, trombocytopeni og anemi) forekommer oftere, men de
fleste tilfellene kan handteres ved dosejustering og bruk av vekstfaktorer. Frekvensen av bivirkninger er betydelig lavere ved hepatitt B enn ved hepatitt C.
Overdosering/Forgiftning: Det er rapportert overdosering ved daglige injeksjoner i 2 pafelgende dager, og opptil daglige injeksjoner i 1 uke. Ingen av pasientene fikk uvente-
de, alvorlige eller behandlingstrengende reaksjoner. Symptomer: Tretthet, okning i leverenzymer, neytropeni, trombocytopeni.

Egenskaper: Klassifisering: Pegylert derivat av interferon alfa-2a, innehar de samme in vitro antivirale og antiproliferative egenskaper som interferon alfa-2a.
Virkningsmekanisme: Interferoner utever sine celleaktiviteter gjennom binding til spesifikke membranreseptorer pa celleoverflaten. Etter binding til reseptoren initieres en
rekke intracellulzere mekanismer inkl. induksjon av enzymer som leder til hemming av virusreplikasjon i virusinfiserte celler, redusert celleproliferasjon og immunmodulerende
aktiviteter. Kronisk hepatitt C: Pasienter som far en tidlig virologisk respons innen uke 12, har okt sannsynlighet for a oppna vedvarende virologisk respons ved fullendt behand-
ling. Ved kombinasjonsbehandling av genotype 1 og genotype 2/3 oppnar hhv. 52% og 82% vedvarende virologisk respons etter respektive 48 og 24 ukers behandling. Blant
HIV-HCV koinfiserte pasienter som far kombinasjonsbehandling for genotype 1 og genotype 2/3 oppnar hhv. 29% og 62% vedvarende virologisk respons etter 48 ukers behand-
ling. Kronisk hepatitt B: Pasienter som viser vedvarende respons 24 uker etter avsluttet behandling, har ekt sannsynlighet for histologisk forbedring. Av HBeAg-positive og
HBeAg-negative pasienter, oppnar hhv. 32% og 43% HBV DNA <105 kopier/ml. 32% av HBeAg-positive pasienter oppnar HBeAg serokonvertering. HBsAg serokonvertering opp-
nas hos 3% av bade HBeAg-positive og HBeAg-negative pasienter. Absorpsjon: Etter subkutan injeksjon er serumkonsentrasjonen av peginterferon alfa-2a malbar etter 3-6
timer. Maks. serumkonsentrasjon nas etter 72-96 timer. Absolutt biotilgjengelighet: 84%. Subkutan administrering ber begrenses til abdomen og lar, da absorpsjonsgraden er
ca. 20-30% hoyere her sammenlignet med absorpsjon fra andre steder pa kroppen. Fordeling: Peginterferon alfa-2a pavises hovedsakelig i blod og ekstracellulzervaeske, Vd ved
«steady state» etter intravenes injeksjon er malt til 6-14 liter. Halveringstid: Terminal halveringstid etter intravengs injeksjon: 60-80 timer. Terminal halveringstid etter subkutan
injeksjon: 50-130 timer. Hos mennesker er systemisk clearance ca. 100 ganger lavere enn clearance av det naturlig forekommende interferon alfa-2a. Utskillelse: Studier pa rotter
antyder at nyrene er hovedorgan for utskillelse.

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjoleskap ved 2-8°C. Ma ikke fryses. Beskyttes mot lys.

Pakninger og priser: 135 ig: Ferdigfylte sproyter: 4 ? 0,5 ml kr 7431,50. 180 Ig: Ferdigfylte sproyter: 4 2 0,5 ml kr 8956,80.

