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For aktiv ulceros

Salofalk «Dr. Falk»

Antiinflammatorisk middel. ATC-nr.: AO7E C02

ENTERODEPOTGRANULAT 1,5 g og 3 g: Hver dosepose inneh.: Mesalazin 1,5 g, resp. 3 g, aspartam, hjelpestoffer. Fargestoff: Titandioksid (E 171). REKTALS-
KUM 1 g/dose: Hver dose inneh.: Mesalazin 1 g, hjelpestoffer. STIKKPILLER 1 g: Aver stikkpille inneh.: Mesalazin 1 g, hardfett.

Salofalk 79

+ rask og langvarig effekt i 24 timer

+ velkjent og pasientvennlig fasong

bakteriell metabolisme. Hos pasienter som far samtidig behandling med azatioprin eller 6-merkaptopurin, ber mulige akte mye\osuppresswe virkninger av azatioprin

granulat; Til behandling av akutte episoder og vedlikehold ved remisjon av ulceras kolitt. Rektalskum: TH behandling av aktiv, mlld ulceros proklos\gmowdm Stikk-
piller:Til behandling av akutt mild til moderat ulceras kolitt, begrenset til rektum (ulceres prokitt) g: Brukes regel og konsekvent for & oppna ansket
terapeutisk effekt. Enterodepotgranulat: Voksne og eldre: Individuell dosering. 1 eller 2 doseposer 1 gang daglig (tilsv. 1,5-3 g mesalazin daglig). Barn og
ungdom (6-18 4r): Begrenset dokumentasjon pa effekt. Anbefales normal dose ved vekt >40 kg. Totaldosen ber ikke overskride anbefalt voksendose. Pga. hayt
innhold av mesalazin passer ikke preparatet til barn <40 kg. Rektalskum: Voksne: 2 doser 1 gang daglig. En akutt episode med mild, ulceras kolitt gar vanligvis
over etter 4-6 uker. Vedlikeholdsbehandling med oral mesalazin anbefales. Barn: Liten erfaring og kun begrenset dokumentasjon pa effekt. Stikkpiller: Behand-

lingsvarigheten bestemmes av lege. Voksne og eldre: 1 stikkpille daglig (tilsv. 1 g mesalazin daglig). Barn og ungdom: Liten erfarmg 0g bare hegrenset dokument-
asjon pa effekt. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever- og/eller Se og Forsiktigh

granulat: Ber tas om morgenen, regelmessig og konsekvent. Legges pa tungen og svelges med rikelig vaeske, uten & tygges. R@kza/skum 2 doser g\s ved sengetid.

Felg naye bruksanvisning i pakningsvedlegget. Har pasienten problemer med & holde pa denne mengden skum, kan dosen administreres i 2 separate applikasjoner,
1. dose ved sengetid, 2. dose i lapet av natten (etter tamming av 1. dose) eller tidlig om morgenen dagen etter. Best resultat ved temming av tarmen for administ-

rering. Stikkpiller: Innfares i Bar helst ved sengetid, og k i + Kjent fuv sahsy\sy

eller 6 tasi Det er mulig at mesalazin kan redusere warfarins effekt. g: Overgang i placenta: Ingen
adekvate data fra bruk til gravide. Resultater fra et begrenset antall eksponeringer tyder ikke p& at mesalazin utaver noen negativ effekl under graviditeten/pa
fosteret/det nyfedte barnet. Ingen relevante epidemiologiske data foreligger. Ett tilfelle av nedsatt nyrefunksjon hos nyfedt barn er rapportert etter hoye mesalazin-
doser (2-4 g, peroralt) til den gravide. Dyrestudier tyder ikke pa direkte/indirekte skadelige effekter mhp. graviditet, embryonalffetal utvikling, parturitio forlesning
eller postnatal utvikling. Gis ikke til gravide hvis ikke fordelene oppveier mulig risiko. Overgang / morsmelk: N-acetyl-5-aminosalisylsyre og i mindre grad mesalazin
utskilles i brystmelk. Tilstrekkelig erfaring ved bruk under i finnes ikke. Overfalsomh ksjoner, som feks. diaré, kan ikke utelukkes. Preparatet
skal kun gis til ammende hvis fordelene oppveier mulig risiko. Amming avsluttes om det diende barnet utvikler diaré. Bivirkninger: Alle legemiddelformer:
Sjeldne (=1/10 000 til <1/1000): Gastrointestinale: Buksmerter, diaré, flatulens, kvalme, oppkast. Hjerte/kar: Myokarditt, perikarditt. Nevrologiske: Hodepine, svim-
melhet. Sveert sjeldne (<1/10 000): Blod/lymfe: Forandringer i antall blodlegemer (aplastisk anemi, agranulucymse pancytopeni, naytropeni, leukopeni, trombocyto-
peni). Gastrointestinale: Akutt pankreatitt. Hud: Alopesi. Immunsystemet: Allergisk eksantem, delind xfeber) | peri- og
myokardm akutt pankreatitt, allergisk alveolitt, lupus syndrom, pankolitt. Kj rsibel). Lever/galle: Forandringer i
lever (okt ke jon av 0g ¢ i), hepatitt, cholestatisk hepatitt. Luftveier: Allergiske og fibrotiske lungereaksjoner
(dyspné, hoste, bronkospasme, alveolitt, pulmoner eosinofili, ). Muskel Myalgi, artralgi. logiske: Perifer nevropa-

bryst: Oligospermi (;

re og dets derivater, eller noen av h]e\pesloffene Alvorlig nedsatt lever- og nyrefunksjon. Rektalskum: Sar i mage/tarm. Diathesis f h

Blodtester (di iert blodtelling, leverfunk som ALAT og ASAT, serumkreatinin) og urinstatus (urinstix) tas fer og under behandling, etter behand\ende
leges skjonn. Kontroll anbefales 14 dager etter behandlingsstart, deretter 2 eller 3 ganger med 4 ukers mellomrom. Ved normale resultater, hver 3. maned. Ved
ytterligere symptomer, ayeblikkelig kontroll. Forsiktighet ved nedsatt leverfunksjon. Preparatet anbefales ikke ved nedsatt nyrefunksjon. Mesalazinindusert renal
toksisitet skal mistenkes ved forverret nyrefunksjon under behandlingen. Pasienter med lungesykdommer, sarlig astma, overvakes spesielt. Pasienter med tidligere
overfalsomhet for sulfasalazinpreparater, overvakes naye ved behandli | avbrytes ved akutte reaksjoner, som feks. kramper,
akutte magesmerter, feber, alvorlig hodepine og utslett. Enterodepotgranulat: Doseposer 1,5 0g 3 g inneh. hhv. aspartam 3 mg og 6 mg som omdannes til hhv.
fenylalanin 1,68 mg og 3,36 mg. Veer oppmerksom pé dette ved fenylketonuri. Retalskum. Fuvswknghet utvises ved behandling med rektalskum hos astmatikere,
skummet inneholder sulfitt som kan forarsake overfalsomhetsreaksjoner. | isolerte tilfeller kan overfelsomt pga. sulfittinnhold, hovedsakelig i form av
respirasjonsproblemer, ogsa oppsta hos pasienter som ikke har astma. Inneholder propylenglykol som kan forarsake melkesyreacidose, hyperosmolalitet, hemolyse
0g CNS-depresjon. Lett til mild hudirritasjon pga. innhold av propylenglykol kan oppsta. Inneholder cetostearylalkohol som kan forérsake lokale hudreaksjoner (f.eks

ti i Svekket ksjon, bl.a. akutt og kronisk interstitiell nefritt og nyresvikt. Rektalskllm Vanlige (=1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Abdominal
distensjon. Mindtre vanlige (=1/1000 !//<7/100) Gastrointestinale: Analt ubehag, irritasjon pa appli fet, rektal tenesmer. Stikkpiller: Vaniige (=1/100 til
<1/10): Gastrointestinale: Forstoppelse, kvalme, oppkast og/eller magesmerter. logiske: Hodepine. O ing/Forgi ymptomer: E
granulat og rektalskum: Ingen tilfeller rapportert. Stikkpiller: Noen sjeldne rapporter om overdose med hoye ), som ikke mdikene
nyre- eller levertoksisitet. Behandling: Intet spesifikt antidot. Om nedvendig kan i.v. infusjon av elektrolytter (tvungen diurese) tas i betraktning ved ev. overdose.
isk 0g stottende. Se Gi befalinger AO7E C02 side d. Oppbevaring og holdbarhet: Rektalskum: Holdbarhet etter forste avgitte
dose 12 uker. Oppbevares ved hayst 25°C. Oppbevares ikke i kjoleskap eller fryses. Tr inneholder 3,75 brennbar drivgass. Unnga kontakt
med flammer, gnister, brennbart materiale, inkl. sigaretter. Beskyttes mot direkte sollys og temperaturer >50°C. Ma ikke stikkes hull i/ brennes, selv nér beholderen
er tom. Pakninger og priser: Enterodepotgranulat: 1,5 g: 100 stk.? (dosepose) kr 932,10. 3 gz 50 stk. (dosepose) kr.890,00. Rektalskum: 14 doser* kr
385,20. Stikkpiller: 30 stk." kr 410,90. Refusjon: 1A07E C02_1. lazin - Stikkpille 1g j bruk: . Behandling av aktiv ulceres proktitt.
Refusjonskode: . ICPC Vilkar nr D94 Ulceras proktitt - ICD Vilkar nr K51.2 Ulceras (kronisk) proktitt - Vilkar: Ingen spesifisert. 2407F C02_4. Mesalazin -

). joner: Spesifikke ikke utfort. kan ved samtidig av: K
med mulig potensering av antikoagulerende effekt (som eker risikoen for | bledning). G i med mulig gkning av bivirkninger fra mage/
tarm. Sulfonylureapreparater med mulig ekning av blodsukkersenkende effekt. Metotreksat med mulig ekning av toksisk potensiale av metotreksat. Probenecid/
sulfinpyrazon med mulig reduksjon av urikosurisk effekt. Spironolakton/furosemid med mulig reduksjon av diuretisk effekt. Rifampicin med mulig reduksjon av tuber-
kulostatisk effekt. Laktulose eller lignende legemidler som senker pH i feces med mulig nedsatt frigivelse av mesalazin fra granulatet pga. nedsatt pH som falge av

bruk:. Til behandling av akutte episoder og vedlikehold ved remisjon av ulceras kolm Refusjonskode: . ICPC Vilkar nr
D94 Kronisk enteritt/ulceras kolitt - 1CD Vilkdr nr K51 Ulceras kolitt - Vilkar: Ingen spesifisert. 3407€ €02_6. I
stikkpille 500 mg j bruk:. Ulceras p hos pasienter som ikke taler eller av andre grunner \kke kan bruke sulfasalazin.
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Stephan Brackmann
Redaktor

Reidar Fossmark
Leder NGF

Kjeere lesere

Velkommen til julenummeret. Ved slutten av aret
reflekterer en ofte over det som har vaert og det som
gventuelt kommer. Tema i dette nummer er kvalitet

i norsk gastroenterologi. Har vi veert gode nok?
Kan vi bli bedre?

For & kunne gi et noenlunde velfundert svar trenger vi
parametre som maler kvalitet. | Norge har blant annet
Gastronet jobbet for & mdle og derved forbedre kvalitet
pd tekniske prosedyrer innen gastroenterologi og feirer
i & 10-arsjubileum. Gastronet vies derved spesiell
oppmerksomhet her. Vi takker Michael Bretthauer som
har fungert som gjesteredakter og i alfabetisk rekke-
felge Tom Glomsaker, Geir Hoff, @yvind Holme og Per
Olav Vandvik for sine bidrag til dette viktige temaet.

Vi takker ogsd Amold Berstad og Jergen Valeur som
fyller den nye faste spalten "ernaring” med et innslag
om "lekk tarm”.

Kjeere NGF-medlemmer

Farst av alt ansker NGF-styret velkommen til

Arsmate 30.1-1.2 pa Lillehammer. Etter diskusjoner
pd drsmetet i 2013 forsgker vi ny struktur med tema-
matet pd lerdagen slik at alle abstrakt blir presentert
torsdag og fredag. Rammene omkring matet, inkludert
Norges beste snaforhold og perfekt preparerte lang-
rennsspor, forblir uendret. Styret oppfordrer alle il &
melder seg pé i god tid, matet er godkjent av lege-
foreningen og tellende som 10 kurstimer.

Denne hgsten har det vaert nye mater og diskusjoner i
legeforeningen omkring endret struktur i spesialitets-
utdannelsen. Temaet er engasjerende, sarlig ndr man
tenker over hvilke langsiktige konsekvenser ulike
endringer gi. Forslaget i rapporten fra Helsedirektora-
tet som ble lagt frem i juni var blant annet en overgang
fra grenspesialiteter til hovedspesialiteter for indre-
medisinske fag og at spesialistutdannelsen skulle
kortes ned til 6.5 &r etter studiet, mot dagens 8.5 &r.

| den foreslatte strukturen vil utdannelsen frem mot

Og sé reiser vi selviglgelig rundt i Norge, denne
gangen til Sykehuset Telemark Skien, og vi portretterer
Geir Hoff. Du vil ogsa kunne lese om nyheter fra UEGW
i Berlin, samt innsendte abstrakt til vintermgtet pd
Lillehammer og programmet for Lerdagssymposiet.

En stor takk til alle som har bidratt til dette nummeret
med sine idéer og tid til tross for en hektisk hverdag.
En stor takk ogsé til annonsgrene som statter bladet.

God jul!

Stephan Brackmann

spesialiteten gastroenterologi kunne inneholde bare
2 &r gastroenterologi samtidig med mye vaktarbeid.
Dette blir etter min mening for knapt, 0gsa tatt i
betraktning den parallelle tendensen til kortere
arbeidsplaner for leger under spesialisering. Dersom
man utdanner nye spesialister etter denne malen, vil
Helse- og omsorgsdepartementet kunne lgse en
fremtidig spesialistmangel pa papiret, mens real-
kompetansen som trengs pé en avdeling for & lgse de
faktiske oppgavene ikke vil falge med. Dette kan ikke
gastroenterologien vere tjent med og NGFs represen-
tanter argumenterer for at det trengs mer tid til &
utdanne selvstendig arbeidende spesialister i Norge.
Det ville vaere uheldig & utdanne spesialister som ikke
oppfattes som overlegekompetente og arbeider som
underordnede leger med tilsvarende lav lann.

God jul, deretter ses vi pa Lillehammer

Reidar Fossmark
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TEMA: KVALITET | GASTRO

Gjengitt med tillatelse fra Olympus Norge AS

Tema: Kvalitet i gastro

Av: Stephan Brackmann

Hvordan kan vi male kvalitet? Det er vi
opptatt av. Seerlig i en tid hvor vi mer og

mer males pa effektivitet og produktivitet.

Som Roland Valori fra Gloucestershire
Hospitals in Cheltenham sa ved UEGW i
Berlin i ar, bor en kvalitetsindikator veere
relevant for pasienten, klart definert,
standardisert, malbar over tid og ha

et mal som en kan sikte pa.

Han diskuterte “post colonoscopy
colorectal cancer” (PCCRC) som et
nokkelparameter for & male kvalitet i
koloskopivirksomhet. Han viste at PCCRC
i stor grad er avhengig av hvilken metode
en bruker. Nasjonal og internasjonal
referansemaling bar altsd gjennom-
fares med samme statistiske metode.

| England har PCCRC falt fra 10,6 % til
6,8 % fra 2001 til 2008. Valeri foreslar at
malet for en nasjonal PCCRCGrate innen

3 ar fra koloskopi dato bar veere < 5%.

Hvordan star det til med kvalitet i norsk
gastroenterologi? | sidene som fglger kan
du lese om prestasjonen til Gastronet,

en refleksjon om forskning og kvalitets-
arbeid i norske sykehus, om betydning
av kvalitetsregistre i norsk gastro-
enterologi og helt konkret om kvalitet
ved ERCP i Norge.

Vet du hva "PICO-sparsmalet” er, eller

et pyramidesgk gjennom sgkemotoren
McMaster PLUS? Vel, det er verktoy for

a ta kunnskapsbaserte beslutninger, dvs.
verktay for & raskt og effektivt innhente
relevant informasjon vedrgrende en
konkret problemstilling du mater i klinisk
praksis. S& er det opp til deg & gjare en
kritisk vurdering av resultatene og om du
anvender dem hos den enkelte pasient.

Sistnevnte er en viktig del av godt
kvalitetsarbeid. Kan det males?
Vi bar prove! B




TEMA: KVALITET | GASTRO

10 ar med Gastronet
- hva har vi oppnadd?

av Geir Hoff

Gastronet ble opprettet i 2003 for registrering av koloskopier. Da fantes det ingen strukturerte
journalsystemer for & kunne hente ut viktige kvalitetsdata som f.eks. cakumintubasjonsrate,
polyppdeteksjon og andel smertefrie undersgkelser.

Etter 10 &r mangler norske
sykehus fortsatt strukturerte
EPJ-systemer, men Gastro-
net inngikk samarbeid med
DIPS i 2013 for & utvikle slike
integrerte lasninger. Det er
flere grunner til at DIPS ser pa
Gastronet som spesielt interes-
sant blant de 45 nasjonale
kvalitetsregistrene, men et vik-
tig element er samstemmighet
i fagmiljget om hva vi skal fokusere pd, lang fartstid i
fagmiljget og betydelig forskning (figur 1).

Geir Hoff

Gastronet ble utviklet som en del av NORCCAP-
studien (Norwegian Colorectal CAncer Prevention, en
randomisert studie pa sigmoidoskopiscreening) som
pagikk i Oslo og Telemark fra 1999 til 2001. NORC-
CAP brukte et egenutviklet endoskopirapportsystem

Fig 1. Oversikt over
10 drs utvikling i
Gastronet med
milepeler

med strukturerte felt og rullegardiner for plotting av
data etter undersgkelsen (figur 2). Dette gjorde det
mulig med rask, plitelig og komplett generering av
endoskopirapport der alle data lett kunne ekstraheres
for kvalitetssikring og forskning. Med de dpenbare
manglene i eksisterende EPJer sa flere klinikere nytten
av & bruke konseptet fra NORCCAP i rutineklinikk. P&
skoparenes initiativ ble dermed Gastronet opprettet

i 2003 i Telemark, Vestfold, Agder og @stfold som et
frivillig verktey il kvalitetsutvikling for den enkelte
skopar. Det 13 0gsd i kortene at det ville bli et nasjonalt
program for kolorektalcancerscreening i lgpet av noen
ar, og at intet sykehus ville bli vurdert som aktuelt
screeningsenter uten forutgdende dokumentasjon

av kvaliteten pd endoskopitilbudet. Dette var nok en
viktig grunn for deltakelse for mange de farste arene.
Béde fra NORCCAP-prosjektet og fra internasjonale
publikasjoner visste vi at det kan veere stor variasjon
mellom skopisentre og skoparer pa viktige kvalitets-

mél og at det burde ligge et forbedringspotensiale i et
stort volum av koloskopier (ca. 50.000 per ar i Norge).
ERCP-registeret ble 0gsa opprettet i 2003, men
uavhengig av Gastronet. ERCP-registeret ble en del av
Gastronet i 2007.

| dag registreres omlag 1/3 av alle koloskopier og
ERCP-undersakelser som utfares i Norge i Gastronet.
Over 90 % av skopiene ved de deltakende sentrene
(mest sykehus, noen private) registreres i Gastronet.
Med fersk status som nasjonalt kvalitetsregister
forventes det at Gastronet skal vaere landsdekkende.
Gastronet er papirbasert og prosessene rundt dette er
sveert arbeidskrevende for sekretariatet ved databe-
handlingsansvarlig institusjon, Sykehuset Telemark.
Enten ma en tilfredsstillende elektronisk (EPJ-
integrert) lasning pa plass snarest mulig, eller s& ma
antall ansatte ved sekretariatet gkes.

Gastronet 2003-2013

Samarb.
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Etter de farste drene med et lappeteppe av finansiering
og sveert kortvarige kontrakter for trofast sekreteer Elin
Hertha, ble det mindre pes rundt dette fra 2007 da
Helse Ser-@st tok oss under sine vinger. Med status
som nasjonalt kvalitetsregister fra hgsten 2012 forven-
tes det en ressursgkning som gjer det mulig med en
rask opptrapping til virkelig & bli landsdekkende.

Konsesjonene for Gastronet har vart utvidet en

rekke ganger. Underveis har vi dokumentert at egne
samtykkeerkleringer farte til darligere registrering

i Gastronet. Vi fikk aksept for at innsending av
pasientsvarskjema kan betraktes som et «uttrykt
samtykke» (jamngodt med egen samtykkeerklaer-
ing). Vi paviste videre at mange pasientsvarskjema
(=samtykke) manglet spesielt for de mest utfordrende
koloskopiene (inkomplette u.s./hvor det var brukt
sedasjon ved behov) — dvs. at et samtykkeavhengig
Gastronet farte til et «feel-good»-register som kunne
dekke over et behov for kvalitetsforbedring. Dette
ville ingen veere tjent med — spesielt ikke pasientene.
Personopplysningslovens §9h benyttes sjelden i
Norge. Den handler om at samtykkekrav kan fravikes
nar samfunnets interesser klart overstiger ulempene
for den enkelte. §9h ligger na til grunn for driften i
Gastronet og dokumentasjonsgrunnlaget for dette kan
ha betydning for andre kvalitetsregistre.

Koloskopiregisteret i Gastronet har eksistert i 10 &r og
ERCP-registeret i 5 &r. Kjerneendepunktene for vur-
dering av koloskopi har vaert cgkumintubasjonsrate,
deteksjon av polypper >5 mm og smerter. For ERCP
har det veert vurdering av teknisk suksess (dyp kany-
lering av @nsket gangsystem), komplikasjoner (tidlig/
seint, inkludert re-prosedyrer og ded innen 30 dager),
klinisk suksess (kurativ eller palliasjon) og pasient-
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Hva vi har oppnadd

e Fast finansiering fra 2007 (Helse Ser-Jst)

e Forbedring av konsesjonsvilkarene for & redusere faren for «fe-
el-good»-registre med seleksjon i datagrunnlaget

e Status som nasjonalt kvalitetsregister (2012)

e Samarbeid med DIPS - integrering av kvalitetsregistre | EPJ (2013)

e Sentre i andre land (Polen, Nederland, Latvia, Sverige, Island)

e Stor forskningsaktivitet (4 avsluttede PhD, 4 pagaende - totalt 28 originalpublikasjoner)

e CO2-insufflering ved mer enn 80 % av koloskopiene (2012) mot 20-25 % i 2003

e Stogrre fokus og forbedring pa utferelse av smertefrie undersokelser

Hva vi ikke har oppnadd

e Etter 10 ar er vi bare ved starten pa utvikling av integrerte elektroniske lasninger

e Det er for lite tid avsatt til lokalt kvalitetsutviklingsarbeid ved det en-
kete skopisenter. Gastronets sekretariat har hittil ikke kunnet bista med an-
net enn & legge rapporter til rette for dette lokale ansvaret.

tilfredshet. Kvaliteten pd utfarte koloskopier og ERCP
har vaert i trdd med internasjonale publikasjoner.
Hittil har det veert et verktay primart for den enkelte
skoper til & forbedre seg g da kan engasjementet og
dekningsgrad variere over tid. Data som registreres
fra januar 2014 vil bli offentliggjort pd institusjons-
nivd. Da forventes det at dekningsgraden blir hay for
a sikre mest mulig representative data for det enkelte
skopisenter.

Gastronet er blitt et godt innarbeidet kvalitetsutvik-
lingsverktay —nd med status som nasjonalt kvalitets-
register. Integreringen av hay forskningsaktivitet i

[ =T —

Emag
- ColoReg — strukturert EPJ for koloskopi ==

Advarsler som dukker opp ved ulogiske registreringer
eller hvis obligatoriske felt ikke er utfylt

registeret har bidratt til endring i praksis (mer fokus

pd smertefrie undersgkelser og god teknikk, bruk av
C02-insufflering) og «kvaliteten pé kvalitetsregistre».
Gastronet har ligget i forkant av utviklingen for
kvalitetsregistre i mye av sin 10-arige historie, og dette
kan ogsa andre kvalitetsregistre ha dratt nytte av. Det
er allikevel et tankekors at utviklingen ikke har gétt
raskere — f.eks. at vi ferst etter 10 &r med Gastronet er i
gang med integrering av kvalitetsregistre i strukturerte
EP).

Fig 2. ColoReg er en
Strukturert EPJ utviklet
fra Gastronet koloskopi.
ColoReg benyttes i flere
screeningprosjekter i
Norge, Polen, Neder-
land og Sverige. En
videodemo finnes pa
www.kreftregisteret.no/
gastronet.
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Viktig sikkerhetsinformasjon om Simponi

Simponi® (golimumab) er en TNFoi-hemmer, 50 mg injeksjonsvaske, opplasning i ferdigfylt penn og sprayte
til subkutan bruk.

Indikasjoner:
* Revmatoid artritt e Psoriasisartritt e Ankyloserende spondylitt e Ulcergs Kolitt

Dosering:

Simponi 50 mg gis en gang i maneden, pd samme dato hver maned, til pasienter med de revmatologiske in-
dikasjonene. For pasienter med ulcergs kolitt og kroppsvekt under 80 kg: 200 mg som ferste dose, 100 mg 2
uker etter farste dose, og deretter 50 mg hver 4. uke. For pasienter med ulcergs kolitt og kroppsvekt over eller
lik 80 kg: 200 mg som farste dose, 100 mg 2 uker etter farste dose og deretter 100 mg hver 4. uke. Etter til-
strekkelig trening i subkutan injeksjonsteknikk kan pasienter injisere Simponi selv dersom legen vurderer
dette som hensiktsmessig. Pasienter skal instrueres i a injisere hele mengden med Simponi i henhold til de
utfyllende instruksjonene i pakningsvedlegget. Feil ved Simponi penn el. sprayte bes rapportert til MSD Norge.
Tilleggsinformasjon er tilgjengelig pa andre medier (f.eks. DVD).

Kontraindikasjoner:

Pasienter med kjent hypersensitivitet for golimumab eller for noen av hjelpestoffene. Pasienter med
tuberkulose (TB), hepatitt-B virus (HBV) eller andre alvorlige infeksjoner som sepsis, abscesser og
opportunistiske infeksjoner. Pasienter med moderat eller alvorlig hjertesvikt (NYHA, klasse llI/IV).

Forundersgkelser og oppfelgning:

Far oppstart med Simponi skal pasienten screenes for aktiv og latent TB og HBV.

Etter oppstart av Simponi skal pasientene overvakes for anafylaktiske eller andre alvorlige allergiske reaksjo-
ner (og behandlingen avsluttes), infeksjoner inkludert tegn til tuberkulose, hepatitt-B virus, og sepsis, nyopp-
stétt eller forverring av hjertesvikt, abnormale leververdier, hematologiske reaksjoner, nevrologiske forand-

ringer inkludert demyeliniserende sykdommer, maligniteter, lymfoproliferative sykdommer og autoimmune
prosesser (lupus-liknende syndrom). Regelmessig hudundersgkelse med tanke pa hudkreft anbefales, spesi-
elt for pasienter som har risikofaktorer for hudkreft. Alle pasienter med ulcergs kolitt som har gkt risiko for
dysplasi eller kolonkarsinom (f. eks. pasienter med langvarig ulcergs kolitt eller primeer skleroserende galle-
gangsbetennelse) eller som tidligere har hatt dysplasi eller kolonkarsinom bgr screenes for dysplasi med
jevne melomrom fer behandling og under sykdomsforlgpet. Denne evalueringen ber inkludere koloskopi og
biopsier i henhold til lokale anbefalinger. Hos pasienter med nylig diagnostisert dysplasi som behandles med
Simponi, ber fordeler og risiko for den individuelle pasient gjennomgas neye og det bar overveies om behand-
lingen skal fortsette. VIS forsiktighet ved bruk av Simponi hos unge, mannllge pasienter med inflammatorisk
tarmsykdom som ogsa behandles med azatioprin eller 6-merkaptopurin pa grunn av risiko for hepatosplenisk
T-celle lymfom (rapportert ved bruk av andre tumornekrosefaktor alfa-hemmende preparater i denne pasient-
populasjonen).

Det anbefales at levende vaksiner ikke gis samtidig med Simponi.
Simponi er ikke anbefalt for bruk under graviditet og amming.

Pasientvarselskort inneholder sikkerhetsinformasjon til pasienten. Kortet skal utleveres til pasienten med
forklaring av bruken og vise dette til enhver behandlende lege under og i 6 maneder etter Simponi
behandling.

Detaljert informasjon om bl.a. effekt og sikkerhet kan finnes i gjeldende preparatomtale og
www.felleskatalogen.no

For forskrivning av Simponi® se preparatomtalen.