Sist endret: 05.04.2005

T: 389g).
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Immunsuppressivt middel. ATC-nr.: LO4A A12
PULVER TIL INFUSJONSVASKE 700 mg: Hvert hetteglass inneh.: Infliksimab
100 mg, sakkarose, polysorbat 80, natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, dina-
triumfosfatdihydrat. Indikasjoner: Reumatoid artritt: Reduksjon av tegn og
symptomer, samt forbedring av fysisk funksjon i kombinasjon med metotreksat
hos pasienter med aktiv sykdom som ikke har respondert tilfredsstillende pa
annen sykdomsmodifiserende behandling, inkludert metotreksat. Reduksjon av
tegn og symptomer i kombinasjon med metotreksat hos pasienter med alvorlig,
aktiv og progredierende sykdom som ikke tidligere er behandlet med
metotreksat eller andre DMARD (sykdomsmodifiserende legemidler). | disse
pasientgruppene er det, malt ved rentgen, vist en reduksjon i progresjons-
hastigheten av leddskade. Crohns sykdom: Behandling av alvorlig, aktiv Crohns
sykdom hos pasienter som ikke har respondert pa en fullstendig og adekvat
behandling med et kortikosteroid og et immunsuppressivt legemiddel, eller
som ikke tolererer eller har kontraindikasjon mot slike behandlinger. Behandling
av aktiv fistulerende Crohns sykdom hos pasienter som ikke har respondert pa
en fullstendig og adekvat konvensjonell behandling (inkl. antibiotika, drenasje
og immunosuppressiv behandling). Ulceras kolitt: Behandling av moderat til
alvorlig aktiv ulcergs kolitt hos pasienter som ikke har respondert tilfredsstillende
pa konvensjonell behandling med kortikosteroider, 6-merkaptopurin eller
azatioprin, eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjon mot slike
behandlinger. Ankyloserende spondylitt (Bekhterevs sykdom): Behandling av
ankyloserende spondylitt (Bekhterevs sykdom) hos pasienter med alvorlige
aksiale symptomer, forhgyede serologiske markerer pa inflammatorisk aktivitet
og som ikke har respondert tilfredsstillende pa konvensjonell behandling.
Psoriasisartritt: Behandling av aktiv og progredierende psoriasisartritt i
kombinasjon med metotreksat hos pasienter som ikke har respondert
tilfredsstillende pa sykdomsmodifiserende antireumatiske legemidler. Psoriasis:
Behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos voksne som ikke har
respondert pa, eller som har en kontraindikasjon mot eller som ikke tolererer
annen systemisk behandling, inkl. ciklosporin, metotreksat eller PUVA. Dosering:
Administreres og monitoreres under oppsyn av en lege med erfaring i a
diagnostisere og behandle reumatoid artritt, inflammatoriske tarmsykdommer,
ankyloserende spondylitt, psoriasis eller psoriasisartritt. Den anbefalte
infusjonstiden er 2 timer. Alle pasienter ma observeres i minst 1-2 timer etter
infusjonen med hensyn pa akutte infusjonsrelaterte reaksjoner. Utstyr for akutt-
behandling ma vaere tilgjengelig. Pasienten kan behandles pa forhand med
f.eks. et antihistamin, hydrokortison og/eller paracetamol, og infusjons-
hastigheten kan senkes for a redusere risikoen for infusjonsrelaterte reaksjoner,
spesielt dersom infusjonsreaksjoner har inntruffet tidligere. Under infliksimab-
behandlingen ber annen samtidig medisinering (f.eks. kortikosteroider og
immunsuppressiva) veere optimalisert. Voksne: >18 &r: Reumatoid artritt:
3 mg/kg gitt som intravengs infusjon over en 2-timers periode etterfulgt av
ytterligere 3 mg/kg 2 og 6 uker etter den 1. infusjonen, og deretter hver 8. uke.
Ma gis i kombinasjon med metotreksatbehandling. Klinisk respons oppnas
vanligvis innen 12 ukers behandling. Fortsatt behandling ber ngye revurderes
hos pasienter som ikke viser noen tegn til terapeutisk nytte innen denne
perioden. Alvorlig, aktiv Crohns sykdom: 5 mg/kg gitt som intravengs infusjon
over en 2-timers periode. Tilgjengelige data stetter ikke videre behandling hos
pasienter som ikke responderer pa den 1. infusjonen innen 2 uker. Hos pasienter
som responderer er de alternative strategiene for fortsatt behandling:
Vedlikeholdsbehandling: Ytterligere infusjoner pa 5 mg/kg 2 og 6 uker etter