Simponi Janssen Biologics
Immunsuppressivt middel. ATC-nr.: LO4A BO6

INJEKSJONSVASKE, opplasning 50 mg: Hver ferdigfylte penn/sprayte (0,5 mi) inneh.: Golimumab 50 mg,
sorbitol 20,5 mg, L-histidin, L-histidinmonohydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, vann til injeksjonsvaesker.
Indikasjoner: Revmatoid artritt (RA) | kombinasjon med metotreksat for behandling av moderat til alvorlig, aktiv
revmatoid artritt hos voksne nar responsen pa sykdomsmodifiserende antirevmatiske legemidler (DOMARDs),
inkl. metotreksat, har veert utilstrekkelig og ved behandling av alvorlig, aktiv og progredierende revmatoid artritt
hos voksne som tidligere ikke er behandlet med metotreksat. Golimumab har i kombinasjon med metotreksat vist
a kunne redusere progresjonsraten av leddskade. Psoriasisartritt (PsA): Alene eller i kombinasjon med
metotreksat for behandling av aktiv og progredierende psoriasisartritt hos voksne, nar responsen pa tidligere
behandling med sykdomsmodifiserende antirevmatiske legemidler (DMARDs) har veert utilstrekkelig.
Golimumab har vist & redusere progresjonsraten av perifer leddskade méalt ved hjelp av rantgen hos pasienter
med polyartikuleere symmetriske subtyper av sykdommen og & bedre den fysiske funksjonen. Ankyloserende
spondylitt (AS) Behandling av alvorlig, aktiv ankyloserende spondylitt hos voksne som ikke har respondert
tilfredsstillende pa konvensjonell behandling. Ulceras kolitt (UC): Behandling av moderat til alvorlig aktiv ulceras
kolitt hos voksne som ikke har respondert tilfredsstillende pa konvensjonell behandling inkl. kortikosteroider og
6-merkaptopurin eller azatioprin, eller som ikke téler eller har medisinske kontraindikasjoner for slik behandling.
Dosering: Igangsettes og folges opp av kvalifisert lege med erfaring i diagnostisering og behandling av
revmatoid artritt, psoriasisartritt, ankyloserende spondylitt eller ulcergs kolitt. Pasienten skal f& utlevert det
spesielle pasientvarselskortet. Revmatoid artritt: 50 mg gis 1 gang i maneden (samme dato hver maned). Bar
gisi kombinasjon med metotreksat. Psoriasisartritt og ankyloserende spondylitt:50 mg gis 1 gang i maneden
(samme dato hver maned). Hos pasienter >100 kg som ikke oppnar tilstrekkelig klinisk respons etter 3 eller 4
doser, kan det vurderes a gke dosen til 100 mg 1 gang i méaneden. Fortsatt behandling ber revurderes hos
pasienter som ikke viser tegn til terapeutisk bedring etter & ha fatt ytterligere 3-4 doser pa 100 mg. Ulceros
kolitt: Voksne med kroppsvekt <80 kg: Gis som en initial dose pa 200 mg, fulgt av 100 mg ved uke 2, deretter 50
mg hver 4. uke. Voksne med kroppsvekt >80 kg: Gis som en initial dose p& 200 mg, fulgt av 100 mg ved uke 2,
deretter 100 mg hver 4. uke. Under vedlikeholdsbehandling kan kortikosteroider trappes ned iht. klinisk praksis.
Klinisk respons oppnds vanligvis innen 12-14 ukers behandling (etter 4 doser). Fortsatt behandling ber revurderes
hos pasienter som ikke viser tegn til bedring innen denne tidsperioden.Uteblitt dose: Den glemte dosen
injiseres sa snart pasienten husker det. Man skal ikke injisere dobbel dose for 4 erstatte en glemt dose. Neste
dose administreres etter fglgende retningslinje: Dersom dosen er <2 uker pa etterskudd, injiseres den glemte
dosen, og deretter holdes den opprinnelige ménedsplanen. Dersom dosen er >2 uker pa etterskudd, injiseres den
glemte dosen, og deretter etableres en ny manedsplan for injisering fra denne datoen. Spesielle
pasientgrupper: Nedsatt nyre- og leverfunksjon: Ikke undersgkt. Barn (<18 ar): Ikke anbefalt. Eldre (=65 ar): Ingen
dosejustering er ngdvendig. Administrering: Skal injiseres s.c. Etter trening i s.c. injeksjonsteknikk kan
pasienten injisere golimumab selv, dersom legen vurderer dette som hensiktsmessig. Hele mengden golimumab
skalinjiseres iht. instruksjonene i pakningsvedlegget. Dersom flere injeksjoner er nedvendig, ber disse settes pa
forskjellige steder pa kroppen. Kontraindikasjoner: Aktiv tuberkulose eller andre alvorlige infeksjoner som
sepsis og opportunistiske infeksjoner. Moderat eller alvorlig hjertesvikt (NYHA klasse I11/1V). Overfglsomhet for
noen av innholdsstoffene. Forsiktighetsregler: Infeksjoner: Pasienter som fér TNF-hemmere er mer mot-
tagelige for alvorlige infeksjoner. Potensielle risikofaktorer for infeksjon ber unngds. Pasienten mé overvakes
noye for infeksjoner inkl. tuberkulose far, under og i 5 maneder etter behandling (eliminasjonen av golimumab
kan ta opptil 5 maneder). Pasienter som utvikler en ny infeksjon under behandling skal overvékes naye og
gjennomga en fullstendig diagnostisk utredning. Ber ikke gis ved en aktiv infeksjon av klinisk betydning.
Forsiktighet ma utvises ved behandling av pasienter med kronisk infeksjon eller som har hatt tilbakevendende
infeksjoner. Bakterielle (inkl. sepsis og pneumoni), mykobakterielle (inkl. tuberkulose), invasive soppinfeksjoner
og andre opportunistiske infeksjoner, inkl. dedelige, er sett. Bdde immunsuppressiv behandling og underliggende
sykdom kan predisponere for infeksjoner. Behandling skal avsluttes dersom pasienten utvikler en ny alvorlig
infeksjon eller sepsis, og egnet antimikrobiell eller antifungal behandling skal iverksettes inntil infeksjonen er
under kontroll. For pasienter som har veert bosatt i eller reist til omrader hvor invasive soppinfeksjoner som
histoplasmose, koksidiomykose eller blastomykose er endemiske, skal nytte/risikoforholdet ved golimumab-
behandling overveies ngye for behandlingsstart. Ved bytte fra en biologisk behandling til en annen skal
pasienten overvéakes for tegn pa infeksjon, ettersom overlappende biologisk aktivitet kan gke risikoen for
bivirkninger, inkl. infeksjon. Tuberkulose: Tuberkulose er rapportert, primeert ekstrapulmonal, beskrevet som
lokal eller disseminert sykdom. Far oppstart med golimumab skal alle pasienter undersgkes for bade aktiv og
latent tuberkulose. Undersakelsen skal inneholde en detaljert anamnese med tanke pa tidligere forekomst av
tuberkulose eller mulig tidligere kontakt med tuberkulose og tidligere og/eller pdgédende immunsuppressiv
behandling. Relevante screening-tester dvs. tuberkulin hud- eller blodtest og lungergntgen skal utfares pa alle
pasienter (lokale retningslinjer kan benyttes). Det anbefales at gjennomferingen av disse testene noteres i
pasientens varselkort. Forskrivere paminnes risikoen for falsk negativ tuberkulintest, spesielt hos pasienter som
er alvorlig syke eller immunsupprimerte. Dersom aktiv tuberkulose diagnostiseres, kan ikke golimumab-
behandling startes opp. Dersom latent tuberkulose mistenkes, bar lege med ekspertise i tuberkulosebehandling
konsulteres. | alle situasjoner beskrevet under skal nytte/risikoforholdet ved golimumabbehandling vurderes
sveert ngye. Dersom latent tuberkulose diagnostiseres skal behandling startes iht. lokale retningslinjer far
oppstart av golimumab. Ved flere eller signifikante risikofaktorer for tuberkulose og negativ test for latent
tuberkulose, eller ved tidligere latent eller aktiv tuberkulose hvor adekvat behandling ikke kan bekreftes, bar
antituberkulosebehandling vurderes far oppstart med golimumab. Alle pasienter skal informeres om & sake
medisinsk hjelp dersom tegn/symptomer pa tuberkulose (f.eks. vedvarende hoste, teering/vekttap, lav feber)
oppstdr under eller etter golimumabbehandling. Reaktivering av hepatitt B-virus (HBV): Sett hos kroniske beerere
av viruset. Noen tilfeller har hatt dedelig utfall. Pasienter skal testes for HBV for oppstart. Ved positiv test
anbefales henvisning til lege med ekspertise p& HBV. Beerere av HBV skal overvékes ngye for tegn og symptomer
pa aktiv HBV-infeksjon under behandlingen og i flere méneder etter avsluttet behandling. Ved reaktivering av
HBV skal golimumab seponeres og effektiv antiviral behandling med egnet stgttebehandling igangsettes.
Maligniteter og lymfoproliferative sykdommer: Forsiktighet ma utvises ved vurdering av TNF-hemmende behand-
ling til pasienter med tidligere malignitet eller som utvikler malignitet. Mulig risiko for utvikling av lymfomer,
leukemi, hepatosplenisk T-cellelymfom eller andre maligniteter kan ikke utelukkes. Mulig risiko for malignitetet
hos barn som behandles med TNF-hemmere kan ikke utelukkes. Andre maligniteter: Forsiktighet ber utvises i
behandlingen av KOLS-pasienter. Dette gjelder ogsé ved skt risiko for maligniteter som skyldes omfattende
reyking. Kolondysplasi/karsinom: Ved nylig diagnostisert dysplasi bar det for den individuelle pasienten ngye
overveies om behandlingen skal fortsette. Hudkreft: Melanom og merkelcellekarsinom er rapportert hos
pasienter behandlet med TNF-hemmere. Regelmessig hudundersakelse er anbefalt, spesielt ved risikofaktorer
for hudkreft. Hjertesvikt: Bor brukes med forsiktighet ved mild hjertesvikt (NYHA klasse I/11). Pasienten bar
overvakes naye, og behandling skal seponeres ved utvikling av nye eller forverrede symptomer pa hjertesvikt.

Nevrologiske tilstander: Bruk av golimumab har vaert forbundet med tilfeller av debut eller forverring av kliniske
symptomer og/eller radiografiske tegn pa demyeliniserende lidelser i sentralnervesystemet, inkl. multippel
sklerose og perifere demyeliniserende lidelser. Nytte/risiko ma& derfor vurderes noye fgr oppstart med
golimumab ved eksisterende eller nylig inntruffet debut av demyeliniserende tilstander. Dersom noen av disse
lidelsene utvikles skal seponering av golimumab vurderes. Kirurgi: Det foreligger begrenset sikkerhetserfaring
fra kirurgi inkl. artroplastikk. Den lange halveringstiden ber tas i betraktning dersom kirurgi er planlagt. En
pasient som trenger kirurgi ber overvakes ngye for infeksjoner, og passende tiltak ber iverksettes.
Immunsuppresjon: TNF-hemmende legemidler kan pavirke vertsforsvaret mot infeksjoner og maligniteter, siden
TNF medierer inflammasjon og modulerer den celluleere immunresponsen. Autoimmune prosesser: Det relative
underskuddet av TNFo forarsaket av anti-TNF-behandling kan utlgse en autoimmuniseringsprosess. Dersom en
pasient utvikler symptomer som indikerer et lupuslignende syndrom etter behandling, og pasienten utvikler
antistoffer mot dobbelttradet DNA, ma behandlingen avsluttes. Hematologiske reaksjoner: Det er rapportert
pancytopeni, leukopeni, ngytropeni, aplastisk anemi og trombocytopeni hos pasienter behandlet med
TNF-hemmere. Med golimumab er cytopenier inkl. pancytopeni rapportert sjelden. Pasienter bar anbefales &
soke gyeblikkelig medisinsk hjelp dersom de utvikler tegn og symptomer pa bloddyskrasier (f.eks. vedvarende
feber, bldmerker, bladning, blekhet). Ved bekreftede signifikante hematologiske abnormaliteter skal seponering
vurderes. Samtidig behandling med andre biologiske legemidler: Samtidig bruk av golimumab og andre biologiske
legemidler som brukes mot de samme sykdommene, anbefales ikke, pga. muligheten for gkt risiko for infeksjoner,
og andre potensielle farmakologiske interaksjoner. Vaksinasjoner: Pasienten kan vaksineres, men ikke med
levende vaksiner. Administrering av levende vaksiner til spedbarn som har veert utsatt for infliksimab i livmoren,
er ikke anbefalt de ferste 6 maneder etter morens siste infusjon under svangerskapet. Allergiske reaksjoner:
Alvorlige systemiske hypersensitivitetsreaksjoner (inkl. anafylaktisk reaksjon) er sett. Noen har oppstatt etter
1. administrering av golimumab. Dersom en anafylaktisk reaksjon eller annen alvorlig allergisk reaksjon oppstar,
skal golimumab seponeres umiddelbart og nedvendig behandling igangsettes. Svimmelhet kan forekomme etter
administrering og kan pavirke evnen til & kjore bil eller bruke maskiner. Lateksoverfalsomhet: Beskyttelseshetten
pé den ferdigfylte sproyten og pennen inneholder lateks og kan forérsake allergiske reaksjoner hos individer
som er overfglsomme for lateks. Pasienter med sjeldne, arvelige problemer med fruktoseintoleranse ber ikke ta
preparatet da det inneholder sorbitol. Eldre (=65 &r): Forsiktighet bgr utvises og man skal vaere spesielt
oppmerksom pa infeksjoner. Nedsatt nyre- og leverfunksjon: Ikke undersgkt. Bor brukes med forsiktighet ved
nedsatt leverfunksjon. Interaksjoner: Alvorlige infeksjoner og ngytropeni er sett ved samtidig bruk av anakinra
og anti-TNF-behandling. Samtidig bruk med andre biologiske legemidler som brukes til behandling av de samme
sykdommene, inkl. anakinra og abatacept, er assosiert med gkt risiko for infeksjoner, inkl. alvorlige infeksjoner.
Kombinasjon med abatacept eller anakinra anbefales derfor ikke. Levende vaksiner bar ikke gis samtidig med
golimumab. Selv om kombinert bruk med metotreksat resulterer i hayere steady state through-konsentrasjoner
av golimumab hos pasienter med RA, PsA eller AS, er det ingen data som statter behovet for dosejustering av
hverken golimumab eller metotreksat. Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Risiko kan ikke utelukkes
pga. begrenset erfaring. Bruk hos gravide anbefales ikke; skal kun gis dersom det foreligger et klart behov.
Golimumab hemmer TNFa og det er derfor mulig at bruk under graviditet kan pavirke normale immunresponser
hos den nyfadte. Dyrestudier indikerer ingen direkte eller indirekte skadelige effekter pa svangerskapsforlap,
embryo-/fosterutvikling, fedsel eller postnatal utvikling. Kvinner i fertil alder ma bruke sikker prevensjon for &
unnga graviditet under og i minst 6 méneder etter siste behandling. Amming: Overgang i morsmelk er ukjent,
men golimumab utskilles i morsmelk hos aper, og humane immunglobuliner skilles ut i melk. Amming frarades
under og i minst 6 méneder etter siste behandling. Bivirkninger: Svaert vanlige (>1/10): Infeksigse: @vre
luftveisinfeksjon (nasofaryngitt, faryngitt, laryngitt og rhinitt). Vanlige (=1/100 til <1/10): Blod/lymfe: Anemi.
Gastrointestinale: Dyspepsi, gastrointestinal smerte, buksmerte, kvalme. Hjerte/kar: Hypertensjon. Hud: Klge,
utslett. Immunsystemet: Allergiske reaksjoner (bronkospasme, hypersensitivitet, urticaria), autoantistoff-
positiv. Infeksigse: Bakterieinfeksjoner (f.eks. cellulitt), virusinfeksjoner (f.eks. influensa og herpes), bronkitt,
sinusitt, overflatiske soppinfeksjoner. Lever/galle: @kt ALAT og ASAT. Nevrologiske: Svimmelhet, hodepine.
@vrige: Feber, asteni, reaksjon pa injeksjonsstedet (erytem pa injeksjonsstedet, urticaria, indurasjon, smerte,
bldmerker, pruritus, irritasjon, parestesi). Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100) Blod/lymfe: Leukopeni,
trombocytopeni, pancytopeni. Endokrine: Thyreoideaforstyrrelse (f.eks. hypotyreoidisme, hypertyreoidisme og
struma). Gastrointestinale: Forstoppelse, gastrointestinale inflammatoriske sykdommer (f.eks. gastritt og
kolitt), gastrogsofageal refluks, stomatitt. Hjerte/kar: Hjertesvikt (nyoppstatt eller forverret), arytmi, iskemiske
koronare arteriesykdommer, trombose (f.eks. dyp venetrombose eller aortatrombose), Raynauds fenomen,
regdming. Hud: Psoriasis (nyoppstatt eller forverring av eksisterende psoriasis, palmar/plantar og pustulgs),
urticaria, vaskulitt (kutan), alopesi, dermatitt. Infeksigse: Septisk sjokk, sepsis, nedre luftveisinfeksjon (f.eks.
pneumoni), opportunistiske infeksjoner (f.eks. invasive soppinfeksjoner (histoplasmose, koksidiomykose, pneu-
mocystose), bakteriell, atypisk mykobakteriell infeksjon og protozoiske), abscess, bakteriell artritt.
Kignnsorganer/bryst: Brystsykdommer, menstruasjonsforstyrrelser. Lever/galle: Gallestein, leversykdommer.
Luftveier: Astma og relaterte symptomer (f.eks. pipende pust, og bronkial hyperaktivitet), interstitiell
lungesykdom. Nevrologiske: Demyeliniserende lidelser (sentrale og perifere), balanseforstyrrelser, smaks-
forstyrrelse, parestesi. Nyre/urinveier: Sykdommer i urinbleere, nyresykdommer. Psykiske: Depresjon, insomni.
Stoffskifte/ernaering: @kt blodglukose, okte lipider. Svulster/cyster: Svulster (f.eks. hudkreft, plateepitel-
karsinom og melanocyttnevus). @ye: Synsforstyrrelser (f.eks. takesyn og svekket synsskarphet), konjunktivitt,
allergii pyet (f.eks. klge og irritasjon). @vrige: Benfrakturer, ubehag i brystet. Sjeldne (=1/10 000 til <1/1000): Hud:
Hudavflassing. Inmunsystemet: Alvorlige systemiske hypersensitivitetsreaksjoner (inkl. anafylaktisk reaksjon),
vaskulitt (systemisk), sarkoidose. Infeksigse: Hepatitt B-reaktivering, tuberkulose, pyelonefritt, infeksigs
bursitt. Muskel-skjelettsystemet: Lupuslignende syndrom. Svulster/cyster: Lymfom, leukemi, melanom. @vrige:
Svekket tilheling. Sveert sjeldne (<1/10 000), ukjent: Blod/lymfe: Aplastisk anemi. Svulster/cyster: Merkelcelle-
karsinom, hepatosplenisk T-cellelymfom. Overdosering/Forgiftning: Enkeltdoser <10 mg/kg gitt i.v. har ikke
medfart toksiske effekter. Ved overdose skal pasienten overvakes for tegn eller symptomer pa bivirkninger og
symptomatisk behandling iverksettes umiddelbart. Se Giftinformasjonens anbefalinger LO4A BO6 side d.
Egenskaper: Klassifisering: Humant IgGyc monoklonalt antistoff. Virkningsmekanisme: Tumornekrosefaktor
alfa (TNFo)-hemmer. Bindes med hay affinitet til bade l@selige og transmembrane bioaktive former av humant
TNFo, og forhindrer binding av TNFo til dens reseptorer. Npytraliserer TNFo-indusert ekspresjon av
adhesjonsmolekylene E-selektin, VCAM-1 (vascular cell adhesion molecule-1) og ICAM-1 (intercellular adhesion
molecule-1) péa celleoverflaten til humane endotelceller. In vitro hemmes ogsd TNF-indusert utskillelse av
interleukin-6 (IL-6), IL-8 og GM-CSF (granulocytt-makrofag-kolonistimulerende faktor) fra humane endotelceller.
Absorpsjon: T,,, = 2-6 dager. Biotilgjengelighet 51%. Fordeling: Distribusjonsvolum = 115 + 19 ml/kg.
Halveringstid: Terminal t, = 12 + 3 dager. Steady state nds etter <12 uker. Clearance = 6,9 + 2 ml/dag/kg.
Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjgleskap (2-8°C). Skal ikke fryses. Skal ikke omrystes. Oppbevares
i ytteremballasjen for @ beskytte mot lys. Pakninger og priser: 1 stk. (ferdigfylt penn) kr 9476,30. 1 stk.
(ferdigfylt sprayte) kr 9476,30.
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TEMA: KVALITET | GASTRO

Forskning og kvalitetsarbeid
I norsk gastroenterologi

av Pyvind Holme, Sgrlandet sykehus Kristiansand; Institutt for Helse og Samfunn, Universitetet i Oslo; Harvard School of Public Health, Boston, USA.

Trenger vi d forske pa kvalitet? Gjar vi ikke allerede s& godt vi kan med de midler vi har til radighet?

Svaret er ja pa begge sp@rsma

Som man roper i skogen,

far man svar. Det kom som

en stor overraskelse pa

det medisinske miljget da
Kaminski og medarbeidere
publiserte sine resultater om
intervallcancer i New England
Journal of Medicine i 2010:
Adenomdeteksjonsraten blant
gastroenterologer i det polske
koloskopiscreeningprogram-
met varierte veldig og var direkte assosiert med faren
for senere kolorektal cancer (CRC).! Det kom som en
overraskelse pa gastromiljget i Storbritannia da en
survey viste at cakumintubasjonsraten der i garden
ikke var hayere enn 77 %,% og alle ble overrasket da
selve koloskopiens antatte fortreffelighet i & redusere
insidensen av proksimal CRC (proksimalt for sigmoi-
deum/descendens-overgangen) ikke viste seg a vaere
tilstede.® Disse eksemplene viser tydelig at kvaliteten
pa det vi driver med i hverdagen ma méles og at ma-
lingene ma gjeres systematisk med bruk av anerkjente
forskningsmetoder.

Byvind Holme

Uten forskning pa kvalitet har vi ingen mulighet til

a kartlegge problemomréder. Uten at vi vet hvor
problemet er, kan vi ikke bli bedre. | dag er det 23
sykehus i Norge (av 59) som registrerer i NGFs
nasjonale kvalitetsregister Gastronet. Slike registre er
ypperlige for forskning pa kvalitet. Det er gjennomfert
flere utprgvinger av nytt utstyr og nye metoder med
randomisert kontrollert design i regi av Gastronet,®
en langt bedre lgsning enn bare & ta avansert, fancy og
dyrt utstyr direkte i bruk. | var publiserte vi en artikkel
om smerteopplevelse ved koloskopi i Norge.® Bade
smerteopplevelse og bruk av smertestillende/bedav-
ende medikamenter varierte betydelig mellom norske
sykehus. Vi viste at mange brukte et ikke optimalt opiat
(petidin) og at midazolam sannynligvis ofte blir brukt
som smertestillende medikament til tross for at det
ikke er det. Sammen med kravet om offentliggjering
av resultater fra alle de nasjonale kvalitetsregistrene
er denne artikkelen den direkte drsaken til at viktige
kvalitetsindikatorer for koloskopi fra nyttar kommer til
a bli offentlig tilgjengelig informasjon.

Det er bekymringsfullt at flere av universitetssyke-
husene (St. Olavs Hospital, Akershus Universitets-
sykehus og Haukeland Universitetssykehus) har valgt
d sta utenfor registeret. De burde vart foregangs-
sykehus i kvalitetsarbeidet med sitt pasientvolum og
sin forskningsekspertise. Og det er nok & gripe fatt

i, 0gsa for hverdagslige problemstillinger. Pohl og
medarbeidere paviste for et ar siden at 10 % av flate
adenomer og opptil en tredjedel av flate, sagtakkete
polypper (sessile serrated polyps) i kolon ikke blir
komplett fjernet, og at det var stor variasjon mellom
skoparene.” Vi vet ikke noe om status for dette i Norge.
Og er det for eksempel noe sykehus i Norge som vet
hvor mange kolorektalcancere som oppdages innen
3-5 &r etter en koloskopi pé deres institusjon? Hvor
mange undersaker systematisk komplikasjonsraten
ved ERCP pd skoparnivé for eventuelt & kunne sette
inn ekstra opplering for den enkelte?

Systematisk kvalitetsarbeid gjeres i varierende grad
pa norske sykehus selv om institusjonene er pliktig

il @ gjennomfgre det.® En av de viktigste barrierene er
sannsynligvis tidspress. Men skal vi la 0ss presse til &
04 pa akkord med kvaliteten? Det er arbeidsgivers an-
svar & serge for at vi utferer jobben vér pa best mulig
mate. Inkludert i dette ligger systematisk overvakning
av den virksomheten vi driver.

Hvis man skal male kvalitet, ma det gjeres standar-
disert, og lik registrering vil fare til at institusjoner kan
sammenlignes. Registreringen i Nasjonalt kvalitets-
register for tykk- og endetarmskreft (tidligere Rectum-
cancerregisteret) er et godt eksempel pé bruk av
registerdata i systematisk kvalitetsarbeid lokalt og har
fart til om lag en halvering i antall sykehus som gjer
rectumkirurgi. Men selv om retningslinjer foreligger,
ma vi ikke anta at de felges. Sereide og medarbeidere
paviste i 2012 at 40 % av pasientene som ble operert
for tykktarmskreft i Norge, ikke ble fulgt opp etter
nasjonale retningslinjer.® | forrige nummer av NGF-nytt
fortalte professor Jon Florholmen om opprettelsen av
kvalitetsregister for biologisk behandling av pasienter
med inflammatorisk tarmsykdom ved Universitets-
sykehuset i Nord-Norge. Opprettelsen av slike registre
er viktige bidrag béde i forskning pa sykdommen og

, 0g det forste er grunnleggende for det andre.

pd kvaliteten av den behandlingen vi gir pasientene
vare. Det er opplagt at dette registeret bar bli et
nasjonalt register.

Kartlegging av kvalitet i spesialisthelsetjenesten er
lovpalagt. Det er ingen grunn til at vi i vart lille land
ikke skal kunne samarbeide om forskning pa hvilket
tilbud vi gir pasientene vare. Sannsynligvis vil
offentlighetens krav til innsyn i var praksis gke, og

for pasientene vil trolig kvalitet like mye som ventetid
ha betydning for valg av sykehus. Det er ingen grunn
il & tvile pé at alle norske gastroenterologer gjer sa
godt de kan i sitt daglige virke. Men kvalitet ma males,
ellers vet vi ikke om den gér opp eller ned.
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Kvalitetsregistre i
norsk gastroenterologi

av Michael Bretthauer og Geir Hoff

De fleste kvalitetsregistre har sine utspring i ildsjelarbeid blant klinikere, men siden 2009 har
myndighetene satset pa & etablere nasjonale medisinske kvalitetsregistre. Drift, eierskap, statte og
ansvar for kvalitetsregistre blir mer og mer overfart fra kliniske miljger til overordnede myndigheter
som helseforetak og Helsedirektoratet.

Michael Bretthauer — Geir Hoff
Innenfor gastroenterologien finnes flere kvalitetsregis-
tre av ulik starrelse, dekningsgrad og organisasjons-
form. Store registre som Gastronet (se egen artikkel

i dette nummer av NGF-nytt) og kvalitetsregister

for tykk- og endetarmskreft har oppnad status som
sakalt nasjonalt kvalitetsregister. Andre er i oppbyg-
gingsfasen, som f.eks. NorGAST-registeret innenfor
gastrokirurgi.

Nasjonale kvalitetsregistre

i gastroenterologi

| lgpet av siste 2 drene har antallet nasjonale kvalitets-
registre gkt fra 19 til 45 (www.kvalitetsregistre.no).

To av disse er innenfor gastro. Nasjonalt kvalitets-
register for tykk- og endetarmskreft (tidligere Rek-
tumcancerregisteret) ble opprettet i 1993, utvidet til &
omfatte koloncancer i 2007 og opphayet til nasjonalt
register i 2009. Gastronet ble opprettet for koloskopier
i 2003, ERCP (opprettet i 2003) ble innlemmet i 2007
0g Gastronet fikk nasjonal status i 2012. Begge disse
nasjonale registrene har lang fartstid, solid fotfeste

i det gastroenterologiske miljget og mye forskning
integrert i virksomheten pa en méte som New England
Journal of Medicine nylig lanserte som fremtidens
randomiserte studier (1). Forskningens mal er & bidra
med vitenskapelig dokumentasjon av tilstrekkelig
kvalitet til & gjare en forskjell i klinisk virksomhet. Det
kan fare til at vi forkaster gjeldende praksis — eller at vi
fortsetter som fgr, men med starre trygghet om at det
vi gjor er rett.

Nasjonalt kvalitetsregister for tykk- og endetarmskreft
har virkelig gjort en forskjell. Registerets innsats

har endret organiseringen av kolorektal kreftkirurgi

0g behandlingen av pasienter med kolorektal kreft.
Forskningen i Gastronet har bidratt sterkt til at insuf-
flering ved de fleste koloskopier na gjeres med CO2 i
stedet for luft og skoparene er blitt meget bevisste pé &
utfere smertefrie koloskopier. Registerbasert forskning
har sine begrensninger, men registrene kan vare
utmerkede plattformer for forskning, bade i form av
observasjonelle studier, men ogsa for store randomi-
serte studier (2).

Kunstig skille mellom

forskning og kvalitetssikring

| Norge har vi et kunstig skille mellom forskning og
kvalitetssikring. Integreringen av forskning og kvali-
tetsikring i kvalitetsregisteret for tykk- og endetarm-
skreft - og i Gastronet har imidlertid vart vesentlig for
den posisjonen disse to registrene har fatt — ikke minst
med et vitenskapelig fokus pé kvaliteten av kvalitets-
registrene.

Et medisinsk kvalitetsregister skal uttrykke kvaliteten
pa et medisinsk behandlingstilbud mélt mot en
forhdndsdefinert standard, eller i forhold til andre
behandlingsenheter med tilsvarende tilbud. Det kan
foreligge seleksjon i pasientutvalget som det ma korri-
geres for, men farste bud er & tilstrebe innrapportering
av alle behandlinger som utfares. Kvalitetsregistre som
er basert pa frivillig rapportering og samtykkebaserte
er disponert for seleksjon og en kan fort ende opp med
et «feel-good»-register som ikke er representativt

for pasientgruppen og som kan tildekke et behov for
forbedringsarbeid (3).

offentliggjoring

Nasjonalt kvalitetsregister for tykk- og endetarmskreft
offentliggjorde i &r for ferste gang sykehusidentifiser-
bare data for kolorektal cancer-kirurgi. Det er forstdelig
at pasientene skal fa vite hva de begir seg ut pé nar

de gérinn deren til et sykehus. Det er ikke urimelig

at de far vite komplikasjonsrisiko, residivrisiko osv.
ndr de underkaster seg behandling eller utredning.
Gastronet har nylig revidert sine statutter slik at data
som innrapporteres etter 1. januar 2014 vil kunne
offentliggjeres pd sykehusniva. Dette betinger et godt
grep pa bearbeiding av data, eventuelt forklaring pa
tilsynelatende forskjeller mellom sykehus.

De to nasjonale kvalitetsregistrene innen gastroente-
rologi har gjort en forskjell i utfgrelsen av faget i og
utenfor Norge. Det finnes 0gsa andre registre som
enda ikke har nasjonal status eller som er definert som
forskningsprosjekter med lang oppfalgingstid — f.eks.
IBSEN-studien pé inflammatorisk tarmsykdom (IBD).
Det ville vaere naturlig & f& et IBD-register med nasjo-
nal status — eventuelt som en utvidelse av Gastronet
som forgvrig 0gsa er NGFs offisielle kvalitetssikrings-
plattform. M
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Gastroenterologiens nye verktoy for kunn-
skapsbasert praksis og kvalitetsforbedring

av Per Olav Vandvik

Kunnskapsbasert praksis er a basere kliniske beslutninger om diagnostikk og behandling pa
en kombinasjon av beste tilgjengelige forskningskunnskap, klinisk ekspertise og pasienters
egne preferanser. Her benyttes to eksempler fra gastroenterologien for 4 illustrere nye
verktay for kunnskapsbasert praksis. Verktayene gjor det enklere & finne troverdige svar pa
relevante kliniske sparsmal, men fordrer samtidig ferdigheter i kunnskapshandtering som

beskrevet i en fersk artikkel i Tidsskriftet.(1)

1. Erfekal kalprotektin nyttig ved mistenkt Irritabel
tarm syndrom (IBS)? Du har rekvirert kalprotektin
og vevstransglutaminase for & utelukke inflamma-
torisk tarmsykdom (IBD) og caliaki hos en ung
kvinne med symptomer vel forenlig med IBS. Du er
imidlertid ikke helt sikker p& om du kan stole pa
testene — som begge er negative - og hvordan du
skal tolke svarene. Du bestemmer deg for & lre
mer om kalprotektin.

2. Hvaer optimal transfusjonsgrense ved hemate-
mese/melena? En kollega gnsker & innfare en
praktisk prosedyre for hdndtering av hematemese/
melena pé lokalsykehuset, hentet fra et universi-
tetssykehus han nylig arbeidet ved. Prosedyren
mangler imidlertid referanser, og han vil derfor
sjekke om anbefalingene i prosedyren er godt
dokumentert. Han undres blant annet om
anbefalingen om en liberal strategi for blodtrans-
fusjoner (hemoglobin < 9 g/dL) gjer mer nytte enn
skade. Undringen skyldes et ferskt e-postvarsel fra
McMaster PLUS med omtale av en studie som viste
gkt mortalitet ved denne transfusjonsstrategien.

Presise spagrsmal

Presise kliniske sparsmal tydeliggjer problemstillingen
og forbereder litteratursgket. Et presist sparsmél ber
formuleres i sdkalt PICO-format som presist beskriver
pasientgruppen (P) vi er interessert i, behandlingsal-
ternativer, dvs. intervensjon (1) og komparator (C), og
kliniske endepunkter (outcomes; 0) som er viktige for
pasienten bade med hensyn til fordeler og ulemper.
Her er godt formulerte PICO-sparsmal for vare to
eksempler:

e Hos en ung kvinne med mistenkt IBS: hvor pdlitelig
er fekaltest sammenlignet med biopsier ved
coloskopi for & utelukke eller bekrefte IBD?

e Hos pasienter akutt innlagt med hematemese/
melena: hva er effekten av en liberal transfusjons-
strategi (Hb < 9) sammenlignet med en restriktiv
transfusjonsstrategi (Hb-grense <7) med hensyn til
mortalitet, reblgdninger og andre komplikasjoner?

Sok etter forskningkunnskap
Litteratursgk er enklere enn tidligere for travle klinikere
gjennom nettbaserte tjenester som Helsebiblioteket og
Pyramidesgk. P4 farstesiden av Helsebiblioteket finner
man Pyramidesgk som raskt gir svar p ulike nivaer av
kunnskapspyramiden, gjennom ett eller to sgkeord fra
PICO-sparsmalet. Pyramidesaket hjelper en 0gsé
gjennom sgkemotoren McMaster PLUS til & finne
forhdndsvurderte systematiske oversikter og
enkeltstudier som anses & vare gyldige og interes-
sante. De utvalgte studiene er enkelt tilgjengelige
gjennom e-postvarsler, som fés ved registrering
giennom Helsebiblioteket. Slike e-postvarsler utgjar
en god mulighet for & holde seg faglig oppdatert uten
d «drukne» i flommen av nye studier. Her ser du
resultatene av Pyramidesak for vare to eksempler:

e Du skriver inn "calprotectin” i sgkefeltet og finner
raskt en systematisk oversikt publisert i BMJ 2010
som virker relevant, i mangel av klare anbefalinger
i UpToDate og BMJ Best Practice(2).

e Du skriver inn "Upper Gl bleeding transfusion” og
finner raskt svar i UpToDate som gir en sterk
anbefaling (GRADE 1B) for en restriktiv transfu-
sjonsstrategi. Figur 1 viser resultatet av pyramide-
swket.

Kritisk vurdering og anvendelse
av resultatene i praksis

Leger bar kunne kritisk vurdere retningslinjer,
systematiske oversikter og primarstudier. Hensikten
med en kritisk vurdering er & finne ut om man kan stole
pd, forstd og anvende retningslinjer eller studier man
vil basere praksis pd. Enkeltstudier bar kun anvendes i
praksis i fraveer av andre relevante studier etter en
systematisk gjennomgang av eksisterende litteratur.
Nettkurset www.kunnskapsbasertpraksis.no gir en
grundigere innfering i kritisk vurdering av faglige
retningslinjer, oppsummert forskning og primaer-
studier med ulike typer design. Her kan man blant
annet finne sjekklister som redskap for & stille de
riktige sparsmalene om f.eks. studienes pélitelighet.
Her falger en kritisk vurdering for vare to sparsmal.