den 1. dosen, etterfulgt av infusjoner hver 8. uke. Fornyet behandling: Infusjoner
pa 5 mg/kg dersom tegn og symptomer pa sykdommen kommer tilbake. Aktiv
fistulerende Crohns sykdom: 5 mg/kg gitt som intravengs infusjon over en
2-timers periode etterfulgt av ytterligere infusjoner pa 5 mg/kg 2 og 6 uker etter
den 1. infusjonen. Dersom en pasient ikke responderer etter disse 3 dosene, ber
det ikke gis ytterligere behandling med infliksimab. Hos pasienter som
responderer, er de alternative strategiene for fortsatt behandling: Ytterligere
infusjoner pa 5 mg/kg hver 8. uke. Fornyet behandling dersom tegn eller
symptomer pa sykdommen kommer tilbake, etterfulgt av infusjoner pa 5 mg/kg
hver 8. uke. Erfaring med fornyet behandling dersom tegn eller symptomer
kommer tilbake er begrenset, og sammenlignende data pa nytte/risiko for de
alternative strategiene for fortsatt behandling mangler. Ulceras kolitt: 5 mg/kg
gitt som intravengs infusjon over en 2-timers periode etterfulgt av ytterligere
infusjoner pa 5 mg/kg 2 og 6 uker etter den forste infusjonen, og deretter hver
8. uke. Klinisk respons oppnas vanligvis innen 14 ukers behandling (3 doser).
Fortsatt behandling ber noye revurderes hos pasienter som ikke viser noen tegn
til terapeutisk nytte innen denne tidsperioden. Ankyloserende spondylitt:
5 mg/kg gitt som intravengs infusjon over en 2-timers periode etterfulgt av
ytterligere infusjoner pa 5 mg/kg 2 og 6 uker etter den 1. infusjonen, og deretter
hver 6. - 8. uke. Dersom en pasient ikke responderer innen 6 uker (dvs. etter
2 doser), bor det ikke gis flere behandlinger. Psoriasisartritt: 5 mg/kg gitt som
intravengs infusjon over en 2-timers periode etterfulgt av ytterligere infusjoner
pa 5 mg/kg 2 og 6 uker etter den 1. infusjonen, og deretter hver 8. uke. Effekt
og sikkerhet er vist i kombinasjon med metotreksat. Psoriasis: 5 mg/kg gitt som
intravengs infusjon over en 2-timers periode etterfulgt av ytterligere infusjoner
med doser pa 5 mg/kg 2 og 6 uker etter den 1. infusjonen, og deretter hver
8. uke. Dersom en pasient ikke responderer etter 14 uker (dvs. etter 4 doser), bor
det ikke gis flere behandlinger. Fornyet behandling ved Crohns sykdom og
reumatoid artritt: Dersom tegn eller symptomer pa sykdom kommer tilbake kan
en ny administrering gis innen 16 uker etter den siste infusjonen. Forsinkede
hypersensitivitetsreaksjoner etter legemiddelopphold <1 ar, se Forsiktighets-
regler. Sikkerhet og effekt ved gjentatt administrering etter legemiddelopphold
pa >16 uker er ikke fastslatt. Dette gjelder bade for pasienter med Crohns
sykdom og reumatoid artritt. Fornyet behandling ved ulcergs kolitt og
psoriasisartritt: Sikkerhet og effekt ved gjentatt behandling, annet enn hver 8.
uke, er ikke undersgkt. Fornyet behandling ved ankyloserende spondylitt:
Sikkerhet og effekt ved gjentatt behandling, annet enn hver 6. - 8. uke, er ikke
undersgkt. Fornyet behandling ved psoriasis: Begrenset erfaring fra fornyet
behandling med 1 enkelt dose hos psoriasispasienter etter et intervall pa 20
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uker, antyder redusert effekt og en hoyere insidens av milde til moderate
infusjonsreaksjoner, sammenlignet med det initiale induksjonsregimet.
Kontraindikasjoner: Tuberkulose og andre alvorlige infeksjoner som sepsis, ab-
scesser og opportunistiske infeksjoner (f.eks. pneumocystis carinii pneumoni, his-
toplasmose, koksidiomykose, aspergillose og candidainfeksjon i @sofagus).
Moderat eller alvorlig hjertesvikt (NYHA klasse I1I/IV). Kjent hypersensitivitet for
innholdsstoffene eller murine proteiner. Forsiktighetsregler: Akutte infusjons-
reaksjoner inkl. anafylaktiske reaksjoner kan utvikles under (i lgpet av sekunder)
eller innen fa timer etter infusjon. Dersom akutte infusjonsreaksjoner inntreffer
skal infusjonen avbrytes umiddelbart. Utstyr for akuttbehandling ma vaere
tilgjengelig. Antistoffer mot infliksimab kan utvikles og har veert forbundet
med okt frekvens av infusjonsreaksjoner. En liten del av infusjonsreaksjonene
var alvorlige allergiske reaksjoner. Det er ogsa sett en sammenheng mellom
utvikling av antistoffer mot infliksimab og redusert varighet av respons. Samtidig
administrering av immunmodulerende legemidler har vaert forbundet med
lavere insidens av antistoffer og redusert frekvens av infusjonsreaksjoner.
Effekten av samtidig immunmodulerende behandling var mer uttalt hos
pasienter behandlet episodisk enn hos de som fikk vedlikeholdsbehandling.
Pasienter som slutter med immunsuppressiva for eller under infliksimab-
behandlingen, har sterre risiko for & utvikle disse antistoffene. Antistoffene kan
ikke alltid detekteres i serumprgver. Dersom alvorlige reaksjoner oppstar, ma
symptomatisk behandling gis og ingen flere infliksimabinfusjoner gis. Forsinkede
hypersensitivitetsreaksjoner har forekommet etter legemiddelopphold <1 ar.
Tegn og symptomer inkluderer myalgi og/eller artralgi med feber og/eller utslett.
Noen pasienter opplever klge, edem i ansikt, hender eller leppe, dysfagi,
urticaria, sar hals og hodepine. @kt risiko for forsinket hypersensitivitet med
okende lengde pa legemiddeloppholdet. Pasienter ma rades til umiddelbart &
soke medisinsk hjelp dersom de opplever noen forsinkede bivirkninger. Dersom
pasienter behandles pa nytt etter en lengre periode ma de overvakes neye for
tegn og symptomer pa forsinket hypersensitivitetsreaksjon. Pasienter ma
monitoreres noye for infeksjoner inkl. tuberkulose fer, under og etter be-
handling med infliksimab. Siden eliminasjonen av infliksimab kan ta opptil 6
maneder, skal monitoreringen fortsette gjennom hele denne perioden. Videre
behandling med infliksimab skal ikke gis dersom en pasient utvikler en alvorlig
infeksjon eller sepsis. TNFa- (tumornekrosefaktor o) er en mediator av
inflammasjon (betennelse) og modulerer celluleer immunrespons. TNFa er viktig
for & bekjempe intracelluleere infeksjoner. Klinisk erfaring viser at hos noen av
pasientene som behandles med infliksimab er pasientens eget forsvar mot
infeksjoner nedsatt. Hemming av TNFa kan maskere symptomer pa infeksjon
som f.eks. feber. Opportunistiske infeksjoner og andre infeksjoner inkl. sepsis
og pneumoni er rapportert, og noen av disse har vaert dedelige. Tilfeller av aktiv
tuberkulose, inkl. miliser tuberkulose og tuberkulose med ekstrapulmonal
lokalisering er rapportert. Noen av disse tilfellene hadde dedelig utfall. Fer
oppstart pa infliksimab skal alle pasienter undersgkes neye for tuberkulose
(bade aktiv og latent). Undersgkelsen skal inneholde en detaljert anamnese
med tanke pa tidligere forekomst av tuberkulose, ev. mulig tidligere kontakt
med tuberkulose og tidligere og/eller pagaende immunsuppressiv behandling.
Relevante «screening»-tester dvs. tuberkulintest og rentgen av lungene ber
utfores pa alle pasienter (lokale retningslinjer kan benyttes). Veer oppmerksom
pa at en kan fa falsk negativ tuberkulintest spesielt hos pasienter som er alvorlig
syke eller immunsupprimerte. Dersom aktiv tuberkulose diagnostiseres, ma ikke
behandlingen med infliksimab startes. Dersom latent tuberkulose diagnostiseres,
skal profylaktisk behandling mot tuberkulose i henhold til lokale retningslinjer
initieres for oppstart med infliksimab. | denne situasjonen skal nytte kontra
risiko ved bruk av infliksimab overveies sveert ngye. Alle pasienter skal informeres
om a spke medisinsk hjelp dersom tegn/symptomer pa tuberkulose oppstar
(f.eks. vedvarende hoste, taering/vekttap, mild feber) under eller etter
behandling med infliksimab. Reaktivering av hepatitt B er sett hos kroniske
baerere av viruset (dvs. overflateantigenpositive), og disse skal undersgkes og
monitoreres ngye for og under behandling. Isolerte tilfeller av leversvikt som
resulterte i levertransplantasjon eller ded har forekommet. Pasienter med
symptomer eller tegn pa leverdysfunksjon, skal undersokes for tegn pa
leverskade. Dersom pasienten utvikler gulsott og/eller ALAT-gkning >5 ganger
den gvre normalgrensen, skal preparatet seponeres og en grundig undersgkelse
gjennomfores. Hos pasienter med fistulerende Crohns sykdom med akutte