Per Olav Vandvik

e Kritisk vurdering av den systematiske oversikten
som rapporterer egenskaper til kalprotektin hos
pasienter med mistenkt IBS tilsier at resultatene er
til & stole pd og lar seg overfare til din praksis.
Figur 1 viser hvordan metaanalysen rapporterer
testegenskapene til kalprotektin i form av likeli-
hood ratioer i et Fagans nomogram. Du leser mer
om dette pd www.kunnskapsbasertpraksis.no og
forstar at sannsynligheten for at Eva har IBD
(pretest sannsynlighet) avgjer tolkningen av et
negativt svar (posttest sannsynlighet). | Eva sitt
tilfelle estimerer du pretest sannsynlighet til 30 %,
en negativ test gir da en posttest sannsynlighet pa
3 %. Du faler deg na trygg pa & ha utelukket IBD
hos Eva og kan formidle diagnosen IBS med
trygghet.

e UpToDate gir en sterk anbefaling for restriktiv
transfunsjonsstrategi, hvilket tilsier at alle eller naer
sagt alle pasienter bar transfunderes ved Hb < 7.
Anbefalingen er basert pé studien du nylig fikk i
e-postkassen, vurdert til & representere moderat
kvalitet pa dokumentasjonen i henhold til
GRADE-systemet(3). Du leser en artikkel om
troverdige retningslinjer og GRADE-systemet og
konkluderer med at du stoler p& anbefalingen i
UpToDate(4). Du bestemmer deg for & inkludere
anbefalingen i prosedyren du arbeider med. Du vil
00sa g de andre anbefalingene i prosedyren etter i
sgmmene.

Endre praksis, hvordan da?
Kunnskapsbasert praksis er et effektivt verktay for & ta
i bruk beste tilgjengelige forskningsbaserte kunnskap
samt d identifisere behov for praksisendring.
Spersmélet om kalprotektin illustrerer hvordan vi som
klinikere trenger grunnleggende ferdigheter i
kunnskapshandtering, som a tolke testresultater med
verktgy som likelihood ratio.

Eksempelet med transfusjonsstrategier ved hemate-
mese/melena illustrerer hvordan ny kunnskap kan
medfare behov for praksisendring. Men hvordan kan
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Figur 1: Pyramidesak for sparsmalet om transfusjonsstrategi ved hematemese/melena

du sikre deg at kollegene tar prosedyren i bruk og at
praksis virkelig endres? Er en lokal prosedyre et
tilstrekkelig verktay? | dette tilfellet er det ngdvendig
med systematisk kvalitetsforbedring, og dette har du
aldri lert noe om. Tilfeldigvis har avdelingen besak av
legestudenter fra Universitetet i Oslo som skal
gjennomfare et sakalt KloK kvalitetsforbedrings-
prosjekt(5). Studentene hjelper deg & planlegge st
forbedringsprosjekt som du tar ansvar for & gjennom-
fare. Ved bruk av vel etablerte forbedringsverktay
(kvalitetsindikatorer, PDSA-sirkelen) kan du 6
méneder senere dokumentere at pasienter med
hematemese/melena far blodtransfusjoner i henhold
til beste tilgjengelige forskningsbaserte kunnskap. M
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ERCP - Er kvaliteten pa prosedyren
god nok ved norske sykehus?

av Tom Glomsaker, MD, MHA, PhD, Seksjonsoverlege, Avdeling for gastroenterologisk kirurgi, Stavanger universitetssjukehus

Tom Glomsaker disputerte 21. mars i ar med avhandlingen “Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP) in Norway - Patterns of activity and undesired events”.
Malsettingen med avhandlingen var 8 dokumentere nasjonal ERCP-aktivitet i perioden
1998-2008, evaluere insidens av komplikasjoner, prgve a identifisere mulige risikofaktorer
for utvikling av komplikasjoner i tillegg til & fa gkt kunnskap om pasientenes opplevelse
av prosedyren. Arbeidet er for en stor del utgatt fra Norsk ERCP-register i Gastronet.

Hovedveileder var Professor dr. med. Jon Arne Sgreide.

Endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi (ERCP)
er en endoskopisk metode for
utredning og behandling av
sykdommer i galleveiene og
pankreas som ble introdusert i
Norge i 1974 av Ame R.
Rosseland og Magne Osnes.
Prosedyren hadde i begyn-
nelsen en viktig funksjon i
diagnostikk, spesielt av pankreas, fordi alternative
utredningsmetoder ikke var tilgjengelige. Fra 90-tallet
ble ERCP gullstandarden for behandling av galle-
gangssteiner og palliativ stenting av gallegangsstrik-
turer. Det viste seg 0gsé at stentinnleggelser i for-
bindelse med gallelekkasjer etter kolecystektomi kunne
vere et godt behandlingsalternativ, om ikke det var
strukturelle skader som krevde kirurgi. | dag er ERCP
fortsatt viktig, men ferst og fremst som behandlings-
alternativ. Ultralyd, MRCP, CT og endoskopisk ultralyd

Tom Glomsaker

(EUS) har pa mange mater overtatt diagnostikken.
Metoden har fatt stor utbredelse pa norske sykehus.

I en av vare studier (1) viser vi at ERCP ble utfart pd 35
sykehus i Norge i 2008, og at 20 av disse gjer mindre
enn 100 prosedyrer per &r. Gjennomsnittlig utferes 85
ERCP-prosedyrer per 100.000 innbyggere (Tabell 1).
Béde kirurger og gastroenterologer utfarer prose-
dyren.

Nar er det indikasjon for ERCP?
Indikasjoner for ERCP er i stadig endring i takt med
den teknologiske utviklingen. Baron og medarbeidere
publiserte i 2006 (2) en liste over ERCP-indikasjoner,
men fortsatt er det et dpent sparsmal hvilken plass
ERCP skal ha i behandling. Et eksempel er behandling
av gallegangssteiner, der laparoskopisk behandling er
et godt alternativ til endoskopisk behandling.
Likeledes gjenstar det & fa bedre kunnskap om
nytteverdien av ERCP i palliativ behandling av
inkurabel malignitet i galleveier og pankreas. For & ha

Gastrong,

Q'gafffy Prog®"

bakgrunnsdata om indikasjoner og prosedyrer fra
norske forhold har vi prospektivt dokumentert dette,
og interessante forskjeller mellom var policy andre
lands praksis er identifisert (3).

Komplikasjoner til ERCP

Etter 40 & med ERCP er det godt kjent at prosedyren
kan gi komplikasjoner. De vanligste komplikasjonene
er pankreatitt, blgdning, perforasjon, infeksjon og
generelle hendelser knyttet til hjerte, kar og respira-
sjon. Selve begrepet komplikasjon er ikke uten videre
klart og entydig, fordi det vil veere sparsmél om
hvordan begrepet defineres. Nar blir en ugnsket
hendelse en komplikasjon? Eller, nar blir en ugnsket
hendelse alvorlig nok til & defineres som en komplika-
sjon? Peter Cotton er pd mange mater pionéren i dette
arbeidet og i ERCP-litteraturen er det hans mer enn 30
ar gamle klassifikasjon (4) som fortsatt gjelder. Det
som er ulempen i denne klassifikasjonen er at den
bygger pa et amerikansk system, og alvorligheten av

Sykehuskategori i forhold til &rlig ERCP-volum

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

=50

51-100

101-200

201-300

300+

10 13 17 17 15 14

13 12 10 8 8 9
12 9 7 11 12 11
3 4 5 2 3 1
3 2 1 1 3 2

15 14 14 13 14

9 7 5 7 6
8 9 11 8 9
2 3 2 5 3
3 2 3 2 3

Antall sykehus med ERCP-service

41 40 40 39 41 37

37 35 35 35 35

Arlig ERCP-volum

ERCP-prosedyrer/100.000 innbyggere

4632 4005 3754 3691 3554 3492

105 90 84 82 79 77

3649 3627 3813 4007 4036

80 79 82 86 85

N\
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Tabell 1: ERCP-volumer i Norge i perioden 1998 til og med 2008.



Figur 1. Gjengitt med tillatelse fra Olympus Norge AS

komplikasjonene knyttes mest opp mot hvor lenge
pasienten ma ligge inne pa sykehus. Alternativer til
denne klassifikasjonen er godt beskrevet, men ikke
implementert i endoskopisk virksomhet (5).

| dag vil det i en kvalitetstenkning ogsé veere naturlig &
se pa hendelser som er uventede og ikke planlagte
som viktige for resultatene. Likeledes er opplevelse og
tilfredshet hos de som far utfert prosedyren et viktig
aspekt. Hva innebarer det for eksempel at prosedyren
mislykkes eller kun delvis lykkes?

Vihar kunnet vise at nesten en tredjedel av pasientene
som far utfert ERCP, opplever prosedyren som
moderat til svaert smertefull(6). Er det en ugnsket
hendelse vi vil gjgre noe med?

Hvordan forsta litteratur om ERCP-komplikasjoner?
Det er en rekke studier publisert omkring komplikasjo-
ner til ERCP. De meste kjente studiene innen feltet
kommer fra USA og spesielt publikasjoner fra Freeman
og medarbeidere (7). Hovedfokus har oftest vart
pankreatitt og blgdninger. Andre hendelser er i mindre
grad systematisk studert. | vart materiale(8) (Tabell 2)
har vi vist at 11,6 % av ERCP-prosedyrene er beheftet
med registrerte komplikasjoner og 30-dagersmortali-
teten er 2,2 %. Halvparten av de som dgr i lgpet av 30
dager, der i lgpet av de 10 farste dagene etter ERCP.

Utfordringen med komplikasjonslitteraturen er at det
er s store forskjeller i de grunnleggende faktorene

Kolangitt n=100 (3,6 %)
Pankreatitt n=88 (3,1 %)
Bledning n=66 (2.4 %)

Kardiovaskular-respiratorisk n=32 (1,1 %)

Perforasjon n=25 (0,9 %)
Diverse n=16 (0,6 %)

30-dagers mortalitet n=63 (2,2%)

Mulig ERCP-relatert mortalitet n=39 (1.4%)

- J

Tabell 2. Komplikasjoner ved 2808 ERCP-prosedyrer,
n=327 (11,6 %)

TEMA: KVALITET | GASTRO

som pavirker resultatet. Det er derfor avgjarende &
sette seg inn i metodedelen av publikasjonen og hvor
publikasjonen har utgangspunkt. Gjennomgéende er
det brukt sveert varierende definisjoner for hva som er
komplikasjoner, metode for & fange opp hendelser,
beskrivelse av pasientpopulasjonen med viktige
s&rtrekk med pasientene og ikke minst studiemetode.
Her er det spesielt interessant & se om virkelig alle
pasientene er fulgt opp (kompletthet). | store studier
med mange sentra er det lett at mange bortfall skjer.
Et annet aspekt er utvelgelsen av pasientpopulasjonen.
Studier fra USA kommer ofte fra tertieere spesialsentra,
0g tradisjonelt vil mange uheldige utfall kunne ende i
rettsvesenet. Dette kan selvsagt i neste omgang
pavirke rapporteringen av spesielt alvorlige hendelser.
Det andre er at pasientpopulasjonen ofte er sa spesiell
eller selektert at resultatene ikke uten videre kan
ekstrapoleres til var kliniske situasjon. | flere av disse
studiene har opp mot en tredjepart av de unge
kvinnene fétt pavist SOD (Sphinkter Oddi-dysfunk-
sjon), som er helt forskiellig fra vdre observasjoner.

Et annet moment er at ofte vil resultater fra randomi-
serte studier vaere annerledes enn det vi ser i vanlig
daglig praksis. Ikke minst skyldes dette pasient-
utvelgelse med eksklusjonskriterier.

Oppfalging av pasientene er et aspekt som ofte byr pa
utfordringer. Dette gjenspeiler seq i litteraturen med
sveert 14 som rapporterer 30-dagers mortalitet, og om
de gjer det sd er det ofte en underrapportering. |
Sverige er det et nasjonalt register for all gallekirurgi
0g ERCP-virksomhet (Gallriks). De har vist at ved &
kople sine data automatisk til Dadsregisteret, kan de
dokumentere en 30-dagers mortalitet etter ERCP pé
nesten 6 %(9). De har 0gsd vist et annet interessant
aspekt, nemlig hvordan pasientene som fr ERCP i
Sverige blir sedert. Mer enn halvparten av pasientene
far propofol eller narkose og pa enkelte sykehus er
narkose rutine for alle. Sederingsaspektet er viktig nér
komplikasjoner skal rapporteres. | vart materiale fra
Norge (6) far kun 3 % narkose eller propofol ved ERCP.

Risikofaktorer for
komplikasjoner

For & kunne forebygge komplikasjoner er det viktig &
forstd hva det er som predisponerer for komplikasjo-
ner. Dette er selvsagt krevende, og de faktorene som
identifiseres er knyttet til den pasientpopulasjonen

som er studert, noe som er viktig & ha med i tanken i
forhold til overferingsverdi for egne pasienter.

Det som er mest studert er pankreatitt. Noen
identifiserte risikofaktorer som gér igjen i litteraturen er
mistenkt SOD, ung alder, kvinner, tidligere pankreatitt
etter ERCP, precut sfinkterotomi, mange kanylerings-
forsek, kanylering av pankreasgangen, sfinkterotomi av
pankreasgang (spesielt papilla minor), normal bilirubin,
biliger/pankreassmerte, vanskelig eller mislykket
kanylering, injeksjon av kontrast i pankreas, mislykket
fierning av gallegangsstein, ballongdilatasjon av en
intakt sfinkter og utdanningskandidat involvert.

Paviste uavhengige risikofaktorer for pankreatitt i vart
norske materiale (8) er precut sfinkterotomi, plassering
av stent i pankreas, mer enn 150 ERCPer per &r og lav
komorbiditet. Det m& understrekes at stenting av
pankreasgangen her ikke skiller mellom terapeutiske
stenter og stenter for & forebygge pankreatitt (Tabell 3).

Nar det gjelder risikofaktorer for komplikasjoner
generelt, er noen kjente identifiserte risikofaktorer
kvinnelig kjenn, juxtapapilleert divertikkel, langvarig
kanylering, mistenkt SOD, precut sfinkterotomi,
levercirrhose, perkutan bilieer tilgang og lavt
ERCP-volum.

Paviste uavhengige risikofaktorer for alvorlige
komplikasjoner er i vart norske materiale (8) precut
sfinkterotomi, hay alder, skt komorbiditet, mer enn 150
ERCPer per dr. Behandling av gallegangsstein ser ut il
a minske risikoen (Tabell 4).

Kan komplikasjoner forebygges?

Martin Freeman (10) har uttalt at komplikasjoner kan

reduseres ved fglgende tiltak:

1. Forbedre trening

2. Oppmuntre endoskopgarer og endoskoparer i
opplering til & rette mer oppmerksomhet mot
potensielle risikofaktorer

3. Ngye vurdere indikasjoner for ERCP

4. Komplekse eller hayrisikotilfeller bar henvises til
sentra for fremragende forskning med riktig
kompetanse og ferdigheter

5. Redusere antall endoskopgarer som utfarer ERCP for
a gke den enkeltes volum
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Risikofaktor Pasienter med Alle P-verdi Oddsratio
pankreatitt prosedyrene
(n=88) (n=2 808) (95 % CI)
Signifikant i kun univariabel regresjonsanalyse
Guidewirebruk 70 1912 0.038 1.74(1.03-2.94)
Total prosedyretid 88 2732 0.044  1.01(1.00-1.02)
Signifikant i multivariabel regresjonsanalyse *
ASA-skar 0.036
I 29 650 Ref.gruppe
11 42 1270 0.181 0.71 (0.43-1.17)
111 13 756 0.006  0.39(0.20-0.77)
IvV/v 4 90 0.676 1.26 (0.43-3.74)
Pre-cut EST 12 144 0.002 2.82(1.47-538)
=150 ERCPer arlig 54 1393 0.023 1.70 (1.08-2.69)
PD-stentplassering 3 27 0.047  1.88(1.01-3.51)
Gallegangsstentbytte 2 303 0.039  0.23 (0.06-0.93)

* 2612 prosedyrer ble inkludert i multivariabel regresjonsanalyse

PD= pankreasgang; ASA= American Society of Anaesthesiologists; EST= endoskopisk

sfinkterotomi

Tabell 3. Risikofaktorer for pankreatitt efter endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi

Risikofaktor Alvorlige eller P-verdi Oddsratio
fatale prosedyrene
komplikasjoner (n=2808%%) (95 % C1)
*(n=67)
Aldersgruppe <0,001
70-89 ar 39 1379 Ref, gruppe
<30 ar 0 104 0,997 0,00
30-49 ar 2 374 0,051 0,13 (0,08-1,01)
50-69 ar 12 812 0,026 0,46 (0,23-0,91)
=90 ir 14 130 0,001 4,36 (2,18-8,73)
ASA-skar =0,001
| 4 650 Ref, gruppe
11 21 1270 0,243 2,09 (0,61-7,17)
111 26 756 0,060 3,26 (0,95-11,16)
IvV/v 16 90 0,000 25,27 (6,90-92,56)
Pre-cut EST 10 144 0,004 3,01 (1,42-6,38)
>150 ERCPer arlig 42 1393 0,043 1,74 (1,02-2,98)
Behandling av CBDS 13 1215 0,018 046 (0,23-0,87)

EST = endoskopisk sfinkterotomi; CBDS = gallegangsstein; ASA=American Society of

Anaesthesiologists

*  Definisjoner er i traid med Cottons klassifikasjon grad 3.