suppurative fistler skal ikke infliksimab-behandling initieres for en kilde til
mulig infeksjon, spesielt abscess, er utelukket. Pasienter med ulceregs kolitt som
har okt risiko for dysplasi el. tykktarmskreft (f.eks. pasienter med mangearig
ulcergs kolitt eller primaer skleroserende kolangitt) eller som har hatt dysplasi
eller tykktarmskreft, ber undersgkes for dysplasi jevnlig fer behandling og
gjennom hele sykdomsforlgpet. Denne undersgkelsen ber inkludere koloskopi
og biopsi i felge lokale retningslinjer. Det er ikke kjent om infliksimab-
behandling pavirker risikoen for utvikling av dysplasi eller tykktarmskreft. Hos
pasienter med nydiagnostisert dysplasi ber det vurderes ngye hvorvidt Remicade-
behandlingen skal avsluttes. Det skal utvises forsiktighet hos pasienter med mild
hjertesvikt (NYHA klasse I/1l). Utvikles nye eller forverrede symptomer pa hjerte-
svikt, skal behandlingen med infliksimab avbrytes. Ingen data foreligger mht.
respons pa vaksinering med levende vaksiner eller sekundaer overfering av
infeksjon med levende vaksiner hos pasienter som far anti-TNF-behandling.
Samtidig administrering av levende vaksiner er derfor ikke anbefalt. Det relative
underskuddet av TNFa som forarsakes av anti-TNF-behandling, kan forarsake en
autoimmuniseringsprosess. Hvis en pasient utvikler symptomer som indikerer et
lupuslignende syndrom etter behandling med infliksimab, og utvikler antistoffer
mot dobbelttradet DNA, ma videre behandlingen med infliksimab ikke gis.
Infliksimab og andre stoffer som hemmer TNFa har i sjeldne tilfeller veert
forbundet med optiskusneuritt, kramper og debut eller forverring av kliniske
symptomer og/eller radiografiske tegn pa demyeliniserende sykdom inkl.
multippel sklerose. Hos pasienter med eksisterende eller nylig inntruffet debut
av demyeliniserende tilstander i det sentrale nervesystemet, skal nytte kontra
risiko vurderes ngye for oppstart med infliksimab. En mulig risiko for utvikling
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av lymfomer eller andre maligniteter ved behandling med TNF-hemmende
legemidler kan ikke utelukkes. Seerlig forsiktighet ma utvises ved vurdering av
behandling av pasienter som utvikler maligniteter mens de far Remicade eller
pasienter med maligniteter i anamnesen, samt hos pasienter med okt risiko for
maligniteter pga. storrgyking. Forsiktighet skal ogsa utvises hos pasienter med
psoriasis og med ekstensiv immunsuppressiv behandling, eller forlenget PUVA-
behandling i anamnesen. Sikkerhet og effekt ved bruk hos pasienter <18 ar er
ikke undersgkt og anbefales derfor ikke. Det foreligger begrenset sikkerhets-
erfaring fra kirurgi hos pasienter behandlet med infliksimab. Den lange
halveringstiden til preparatet ber tas i betraktning dersom kirurgi er planlagt.
En pasient som trenger kirurgi mens han/hun behandles med infliksimab ber
monitoreres noye for infeksjoner, og passende tiltak iverksettes. Erfaringen er
begrenset mht. sikkerhet hos pasienter som har gjennomgatt artroplastikk.
Behandling av pasienter med tarmstriktur grunnet Crohns sykdom er ikke
anbefalt siden risiko/nytte forholdet hos disse pasientene ikke er etablert.
Interaksjoner: Sikkerhet og effekt av anakinra brukt i kombinasjon med infliksi-
mab er ikke etablert. Derimot er det sett okt risiko for alvorlige infeksjoner ved
kombinasjon av annen anti-TNFa-behandling og anakinra, og ingen ytterligere
nytte sammenlignet med TNFa-hemmer gitt alene. Kombinasjonen er derfor
ikke anbefalt. Graviditet/Amming: Overgang i placenta: Ingen uventede
effekter pa utfallet av graviditeten. Infliksimab hemmer TNFa og det er derfor
mulig at bruk under graviditet kan pavirke normale immunresponser hos den
nyfedte. Risiko kan ikke utelukkes pga. begrenset erfaring, og infliksimab er
derfor ikke anbefalt under graviditet. Fertile kvinner ma bruke sikker prevensjon
under behandling med infliksimab og i minst 6 maneder etter siste behandling.
Overgang i morsmelk: Ukjent, men immunglobuliner skilles ut i melk. Derfor ma
ikke kvinner amme for minst 6 maneder etter at behandling med infliksimab er
avsluttet. Bivirkninger: Hyppige (>1/100): Gastrointestinale: Kvalme, diaré, mave-
smerter, dyspepsi. Hud: Utslett, klge, urticaria, okt svetting, terr hud. Lever:
Forheyede levertransaminaser. Luftveier: Infeksjon i evre og nedre luftveier
(f.eks. bronkitt, pneumoni), dyspné, sinusitt. Sirkulatoriske: Redme. @vrige:
Virusinfeksjon (f.eks. influensa, herpesinfeksjoner), feber, hodepine, vertigo/
svimmelhet, tretthet, brystsmerter, infusjonsrelaterte reaksjoner, serumsyke-
lignende reaksjoner. Mindre hyppige: Blod: Anemi, leukopeni, lymfadenopati,
lymfocytose, lymfopeni, neytropeni, trombocytopeni. Gastrointestinale:
Forstoppelse, gastrogsofagal refluks, keilitt, divertikulitt. Hud: Soppdermatitt/
onykomykose, eksem/seboré, hordeolum, bullgs erupsjon, furunkulose, hyper-
keratose, rosacea, vorter, abnormal hudpigmentering/farge, alopeci. Lever:
Abnormal leverfunksjon, kolecystitt. Luftveier: Epistaxis, bronkospasmer, pleuritt,
allergiske luftveisreaksjoner, lungeedem. Muskel-skjelettsystemet: Myalgi,
artralgi, ryggsmerte. Neurologiske: Forverring av demyeliniserende sykdom som
tyder pa multippel sklerose. Psykiske: Depresjon, forvirring, agitasjon, amnesi,
apati, nervgsitet, somnolens, insomni. Sirkulatoriske: Ekkymoser/hematom,
hypertensjon, hypotensjon, synkope, petekkier, tromboflebitt, bradykardi,
palpitasjon, vasospasmer, cyanose, perifer ischemi, arytmier, forverring av
hjertesvikt. Syn: Konjunktivitt, endoftalmitt, keratokonjunktivitt, periorbitalt
odem. Urogenitale: Urinveisinfeksjon, pyelonefritt, vaginitt. @vrige: Smerte,
frysninger/stivhet, abscesser, cellulitt, moniliasis, sepsis, vanskeligere sartilheling,
autoantistoffer, komplementfaktorabnormalitet, lupuslignende syndrom, edem,
hetetokter, bakteriell infeksjon, tuberkulose, soppinfeksjon, reaksjoner ved
injeksjonsstedet, anafylaktiske reaksjoner. Sjeldne (<1/1000): Blod: Pancytopeni,
hemolytisk anemi, idiopatisk trombocytopenisk purpura, trombotisk trombo-
cytopenisk purpura, agranulocytose. Gastrointestinale: Intestinal perforasjon,
intestinal stenose, gastrointestinal blgdning, pankreatitt. Lever: Hepatitt,
hepatocelluleer skade, gulsott, leversvikt, autoimmun hepatitt. Luftveier:
Interstitiell pneumoni/fibrose, pleural effusjon. Neurologiske: Demyeliniserende
lidelser (slik som multippel sklerose og optikusneuritt), Guillain-Barrés syndrom,
neuropatier, nummenhet, transvers myelitt, kribling, krampeanfall, meningitt.
Sirkulatoriske: Forverret hjertesvikt, nye tilfeller av hjertesvikt, sirkulatorisk svikt,
takykardi, perikardeffusjon, vaskulitt (primaert kutan). @vrige: Granulomates
lesjon, anafylaktisk sjokk, serumsyke, opportunistiske infeksjoner slik som
tuberkulose, atypiske = mykobakterier, pneumocystose, histoplasmose,
koksidiomykose, kryptokokkose, aspergillose, listeriose, candidainfeksjon,
salmonellose, reaktivering av hepatitt B. Tilfeller av anafylaksilignende
reaksjoner inkl. laryngealt/paryngealt edem, alvorlige bronkospasmer og
krampeanfall er vist & ha sammenheng med infliksimab-behandling.
Overdosering/Forgiftning: Symptomer: Det har veert gitt enkeltdoser pa opptil
20 mg/kg uten at dette har medfert toksiske effekter. Oppbevaring og
holdbarhet: Oppbevares ved 2-8°C. Ma ikke fryses. Den rekonstituerte
opplesningen er kjemisk og fysisk stabil i 24 timer i kjoleskap. Opplasningen
inneholder ikke konserveringsmidler, og preparatet bor brukes sa snart som mu-
lig innen 3 timer etter blanding og fortynning. Andre opplysninger: Hvert
hetteglass skal tilberedes med 10 ml vann til injeksjon vha. en spreyte med en 21
gauge (0,8 mm) eller tynnere nal. Den totale dosen av den tilberedte
opplesningen fortynnes videre med natriumklorid infusjonsveeske 9 mg/ml til
250 ml. Bruk et lavproteinbindende filter (porestr. 1,2 pymeter eller mindre)
under infusjonen. Pakninger og priser: Hettegl.: 1 stk. kr 6079,70. Pris pr. mai
2006.
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C TachoSil «<Nycomed Pharma» Lokalt hemostatikum. ATC-nr.. BO2B C