** 2675 ERCPer ble inkludert i en multivariabel regresjonsanalyse

Tabell 4. Uavhengige risikofaktorer for alvorlige eller fatale komplikasjoner knyitet til endoskopisk
retrograd kolangiopankreatografi basert pa multivariabel regresjonsanalyse

Min oppfatning er at vi har hatt for lite fokus pé sikkerhet
og risikoforebygging ved norske endoskopienheter. Vi har
i dag sjelden preprosedyreevaluering av pasienter med
betydelig komorbiditet, slik det er rutiner for innen
kirurgiske fag. Ingen ASA 4-pasient blir operert uten at
anestesilege har vurdert pasienten. Det er nok 0gsé et
betydelig forbedringspotensiale nar det gjelder
"periprosedyre”-rutiner. Mange enheter i Norge har for
eksempel minimal anestesiservice og begrensede
recovery-muligheter. Dette har bl.a. fert til en suboptimal
sederingspraksis. Innfgring av "Safe-Surgery checklist”
ved ERCP-prosedyren kan vare en idé for & gke
sikkerheten og minske risikoen. Hver og en involvert bar
0gsa vurdere sikkerhetskulturen ved sin enhet som
beskrevet av Kirk og medarbeidere (11) og illustrert av
Dianne Parker (Figur 2).

| Norge har vi ikke egne retningslinjer for ERCP-prose-
dyrer, men flere internasjonale foreninger som ESGE
(European Society of Gastrointestinal Endoscopy), ASGE
(American Society of Gastrointestinal Endoscopy) og
SAGES (Society of American Gastrointestinal and
Endoscopic Surgeons) har gode guidelines. Standard i
dag ber vaere at alle pasienter som fér gjort ERCP far
Diclofenac (Voltaren) 100 mg supp for & forebygge
pankreatitt, og en pankreasstent bar overveies i utvalgte
tilfeller. Et annet aspekt er at alle som gjer ERCP bar ha en
intern kvalitetskontroll der alle som er involvert i teamet
deltar. Hvert senter bar ogsd vaere med i nasjonale
nettverk for & fremme kvaliteten (les Gastronet, SADE).
Alle som gjer ERCP mé veere forberedt pé & skulle kunne
legge fram sine egne resultater. Overordnede helsemyn-
digheter har ogsd et ansvar for & bidra med ressurser slik
at infrastruktur og registrering kan bli mulig pa linje med
det de har hatt i Sverige i flere &r allerede.

Oppsummering

ERCP er fortsatt en prosedyre med betydelig risiko for
komplikasjoner, og som oppleves smertefull uten adekvat
sedering/analgesi. Sykelighet og dedelighet er relatert til
pasientens alder, komorbiditet og spesifikt sykehus, arlig
ERCP-prosedyrevolum og type intervensjon som er
gjennomfart.

Studiene vi har gjennomfert viser at det er behov for &
arbeide videre med kvalitetsforbedring. Det er forskjeller
mellom sykehusene bade hva gjelder rutiner, men 0gsa
hva gjelder oppfatning av definisjoner, og dette gjer
direkte sammenligninger vanskelig. Gjennom et
nettverkssamarbeid og et nasjonalt register haper vi pd en
starre enighet om viktige prinsipper ved bruk av ERCP.
Dette vil veere viktig for de pasientene som skal fa
gjiennomigrt prosedyren. M

Originalartikkelen ble publisert i Kirurgen 3/2013.
Redaksjonen takker for tillatelsen & publisere den i
NGF-nytt
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Antiinflammatorisk middel. ATC-nr.: AO7E C02

ENTERODEPOTTABLETTER 1200 mg: Hver enterodepottablett inneh.: Mesalazin 1200 mg, hjelpestoffer. Fargestoff: Radt jernoksid (E 172), titandioksid (E 171).

Indikasjoner: For indusering av klinisk og endoskopisk remisjon hos pasienter med mild til moderat aktiv ulcergs kolitt. For opprettholdelse av remisjonen.

Dosering: Indusere remisjon: Voksne, inkl. eldre: 2,4-4,8 g (2-4 tabletter) 1 gang daglig. Den hgyeste dosen pa 4,8 g/dag anbefales ved manglende respons pé lavere doser. Nar den hgyeste
dosen (4,8 g/dag) brukes, mé behandlingseffekten vurderes etter 8 uker. Opprettholde remisjonen: Voksne, inkl. eldre: 2,4 g (2 tabletter) 1 gang daglig.

Barn og ungdom <18 &r: Preparatet anbefales ikke pga. manglende sikkerhets-og effektdata.

Administrering: Tas oralt 1 gang daglig, fortrinnsvis med mat. M4 ikke knuses eller tygges

Kanlramdikas]oner Overfglsomhet for noen av innholdsstoffene eller salisylater. Alvorlig nedsatt lever- og/eHer nvrefunks]on (GFR <30 ml/minutt/1,73 m2).

i Brukes med ved nedsatt eller mild til moderat nedsatt bar for i t,0g deretter minst 2

ganger i aret under behandlingen. Pasienter med kronisk nedsatt lungefunksjon, spesielt astma, er utsatt for overfalsomhetsreakslonerog ma overvakes ngye. Ved ufnrk\arllg blgdning, blamerker,
purpura, anemi, feber eller sar hals, bgr det foretas hematologiske underspkelser. Ved mistanke om eller ved pavist i, bor i avbrytes. Forsiktighet utvises ved i

til pasienter predi t for & utvikle kardiale over joner (myo- eller perikarditt). Ved mistanke om slike overfglsomhetsreaksjoner, ma ikke mesalazin introduseres pa nytt. Hvis
det ved symptomer som kramper, akutt magesmerte og blodig diaré, feber av og til, hodepine og utslett, er mistanke om akutt i avbrytes i omgaende og mesalazin
introduseres ikke pa nytt. Bgr gis med forsiktighet ved a. itivitet. Organisk eller funksjonell obstruksjon i gvre del av mage-tarmkanalen kan forsinke effekten. @kte
leverenzymnivaer er rapportert ved bruk av mesalazin, og ta derfor forholdsregler ved bruk av mesalazin ved nedsatt leverfunksjon. Organisk eller funksjonell obstruksjon i gvre del av mage-
tarmkanalen kan gi forsinket effekt av preparatet.Interaksjoner: Samtidig bruk av andre nefrotoksiske \egemldler, inkl. NSAIDs og azatioprin, kan gke risikoen for ugunstige nyrereaksjoner. Hos
pasienter som tar azatioprin eller 6-merkaptopurin kan samtidig bruk av mesalazin gke risikoen for ini g med anti ia av kumarintype, f.eks. warfarin, kan fgre

til redusert antikoagulasjon. Protrombintid bgr overvakes ngye dersom inasj er ngdvendig, /i Overgang i placenta: Passerer, men gir langt lavere konsentrasjoner i
fosteret enn ved terapeutisk bruk hos voksne. Dyrestudier indikerer ikke skadelige effekter mht. graviditet, embryo-/fosterutvikling, fadsel eller postnatal utvikling. Begrenset erfaring ved graviditet
indikerer at det ikke er gkt risiko for misdannelser, men mesalazin ma kun brukes ved graviditet nar tydelig indikert. Forsiktighet ma utvises ved hgye doser. Overgang i morsmelk: Gar over i lave
konsentrasjoner. Acetylert mesalazin utskilles i hgyere konsentrasjoner. Forsiktighet ma utvises ved amming, og kun brukes hvis fordelene oppveier risikoene. Akutt diaré er rapportert sporadisk
hos diende spedbarn.Bivirkninger: De hyppigst rapporterte bivi iden samlede fra kliniske studier med ulcergs kolittpasienter, var hodepine, magesmerter og kvalme.
Vanlige ( > 1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Abdominal distensjon, abdominalsmerter, diaré, dyspepsi, oppkast, flatulens, kvalme. Hjerte/kar: Hypertensjon. Hud: Klge, utslett. Lever/galle:
Leverfunksjonsforstyrrelser (f.eks. ALAT, ASAT, bilirubin). Muskel-skjelettsystemet: Artralgi forbundet med myalgi, ryggsmerter. Nevrologiske: Hodepine. @vrige: Asteni, pyreksi. Mindre vanlige ( >
1/1000 til <1/100): Blod/lymfe: Trombocytopeni. Gastrointestinale: Kolitt, pankreatitt, rektalpolypper. Hjerte/kar: Takykardi, hypotensjon. Luftveier: Faryngeal smerte. Nevrologiske: Svimmelhet,
sgvnighet, tremor. @re: Presmerter. Hud: Akne, alopesi, urticaria. @vrige: Ansiktspdem, tretthet. Ukjent frekvens for mesalazinformuleringer generelt: Blod/lymfe: Agranulocytose, aplastisk anemi,
leukopeni, ngytropeni, pancytopeni. Hjene/kar Myokarditt, perikarditt. Hud: Angiogdem. Lever/galle: Hepatitt, gaHestem Luftveier: Overfglsomhetspneumonitt (inkl. interstitiell pneumonitt,

allergisk alveolitt, eosinofil Muskel Systemisk lupus erytt de syndrom. Nevropati. Nyre/urinveier: Interstitiell nefritt,
nefrotisk syndrom.

Mesalazin (5 lisylsyre) til behandling av i isk tarmsykdom. Vi kanis irk erikke helt klarlagt, men anses a vere en lokal
antiinflammatorisk effekt pé epitelceller i kolon. Slimhinne jon av araki iter bade via c (COX) og li er gkt ved kronisk inflammatorisk
tarmsykdom. Det er mulig at mesalazin reduserer inflammasjonen ved & hemme COX og dermed prostaglandinproduksjonen i colon. Mesalazin har potensiale til & hemme aktivering av nukleaer-

faktor kappa B og dermed dannelse av viktige proinflammatoriske cytokiner. Det er foreslétt at hemmmg av nukleaere PPARy-reseptorer (y-form av i i reseptorer) kan
vaere involvert ved ulcergs kolitt. PPARy reseptoragonister har vist effekt ved ulcergs kolitt, og det er h forat mesalazins irkni kan vaere mediert via PPARy-reseptorer.
Absorpsjon: Ca. 21-22% av dosen absorberes nar tatt sammen med mat. Maks. plasmakonsentrasjon innen 8 timer. Steady state nés etter 2 dager. Proteinbinding: Mesalazin: 43%. Acetylert me-
tabolitt: 78-83%. Fordeling: Enterodepottablettene oppl@ses i pH 7 som muliggjr langvarig frigivelse i hele tykktarmen og begrenset svstermsk absorpsjon. Halveringstid: Mesalazin: Ca. 7-9 timer.
Acetylert metabolitt: 8-12 timer. Lengre halveringstid enn vanlig pga. begrenset absorpsjonsgrad som resultat av forlenget i il for :Acetylering skjer
i tarmveggen i colon og i leveren. Metabolitten er farmakologisk inaktiv. Utskillelse: Absorbert mesalazin utskilles hovedsakelig i urin etter acetylering. Uabsorbert i feces.

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares ved hgyst 25°C. Pakninger og priser: 60 stk.1 (blister) kr. 588,40 AO7E C02_7i Sist endret: 22.05.2012

For fullstendig preparatomtale (SPC), se www.legemiddelverket.no
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V Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for @ oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 for infor-
masjon om bivirkningsrapportering. 1. LEGEMIDLETS NAVN Ferinject 50 mg jern/ml injeksjons-/
infusjonsvaeske, opplesning. 2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING 1 ml opplasning
inneholder 50 mg jern som jern(lll)karboksymaltose. Hvert hetteglass pa 2 ml inneholder 100 mg
jern som jern(lll)karboksymaltose. Hvert hetteglass pa 10 ml inneholder 500 mg jern som jern(lll)
karboksymaltose. Hvert hetteglass pa 20 ml inneholder 1000 mg jern som jern(lll)karboksymaltose.
1 ml oppl@sning inneholder opptil 5,5 mg (0,24 mmol) natrium, se pkt. 4.4. Pkt. 6.1 inneholder en
fullstendig liste over hjelpestoffer. 3. LEGEMIDDELFORM Injeksjons-/infusjonsveeske, opplesning.
Mork brun, ugjennomsiktig, vandig opplasning. 4. KLINISKE OPPLYSNINGER 4.1. Indikasjoner Fe-
rinject er indisert ved behandling av jernmangel nar orale jernpreparater er uten virkning eller ikke
kan brukes. Diagnosen ma baseres pa laboratorieprgver. 4.2. Dosering og administrasjonsmate
Pasienter skal ngye overvakes for tegn og symptomer pa overfalsomhetsreaksjoner under og etter
hver administrasjon av Ferinject. Ferinject skal kun administreres nar personell som har fatt opp-
lering i & vurdere og behandle anafylaktiske reaksjoner, er i umiddelbar naerhet, i et milje der det
finnes komplett gjenopplivingsutstyr. Pasienten ber observeres for bivirkninger i minst 30 minutter
etter hver injeksjon med Ferinject (se avsnitt 4.4). Dosering Bestemmelse av den kumulative jerndo-
sen Den kumulative dosen for jernmetning ved bruk av Ferinject bestemmes pa bakgrunn av pasi-

begrenset informasjon fra ammende kvinner er det usannsynlig at Ferinject utgjer en risiko for det
diende barnet. Fertilitet Det er ingen data for virkningen til Ferinject pa menneskelig fertilitet. Fer-
tilitet var ubergrt som folge av behandling med Ferinject i dyrestudier (se pkt. 5.3). 4.7. Pavirkning
av evnen til a kjore bil og bruke maskiner Det er usannsynlig at Ferinject pavirker evnen til & kjo-
re bil eller bruke maskiner. 4.8. Bivirkninger Tabell 3 presenterer ugnskede legemiddelreaksjoner
(ADR-er) som er rapportert under kliniske studier der 6 755 pasienter fikk Ferinject, samt ADR-er
som er rapportert fra erfaring etter markedsfering (se tabellens fotnoter for detaljer). Den hyppigst
rapporterte ADR-en er kvalme (forekommer hos 3,1 % av pasientene), etterfulgt av hodepine, svim-
melhet og hypertensjon. Reaksjoner pa injeksjonsstedet som er kategorisert som vanlige i tabell 3,
omfattes av flere ADR-er som individuelt er rapportert med en hyppighet som enten mindre van-
lige eller sjeldne. Hypofosfatemi (vanlig) kan oppsta. | kliniske utprevinger ble minimumsverdiene
oppnadd etter omtrent 2 uker, og 4 til 12 uker etter Ferinject-behandling hadde verdiene gatt til-
bake til innenfor baselineomrédet. De mest alvorlige ADR-ene er anafylaktiske reaksjoner med en
frekvens som sjeldne. Tabell 3: Ugnskede legemiddelreaksjoner som ble observert under kliniske

utprevinger og erfaring etter markedsfering_

Organklasse

Vanlige (= 1/100 til
<1/10)

Mindre vanlige (=
1/1000 til <1/100)

Sjeldne (= 1/10000 til
< 1/1000)

entens kroppsvekt og hemoglobinnivé (Hb), og mé ikke overskrides. Folgende tabell skal brukes for | Forstyrrelser iim- Overfalsomhet Anafylakoide reak-
bestemmelse av den kumulative jerndosen: Tabell 1: Bestemmelse av den kumulative jerndosen munsystemet sjoner®

Hb (g/dI) Pasienter med kroppsvekt Pasienter med kroppsvekt Nevrologiske syk- Hodepine, svim- Parestesier, dysgeusi | Bevisstlashet®