MEDISINERT SVAMP: Hver medisinert svamp inneh. pr. cm24umant fibrinogen
5.5 mg, humant trombin 2,0 IE, equint kollagen, humant albumin, riboflavin (E
101), natriumklorid, natriumsitrat, L-argininhydroklorid. Indikasjoner:
TachosSil er indisert som stgttebehandling ved kirurgiske inngrep for & bedre
hemostasen der standardteknikker ikke er tilstrekkelige. Effekt er bare vist

ved leverkirurgi. Dosering: Kun til lokalt bruk. Skal bare brukes av
erfarne kirurger. Det er utilstrekkelig informasjon om bruk til barn. Antall
TachoSil som anvendes bgr alltid vaere i samsvar med det underliggende
kliniske behov, relatert til sterrelsen pa sérflaten og ma vurderes individuelt

av den behandlende kirurg. | kliniske studier har valg av dosering vanligvis
variert mellom 1-3 svamper (9,5 cm x 4,8 cm), men bruk av opptil
7 er rapportert. For mindre sarflater, f.eks. ved minimal invasiv kirurgi,
anbefales TachoSil av mindre stgrrelse (4,8 cm x 4,8 cm eller 3,0 cm x 2,5
cm). Kontraindikasjoner: Overfalsomhet overfor virkestoffene eller
overfor et eller flere av hjelpestoffene. Forsiktighetsregler: Kun til lokalt
bruk. Skal ikke brukes intravaskuleert. Data for anvendelse ved nevrokirurgi,
karkirurgi eller ved gastrointestinal anastomose foreligger ikke. Som for alle
legemidler inneholdende proteiner, kan allergiske hypersensitivitetsreaksjon

er oppsta. Tegn pa hypersensitivitetsreaksjoner er utslett, generell urticaria,
tetthetsfglelse i brystet, tungpustenhet, hypotensjon og anafylaksi. Dersom
disse symptomer/tegn oppstar, skal administrasjonen avbrytes umiddelbart.
Hvis sjokktilstand inntrer, skal gjeldende prosedyre for sjokkbehandling felges.
Tiltak for & forebygge infeksjoner ved bruk av legemidler fremstilt fra humant
blod eller plasma omfatter seleksjon av blodgivere, screening av hver enkelt
tapping og plasmapooler for infeksjonsmarkgrer, og effektiv inaktivering/
fjerning av virus som en del av produksjonsprosessen. Til tross for dette

kan man ikke fullstendig utelukke muligheten for overfgring av smittsomme
agens. Dette gjelder ogsa virus eller patogener som hittil er ukjent. Tiltakene
anses a vaere effektive mot kappekledde virus som HIV, HBV og HCV, og

mot det ikke-kappekledde viruset HAV. Tiltakene har begrenset verdi mot
ikke-kappekledde virus som parvovirus B19. Infeksjon med parvovirus B19
kan vare alvorlig for gravide kvinner (fosterinfeksjon) og for personer
med immundefekt eller gkt erytropoiese (f. eks. hemolytisk anemi). Av
hensyn til pasientene anbefales det meget innstendig & journalfgre navn og
batchnummer hver gang TachoSil benyttes, for a registrere forbindelsen
mellom pasient og den anvendte batch av legemiddelet. Interaksjoner:
Undersgkelse av interaksjon med andre legemidler foreligger ikke. Som for
tilsvarende preparater eller trombinopplgsninger, kan det aktuelle legemiddelet
denatureres ved kontakt med opplesninger som inneholder alkohol, jod eller
tungmetaller (f. eks. antiseptiske lgsninger). Denne type substanser skal
fjernes s& godt som mulig fer bruk av TachosSil. Graviditet/Amming:
Sikkerheten ved bruk av TachoSil under graviditet eller amming er ikke klarlagt
i kontrollerte kliniske studier. Eksperimentelle dyrestudier er utilstrekkelige

til & vurdere reproduksjonstoksiske effekter, og/eller effekter pa, embryo-
/fosterutvikling, svangerskapsforlgp, fadsel og/eller postnatal utvikling. Skal
ikke administreres til gravide og ammende kvinner, hvis ikke strengt ngdvendig.
Bivirkninger: Sirkulatoriske: Livstruende tromboemboliske komplikasjoner
kan forekomme dersom legemiddelet utilsiktet administreres intravaskuleert.
@vrige: Hypersensitivitet eller allergiske reaksjoner kan oppsta i sjeldne tilfeller
hos pasienter behandlet med fibrin. | enkelte tilfelle har disse reaksjoner
utviklet segq til alvorlig anafylaksi. Slike reaksjoner kan spesielt observeres

ved gjentatt bruk av legemiddelet eller dersom det administreres til pasienter
med kjent hypersensitivitet overfor noen av innholdsstoffene i legemiddelet.
Undersgkelser: Antistoffer mot innholdsstoffer i fibrinpreparater til sarlukking
kan forekomme i sjeldne tilfeller. Overdosering/Forgiftning: Det er ingen
rapporterte tilfeller av overdosering. Egenskaper: Inneholder fibrinogen og
trombin som et terket belegg pa overflaten av en kollagensvamp, den aktive
siden er farget gul. Ved kontakt med fysiologiske vaesker, f.eks. blod, lymfe
eller fysiologisk saltvann, opplgses innholdsstoffene i belegget og diffunderer
delvis inn i sdroverflaten. Dette etterfglges av fibrinogen-trombinreaksjonen
som initierer det siste trinnet av den fysiologiske blodkoagulasjonsprosessen.
Fibrinogen blir omdannet til fibrinmonomerer som spontant polymeriserer til

et fibrinkoagel, og som p& denne maten holder kollagensvampen fast til
saroverflaten. Fibrin blir deretter kryssbundet med endogen koagulasjonsfaktor
XIIl, og danner derved et tett, mekanisk stabilt nettverk med gode limende
egenskaper som bidrar til & lukke séret. | 2 kliniske studier er hemostase vist hos
240 pasienter som gjennomgikk delvis leverreseksjon. Ytterligere en kontrollert
klinisk studie (n = 189), som undersgkte sarlukking ved lungekirurgi, viste ikke
bedre effekt enn standardbehandling, mélt ved luftlekkasje. TachoSil er
beregnet kun til lokalt bruk. | dyrestudier er det vist progressiv bionedbrytning
av TachoSil. Fibrinkoagelet metaboliseres pa samme mate som endogent fibrin
ved fibrinolyse og fagocytose. TachoSil degraderes ved resorpsjon til vev. Ca.
24 uker etter applikasjon er det kun sma rester tilbake, uten noen tegn til lokal
irritasjon. Andre opplysninger: Leveres ferdig til bruk i sterile pakninger
og ma behandles deretter. For instruksjoner vedrgrende bruk og handtering, se
pakningsvedlegg.  Pakninger og priser: 9,5 cm x 4,8 cm.1 stk. kr 3608,60.
4,8cmx 4,8 cm: 2 stk.kr 3966,10. 3,0cmx 2,5 cm: 1 stk. kr 713,20. 3,0
cmx 2,5 cm: 5 stk. kr 3429,80.
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PIPERACILLIN KOMBINERT MED 3-LAKTAMASE
INHIBITOREN TAZOBACTAM

Indikasjon
® |ntraabdominale infeksjoner _7

® Nosokomial pneumoni hos voksne
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