35 kg til < 70 kg >70 kg dommer melhet

<10 1500 mg 2000 mg Psykiatriske lidelser Angst®

210 1000 mg 1500 mg Hjertesykdommer Takyardi

Merk: En kumulativ jerndose pa 500 mg ma ikke overskrides for pasienter med en kroppsvekt | Karsykdommer Hypertensjon Hypotensjon, red- Flebitt, synkope®),
<35 kg. For overvektige pasienter skal et normalt forhold mellom kroppsvekt/blodvolum antas ved ming presynkope
bestemmelse av jernbehovet. For pasienter med en Hb-verdi > 14 g/dl skal det gis en intial dose pa Sykdommer i respira- Dyspné Bronkospasme®
500 mg jern og jernparametre kontrolleres for gjentatt dosering. Etter jernmetning bor det foretas sjonsorganer, thorax

regelmessige vurderinger for  kontrollere at jernnivaene korrigeres og opprettholdes. Maksimalt | og mediastinum

tolerert engangsdose En engangsdose av Ferinject bar ikke overskride 1000 mg jern (20 ml) per Gastrointestinale Kvalme, Oppkast, dyspepsi, Flatulens

dag. Administrer ikke 1000 mg jern (20 ml) oftere enn en gang i uken. Intravenas injeksjon: Opptil
1000 mg jern Ferinject (opptil maksimalt 15 mg/kg kroppsvekt) kan administreres via intravengs
injeksjon av ufortynnet opplgsning. Det er ingen forskrevet administrasjonstid for doser pa opptil
200 mg jern. For doser starre enn 200 mg og opptil 500 mg jern skal Ferinject administreres med
en hastighet pa 100 mg/min. For doser stgrre enn 500 mg og opptil 1000 mg jern skal Ferinject
administreres i lopet av 15 minutter. Intravengs infusjon: Ferinject kan administreres via intravengs
infusjon opptil en maksimal engangsdose pa 1000 mg jern (opptil maksimalt 20 mg/kg kropps-
vekt). Administrasjonsmdte Ferinject skal kun administreres intravengst: ved bolusinjeksjon eller
ufortynnet under en hemodialysesekvens gjennom dialysatoren eller ved infusjon. | tilfeller med
infusjon ma Ferinject kun fortynnes i steril 9 mg/ml natriumkloridopplasning som falger: Tabell 2:
Fortynningsplan for Ferinject til intravengs infusjon

Ferinject Jern Maksimal mengde steril 9 mg/ml Minimum
natriumkloridoppl@sning administrasjonstid

2til4ml 100 til 200 mg 50 ml -

>4 til 10 ml >200 til 500 mg 100 ml 6 minutter

>10til20ml |>500til 1000 mg | 250 ml 15 minutter

Merk: Av stabilitetsarsaker er fortynninger under 2 mg jern/ml ikke tillatt. Ferinject ma ikke
administreres subkutant eller intramuskulaert. Hemodialyseavhengig kronisk nyresykdom En enkel
maksimal daglig injeksjonsdose ber ikke overstige 200 mg hos hemodialyseavhengige pasienter
med kronisk nyresykdom (se ogsa pkt. 4.4). Pediatrisk populasjon Bruk av Ferinject har ikke veert
studert hos barn og anbefales derfor ikke til barn under 14 ar. 4.3. Kontraindikasjoner Bruken
av Ferinject er kontraindisert ved tilfeller av: - overfglsomhet overfor virkestoffet i Ferinject eller
overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1 « kjent alvorlig overfalsomhet overfor andre pa-
renterale jernprodukter - anemi som ikke er knyttet til jernmangel, f.eks. annen mikrocytisk anemi
- tegn pa jernoverskudd eller forstyrrelser i utnyttelsen av jern 4.4. Advarsler og forsiktighetsre-
gler Parenteralt administrerte jernpreparater kan forarsake overfglsomhetsreaksjoner, inkludert
alvorlige og potensielt dedelige anafylaktiske/anafylaktoide reaksjoner. Det er ogsa meldt om
overfplsomhetsreaksjoner etter tidligere bivirkningslgse doser av parenterale jernkomplekser. Ri-
sikoen er gkt for pasienter med kjente allergier, inkludert legemiddelallergier, herunder pasienter
som tidligere har hatt alvorlig astma, eksem eller annen atopisk allergi. Det finnes ogsa okt risiko
for overfglsomhetsreaksjoner overfor parenterale jernkomplekser hos pasienter med immunitets-
eller inflammatoriske tilstander (f.eks. systemisk lupus erytematosus, revmatoid artritt). Ferinject
skal kun administreres nar personell som har fatt opplaering i a vurdere og behandle anafylak-
tiske reaksjoner, er i umiddelbar nzerhet, i et miljo der det finnes komplett gjenopplivingsutstyr.
Hver pasient ber observeres for bivirkninger i minst 30 minutter etter hver injeksjon med Ferin-
ject. Hvis det oppstér overfalsomhetsreaksjoner eller tegn pa intoleranse under administrasjon,
ma behandlingen stoppes umiddelbart. Utstyr for hjerte/andedretts-gjenopplivning og utstyr for
héndtering av akutte anafylaktiske/anafylaktoide reaksjoner skal vaere tilgjengelig, inkludert en
injiserbar 1:1000-adrenalinopplasning. Ytterligere behandling med antihistaminer og/eller korti-
kosteroider skal gis ved behov. Hos pasienter med funksjonsforstyrrelse i leveren skal parenteralt
jern kun administreres etter en grundig vurdering av nytte og risiko. Parenteral jernadministrering
skal unngas hos pasienter med hepatisk funksjonsforstyrrelse der jernoverskudd er en utlgsende
faktor, spesielt ved Porphyria Cutanea Tarda (PCT). Grundig overvakning av jernstatus anbefales
for & unnga jernoverskudd. Sikkerhetsdata er ikke tilgjengelig for hemodialyseavhengige kroniske
nyrepasienter som far enkeltdoser pa mer enn 200 mg jern. Parenteralt jern ma brukes med forsik-
tighet ved akutt eller kronisk infeksjon, astma, eksem eller atopiske allergier. Det anbefales at ad-
ministreringen av Ferinject avbrytes hos pasienter med pagaende bakteriemi. Hos pasienter med
kronisk infeksjon mé det derfor foretas en nytte-risikovurdering, der undertrykking av erytropoiese
tas i betraktning. Det skal utvises forsiktighet for a unnga paravengs lekkasje ved administrering av
Ferinject. Paravengs lekkasje av Ferinject pé injeksjonsstedet kan fore til hudirritasjon og potensielt
langvarig brun misfarging av injeksjonsstedet. Ved paravengs lekkasje ma administreringen av Fe-
rinject avbrytes gyeblikkelig. En ml med ufortynnet Ferinject inneholder opptil 5,5 mg (0,24 mmol)
natrium. Dette ma tas i betraktning for pasienter pa saltfattig diett. Bruken av Ferinject har ikke blitt
studert hos barn. Administrer ikke 20 ml (1000 mg jern) som injeksjon eller infusjon mer enn én
gang i uken. 4.5. Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon Som med
alle former for parenterale jernpreparater, reduseres opptaket av oralt jern nar disse gis samtidig.
Derfor ber oral jernbehandling, om ngdvendig, ikke startes for minst 5 dager etter siste injeksjon
av Ferinject. 4.6. Fertilitet, graviditet og amming Graviditet Det finnes ingen tilstrekkelige og godt
kontrollerte studier av Ferinject blant gravide kvinner. En grundig nytte/risiko-vurdering er pakrevd
for bruk under graviditet, og Ferinject skal ikke brukes under graviditet med mindre det er strengt
ngdvendig. Jernmangel som oppstar i lgpet av det farste trimesteret av graviditeten kan i mange
tilfeller bli behandlet med oralt jern. Behandling med Ferinject ber begrenses til andre og tredje
trimester hvis fordelen anses a oppveie den potensielle risikoen for bade mor or foster. Data fra dyr
antyder at jernet fra Ferinject kan trenge gjennom morkaken, og at bruken av preparatet under
graviditet kan ha innvirkning pa skjelettutviklingen av fosteret (se pkt. 5.3). Amming Kliniske stu-
dier viser at overfgringen av jern fra Ferinject til morsmelk var uvesentlig (<1%). Med grunnlag i
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1. Inkluderer fglgende foretrukne termer: utslett (individuell ADR-hyppighet fastsatt som lite van-
lig) og erytematest, generelt, makulaert, makulopalpgst og pruritisk utslett (alle individuelle ADR-er
er hyppighetsbestemt som sjeldne). 2. Inkluderer folgende foretrukne termer: svie, smerter, blo-
dutredelse, misfarging, ekstravasasjon, irritasjon og reaksjon pa infusjonsstedet (alle individuelle
ADR-er er hyppighetsbestemt som lite vanlig) og parestesi pa injeksjonsstedet (alle individuelle
ADR-er er hyppighetsbestemt som sjeldne). 3. ADR-er som kun er rapportert i sammenhenger etter
markedsfering. 4. ADR-er som er rapportert i saimmenhenger etter markedsfering, ble ogséa obser-
vert i klinisk ssmmenheng. Merk: ADR = Adverse drug reaction (ugnsket legemiddelreaksjon) Mel-
ding av mistenkte bivirkninger Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet
er viktig. Det gjor det mulig a overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig.
Helsepersonell oppfordres til 8 melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema
som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk, Nettside: www.legemiddelverket.no/melde-
skjema. 4.9. Overdosering Administrering av Ferinject i mengder som overskrider mengden som er
nedvendig for a korrigere jernmangel pa tidspunktet for administrering, kan fere til akkumulering
av jernilagrene, noe som etter hvert kan fore til hemosiderose. Overvéakning av jernparametre som
serumferritin og transferrinmetning kan bidra til a gjenkjenne jernakkumulering. Hvis det har opp-
statt jernakkumulasjon, skal den behandles i samsvar med standard medisinsk praksis, f.eks. kan
bruk av en jernkelator vurderes. 6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER 6.1. Fortegnelse over hjelpe-
stoffer Natriumhydroksid (for pH-regulering) Saltsyre (for pH-regulering) Vann til injeksjonsvaesker
6.2. Uforlikeligheter Dette legemidlet ma ikke blandes med andre legemidler bortsett fra de som
er angitt under pkt. 6.6. Kompatibiliteten med beholdere laget av annet enn polyetylen og glass er
ikke kjent. 6.3. Holdbarhet Holdbarhet for produktet i udpnet salgspakning: 3 ar. Holdbarhet etter
forste dpning av beholderen: Fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparater for parenteral adminis-
trasjon brukes oyeblikkelig. Holdbarhet etter fortynning med steril 9 mg/ml natriumkloridopplesning:
Fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparater for parenteral administrasjon brukes gyeblikkelig
etter fortynning med steril 9 mg/ml natriumkloridopplesning. 6.4. Oppbevaringsbetingelser Opp-
bevares i originalpakningen. Oppbevares ved hgyst 30 °C. Skal ikke fryses. 6.5. Emballasje (type
og innhold) Ferinjekt leveres i et hetteglass (type I-glass) med kork (bromobutylgummi) og alu-
miniumshette som: 2 ml opplasning som inneholder 100 mg jern. Tilgjengelig i pakningssterrelser
pa 1, 2 og 5 hetteglass; 10 ml opplasning som inneholder 500 mg jern. Tilgjengelig i paknings-
storrelser pa 1, 2 og 5 hetteglass; 20 ml opplgsning som inneholder 1000 mg jern. Tilgjengelig i
en pakningsstorrelse pa 1 hetteglass. Ikke alle pakningsstarrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
6.6. Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering Inspiser hetteglassene visuelt
for bunnfall og skade fer bruk. Bruk bare hetteglass uten bunnfall, og med homogen opplesning.
Hvert hetteglass med Ferinject er kun ment for engangsbruk. Ikke anvendt legemiddel samt avfall
ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav. Ferinject skal kun fortynnes med steril 9 mg/ml
natriumkloridopplesning. Det ma ikke brukes andre typer intravengse fortynningslasninger eller
terapeutiske stoffer da dette kan fore til utfelling og/eller interaksjon. For fortynningsinstruksjoner,
se pkt. 4.2. 7. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN Vifor France SA 7-13, Boulevard
Paul-Emile Victor 92200 Neuilly-sur-Seine Frankrike tIf. +33 (0)1 41 06 58 90 faks +33 (0)1 41 06
58 99 8. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE) 09-7172 9. DATO FOR F@RSTE MAR-
KEDSF@RINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE Dato for forste markedsferingstillatelse: 26.10.2010
Dato for siste fornyelse: 18.06.2012 10. OPPDATERINGSDATO 31.10.2013



FOREBYGG ANEMI

Hos halvparten av alle IBD-pasienter som behandles for
jernmangel kommer anemien tilbake innen ett ar.! Men
gjennom regelmessig monitorering og behandling med
Ferinject (jernkarboksymaltose) sa kan anemi unngas.?
Med standardiserte doser kan du gi din pasient 1 000 mg
jern pa bare 15 minutter — ved én enkelt behandling. Fyller raskt pa jerndepotene

ferinject’

ferric carboxymaltose

Referanser: 1. Kulnigg S et al. Am J Gastroenterol. 2009; 104: 1460-7. 2. Evstatiev et al. Clin Gastroenterol Hepatol. 2013 Mar; 11(3): 269-77.
Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Helsepersonell oppford-
res til 8 melde enhver mistenkt bivirkning. Vifor Pharma Nordiska AB - Torshamnsgatan 30A « SE-164 40 Kista - Sweden « TIf: +46 (0)8-558 066 00.
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Norge Rundt
Gastromedisinsk seksjon,
Sykehuset Telemark Skien

Av: Jorn Paulsen

Gastromedisinsk seksjon, Sykehuset Telemark Skien, arbeider i krysningspunktet mellom & yte god
gastromedisinsk service til sin lokal- og fylkesbefolkning, og & opprettholde hay aktivitet innenfor klinisk
forskning. Forskningen gjgres pa hayvolumfelt som kolorektal polyppsykdom, IBD, IBS og i tilknytning til

kvalitetssikring ved endoskopi..

Tilbakeblikk

Historisk sett var gastroaktiviteten i Skien i stor grad
dominert av kirurgisk avdeling, som pa 70-tallet var
ansvarlig for drift av gastrolab. Her mé spesielt nevnes
dr. Ame R. Rosseland, som fra 1972 var en pionér ved
etablering fleksibel gastrointestinal endoskopi generelt,
og fra 1974 av ERCP spesielt.

1980 ble formelt farste seksjonsoverlegestilling ved
gastromedisin opprettet og besatt av Jostein Sauar.
Sammen med, Geir Hoff, som pé dette tidspunktet alle-
rede var dedikert endoskopar, utviklet og etablerte han
parallelt seksjonen med bredt anlagt klinisk arbeid og
klinisk forskning innen feltet forebyggende endoskopi
ved IBD og kolorektal neoplasi. Dette arbeidet har i stor
grad pavirket nasjonale retningslinjer vedrarende IBD-/
polyppkontroller pa dette feltet.

Telemark Polypp Studie fra 1983, som ble etablert

av Geir Hoff, var faktisk verdens ferste randomiserte
studie pa endoskopiscreening for kolorektal neoplasi.
Det ble benyttet fleksibel sigmoideoskopi, 0g senere
utvidet til koloskopiscreening fra 1996 ved Espen
Thiis-Evensen. Studier som har gitt viktig kunn-
skap pé dette feltet, skjerpet interessen for & studere
polyppscreening nermere 0g munnet etter hvert ut i
sigmoideoskopi-screeningprosjektet NORCCAP fra
1999-2001 i Telemark og Oslo.

Det pdgaende forprosjektet pé et nasjonalt screening-
program har veert ledet av Geir Hoff og Anita Jargensen
(tidligere leder for gastrolab i Skien).

Sistnevnte prosjekt bidro il gkt interesse for kvalitets-
aspektet ved endoskopi, noe som farte til etablering

av Gastronet fra 2003. Her var Geir Hoff baerende kraft
0g etablerer. Dette kvalitetssikringsprosjektet er et-
terhvert etablert som et nasjonalt kvalitetsregister innen
gastroenterologien i Norge. Med iherdig innsats fra
Geir Hoffs side deltar nd ca. 25 sykehus i Norge samt
sykehus i Sverige, Polen, Latvia og Island. Gastronet-
sekretariatet holder hus i sykehusets lokaler i Skien.
Ovennevnte kliniske forskning har resultert i et stort

antall publikasjoner i nasjonale og internasjonale tids-
skrifter samt et hayt antall doktorgrader.

Gastroseksjonen i Skien har ogsé veert en stor bidrags-
yter til IBSEN-materialet. Gert Huppertz-Hauss er
engasjert som doktorgradsstipendiat i forbindelse med
20-drsmaterielet i denne studien.

Historisk sett har Telemark 0gsa hatt sine lokaliser-
ingsdiskusjoner med sykehus i Skien, Porsgrunn,
Notodden, Rjukan og Kragerga! Alle disse sykehusene
har opprettholdt gastroenterologisk tilbud i varierende
grad. Fra 1996 har all gastromedisinsk aktivitet p&
sentralsykehusniva vaert konsentrert til Skien. For tiden
er det fortsatt betydelig aktivitet innen gastroenterologi
ved de medisinske avdelingene p& Notodden og i
Kragerg, begge avdelinger tilharer formelt Sykehuset
Telemark.

Dagens situasjon
Som sykehus for en lokalbefolkning pa 120.000 og
fylkesbefolkning pa 165.000, har avdelingen parallelt
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Gastromgjengen pa Sykehuset Telemark Skien.
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med klinisk forskning hatt fokus pa hey faglig standard
i den daglige, travle kliniske virksomheten. Det er en
selviglge at vi har deltatt i den medisinsk-tekniske
utviklingen med etablering av de fleste gastromedisin-
ske diagnostiske og terapeutiske modaliteter. Forelapig
utferer vi imidlertid ikke kapselendoskopi (planlegges
oppstartet) og enteroskopi. Fra 1999 har seksjonen hatt
status som akademisk avdeling (gruppe I-utdannings-
avdeling innen fordayelsessykdommer).

Nar det gjelder pionér-innsats, ma det nevnes at avde-
lingen fra september 2008 var den farste avdelingen i
Norge som etablerte et sakalt «drop-in»-tilbud for gas-
troskopier. Dette ble utviklet og etablert ved davaerende
seksjonsleder Gert Huppertz-Hauss etter manster

fra et tilsvarende endoskopitilbud ved Universitets-
sykehuset i Orebro. Tilbudet ble sveert godt mottatt
lokalt, fra pasienter og fastleger. Dessverre er dette
tilbudet forelgpig stilt i bero fra februar 2012 p& grunn
av kapasitets-/rekrutteringsproblemer. Et slikt tilbud
burde i vdre gyne veert gjenstand for en mer generell og
prinsipiell diskusjon i fagmiljget. Derfor var 0gsa var




skuffelse stor da Tidsskriftet valgte & ikke publisere vér
presentasjon av tilbudet, samt forelgpige resultater.

Na pensjonert seksjonsoverlege, Jostein Sauar, er fort-
satt sveert aktiv som endoskopar pa engasjementbasis.
Han har ogsa vert en drivende kraft ved etablering av
pasientskoler, i serdeleshet tilbudet med IBS-skoler.
Dette tilbudet har han hjulpet med & etablere ved en
rekke andre gastroseksjoner landet rundt. Som leder
for NGFs interessegruppe for funksjonelle magetarm-
lidelser, er han fortsatt brennende opptatt av feltet.

Staben ved gastromedisinsk seksjon STHF Skien
bestér i dag av 5 overlegestillinger. To av overlegene
har 50 % forskningspermisjon knyttet til Gastronet og
IBSEN-prosjektet. Deltidsprofessorat Il (Geir Hoff) er
knyttet til avdelingen. To B-grenstillinger og to LIS-
rotasjonsstillinger er tilknyttet avdelingen.

Seksjonen har prioritert et tett samarbeid med gastro-
kirurgisk seksjon. Dette samarbeidet har resultert i at
den gastromedisinske sengeposten, med til sammen
10 senger, er samlokalisert med gastrokirurgisk sen-
gepost. Gastromedisinsk og gastrokirurgisk poliklinikk
er 0gsa samlokalisert —med de fordeler dette medfarer
—med pasientens beste som siktemdl. Gledelig nok
ser vi 0gsa at gastrokirurgene i skende grad gnsker &
delta i endoskopiaktiviteten. Her har Arne R. Rosseland
nedlagt et stort arbeid som regelmessig supervisor ved
endoskopiopplaring av vére kirurgkollegaer.

Ukentlige tverrfaglige mater hvor gastromedisinere,
gastrokirurger, onkolog, patolog og radiolog diskuterer
aktuelle pasienter, (i serdeleshet alle med nydiagnos-
tisert CRC) har hay prioritet, og har medfart et svaert
raskt og veldefinert pasientlgp fra diagnose til ferdig-
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behandlet kolorektal kreftsykdom. Denne innsatsen har
vi hgstet nasjonal anerkjennelse for.

Fremtiden

Utfordringene fremover er mange. Vi har i lengre tid
erfart en bekymringsfull situasjon knyttet til rekrut-
tering bade av ferdige spesialister samt utdannings-
kandidater. Vi har tradisjonelt hatt sveert gode kollegiale
relasjoner og stor faglig entusiasme bade hva gjelder
klinisk arbeid samt klinisk basert forskningsaktivitet.
Utfordringen er & opprettholde dette i en hverdag med
stadig ekende krav, lengre ventelister samt lavere
terskel for klage-/skadesaker.

Klinisk forskningsaktivitet er basis for & opprettholde
status som utdanningsavdeling, med mulighet for

4 utdanne vare egne gastroenterologer. Praktisk
tilrettelegging som skal bidra til at vi beholder vére
B-grenkandidater, ogsa etter ferdig spesialisering, har
hay prioritet.

Selv om mye av aktiviteten foregér i en knapt 20 ar
gammel bygningsmasse, er det en kontinuerlig prosess
og utfordring & finne fysisk plass til nye og ekende akti-
viteter. Her er det gkte behovet knyttet til IBD-gruppen
som skal tilbys biologisk behandling, samt etablering
av pasientskoler/sykepleiepoliklinikk inkludert som
satsningsomrader.

Tilslutt et hjertesukk! Medisinsk klinikk, og i s&rdeles-
het gastroseksjonen, har i en drrekke vaert uten mulig-
het til  tilby pasientene vare service ved en fast ansatt
klinisk ernaeringsfysiolog. Fra fagmiljget har dette veert
papekt gang pd gang, uten at det har blitt noen lgsning
pd situasjonen. Dette er et stort savn for tilbudet til de

Sykehuset
Telemark Skien.

indremedisinske, og i s&rdeleshet gastroenterologiske
pasientene, i Telemark.

Overnevnte tiltross, vi ser optimistisk pa fremtiden.
Den faglige entusiasmen er hgy med gode kollegiale
forhold. Dessuten byr vakre Telemark p& unike mulig-
heter - friluftsliv og aktiviteter ved kysten og i fjellet - et

rikt og variert kulturliv. S& vaer velkommen til Skien og
til Telemark! I

FAKTABOKS:

Lokalbefolkning 120 000
Fylkesbefolkning 165 000
Polikliniske konsultasjoner 5300
Gastroskopier 2700

Coloskopier 1700

ERCP 130

pH/manometrier 75

Pustepraver 115
EUS 50




PORTRETTET

Piloten

Av Michael Bretthauer, Universitet i Oslo og Oslo universitetssykehus. E-post: michael.bretthauer@medisin.uio.no

Geir Hoff er vokst opp i en flyverfamilie pd Romerike. | oppveksten dreide mye seg om fly og piloter.
Han selv ble lege. Her kan du lese hvorfor piloter allikevel spiller en stor rolle i hans karriere.

Geir Hoff ved tildelingen av Human-prisen i 2008

Geir Hoff er entusiast. Og han er ekstremt kreativ.

Det merkes straks man begynner & prate med han.
Hjernen arbeider raskt og effektivt, av og til raskere
enn ordene kommer ut av munnen. Geir er ofte allerede
tre problemstillinger videre i hodet enn i samtalen, og
det imellom mé formidles raskt, i innskutte bisetninger.
En tidligere doktorand uttaler treffende: «nar du tror

at du har kommet pa noe nytt, finner du fort ut at Geir
allerede har tenkt tanken-.

Piloten 1
Geir Hoff liker ikke sannheter som er opplest og vedtatt

i kraft av gamle menns meninger (og uten kunnskaps-
grunnlag). En slik sannhet var pa begynnelsen av
80-tallet at endoskopiscreening for kolorektal kreft
ikke var gjennomfarbart. Geir var uenig og planla en
pilotstudie, mot alle odds, uten penger og med liten
vitenskapelig erfaring. Telemark Polyp Study, planlagt
som pilotstudie for & motbevise «sannheten», ble den
farste randomiserte studien om screening i verden.
Den ble en stor suksess og i dag er den vedtatte
sannheten at sannheten fra 80-tallet var feil.

Piloten 2

Telemark Polyp Study viste en stor effekt av screen-
ing, men var for liten til & generalisere resultatene.

En ny pilot skulle til og midler fra TV-aksjonen i 1997
forte til NORCCAP-studien. Med Geir som leder og
mer enn 100.000 deltagere i den sterste randomiserte
studien i Norge noensinne. Studien skulle pilotere et
norsk screeningprogram for kolorektal kreft. NORC-
CAP ble gjennomfart fra 1999 til 2011 i Telemark og

i Oslo. Geir kjapte leilighet i Oslo og pendlet frem og
tilbake mellom sentrene i Porsgrunn og pé Ulleval i
tre &r. Skoparer ble opplert, to hay-volum endoskopi-
sentre etablert og nye fagmiljeer bygget opp. 13.000
skopier, 13 & og mange NORCCAP-doktorgrader
(med Geir som veileder) senere innsendes i disse
dager hovedresultatene fra NORCCAP for publisering.
Men selv om NORCCAP-studien ble en stor suksess
ble det ikke et helt fly; piloten métte derfor trd til igjen.

e Cand. Med. Glasgow, Skotland 1971
e Turnustjeneste Ringerike sykehus, Skien kommune 1972-73
e Assistentlege Patolologi, Radiumhospitalet 1974

e Assistentlege Indremedisin, Sandefjord 1975

Piloten 3

Den tredje piloten som pilot Hoff startet er den starste
0g mest spenstige; en skikkelig Airbus A380. | og med
at pilotene 1 og 2 viste gode resultater, ensket den nor-
ske regjeringen i 2010 innfering av kolorektal screen-
ing. | og med at det er uklart hvilken screeningmetode
som er best, ble det enighet om at man skulle integrere
screening og forskning i en ny type nasjonalt screening-
program der man randomiserer deltagere til ulike tester.
Metoden kalles comparative effectiveness research. Og
man trengte en pilot for & se om det funker. Og na vil
dere skjgnne hvem man ropte etter; ja, mannen var!

Geir Hoff ble leder for den nasjonale screeningpiloten
for kolorektal kreft og startet prosjektet i 2011. Igjen
satset Geir pa oppskriften fra NORCCAP, med opplaring
av unge, sultne leger til & bli endoskoparer og etablerte
helt nye gastrolaber og laget sitt eget elektroniske
journalsystem for endoskopi. Pilot nr. 3 er nd godt i
gang i Moss og Barum. Det er opplart seks unge leger
som endoskopgrer, mange forsker og de fleste utdannes
til gastroenterologer. Derved har Geir 0gsa serget for
viktig nyrekruttering til vart fag.

Macmak i Ufysia

Geir Hoff er nytenkende, kreativ og uredd. Tre piloter
som mange pa forhand ikke trodde var mulig, har han
giennomfart med stor suksess og med et hav av positive
ringvirkninger for norsk gastroenterologi. Og du som
hadde trodd Geir er kjedelig og bare opptatt av fag, nei;
det er vel opplagt at en mann som Geir ikke begrenser
sine evner til faget!

Han er skotsk mester i roing, har veert festsjef ved
Glasgow University og i 90-drene skrev han to barne-
baker sammen med sin datter Ingrid. Den ene boken
med tittelen Macmdk i Ufysia har undertittelen

«En fabel fra den strengt normskapende skolen i Ufysia,
landet uten flyvende vinger, uten flyktige innfall og uten
luftige tanker.»

Dere ser tegningen na... M

e Assistentlege Indremedisin, Tromsg 1976

e Assistentlege, senere overlege, Telemark sentralsykehus fra 1977
e Avdelingsoverlege , med. avd., Telemark sentralsykehus fra 1989
e Prosjektleder, Kreftregisteret 1998-2013

e Forskningssjef, Telemark sentralsykehus 2006-2012

e Assisterende forskningssjef, Telemark sentralsykehus fra 2012

e Professor Il, Universitetet i Oslo, fra 2005 Fra barneboken «Macmék i Ufysia», av Ingrid og Geir Hoff




NYTT FRA FAGMILJQENE: GASTRONET

Konsekvenser av status som
nasjonalt kvalitetsregister ...

Det er noen forpliktelser ved at Gastronet har fatt status som nasjonalt medisinsk kvalitetsregister

(www.kvalitetsregistre.no).

De to viktigste er:

1. Palegget om obligatorisk deltakelse av alle
offentlige sykehus i Norge

2. Kravet om offentliggjering pa sykehusniva.

Til det farste punktet er departementets og direktora-
tets palegg om deltakelse ikke hjemlet i noen lov og de
regionale helseforetakene har heller ikke flagget noen
sanksjoner (enda). Vi oppfordrer allikevel alle endo-
skopisentre i Norge om a registrere i Gastronet.

fraklinikk og forskning i skopimiljget vért (se
NGF-nytt nr. 12013).

Det andre punktet, om offentliggjering, krevde
omgjering av Gastronets statutter. Dette skjedde i et
ekstraordinart drsmate i oktober. De nye statuttene
forer til at data som registreres fra og med 1. januar
2014 vil kunne bli offentliggjort med identifikasjon av
det enkelte skopisenter (se www.kreftregisteret.no/
gastronet). Dette vil selvsagt bli gjort i samrad med de
enkelte skopisentrene, og det styres av Gastronets
styringsgruppe som er sammensatt av representanter

Kvalitet er ogsd & sarge for «tilstrekkelig tilbud»
Ventelistene pa koloskopi er for lange og garantibrud-
dene er for mange. Dette ble erkjent og papekt i brev fra
Helsedirektoratet i juni 2011 til alle RHFene med beskjed
om & rydde opp, men lite er gjort. Mange i ledelses-
posisjoner ved sykehusene synes ikke & vare klar over at
en kan ansette s mange skoparer (p.t. kun leger) og
opplaringskandidater en vil. Det er ingen kvote-
regu-lering pa legestillinger lenger. Noen sykehus, bl.a.
Sykehuset i Vestfold (i drevis «konkurstruet», men ikke
akkurat nd) har funnet det hensiktsmessig & ansette flere
il & skopere. Noe & diskutere for andre?

PSC Update Forum

Registration fee:

Place: Copenhagen, Denmark
Date: February 19,2014
Time: 13:00-15:30
Organisation: SciCom in collaboration with IPSCG IPSCSG
Target audience: Physicians, Surgeons, Paediatricians, Scientists International PSC Study Group
Registration: Online registration at www.ecco-ibd.eu/ecco14
Please register in advance, no onsite registration possible (registration
deadline: February 3,2014)
ECCO Membership: Regular/Y-ECCO/IBD nurse Membership 2014

EUR 80.- (half price for Y-ECCO and IBD nurse Members) —incl. 25% Danish VAT

For further information please contact the ECCO Office at ecco@ecco-ibd.eu.

Wednesday, February 19, 2014

13:00- 15:30

PSC Update Forum
Martti Farkkild, Helsinki, Finland
Tom Hemming Karlsen, Oslo, Norway

13:00-13:05

Welcome and introduction
Martti Farkkila, Helsinki, Finland

13:05-13:30

Liver disease in IBD - Update on diagnosis, therapies and
follow-up
Gideon Hirschfield, Birmingham, United Kingdom

13:30 - 14:00

PSC associated malignancies - Pre- and post-transplant
implications for patient management
Cyriel Ponsioen, Amsterdam, The Netherlands

14:00 - 14:30

Immune regulation in PSC - Where are the potential treatment
targets?
Espen Melum, Oslo, Norway

14:30 - 15:00

Bile acid therapy in PSC - Relevance and opportunities for novel
treatment options
Michael Trauner, Vienna, Austria

15:00 - 15:25

The gut-liver axis in PSC — More than a “leaky gut”?
Herbert Tilg, Innsbruck, Austria

15:25-15:30

Closing remarks
Tom Hemming Karlsen, Oslo, Norway
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21st UEG Week, October 12-16, 2013

ICC, Berlin

Av Stephan Brackmann

Over 12500 deltagere fra 125 land samlet seg ved ICC
Berlin til drets store, europeiske gastrokongress. Ogsa
mange fra Norge var tilstede og sto for en del av
presentasjonene. @yvind Holme fra SSHF Kristiansand
fikk pris for beste presentasjon i sesjonen "Colono-
scopic screening: Top late breaking abstracts” med et
innlegg om "Effect of flexible sigmoidoscopy om
incidence and mortality from colorectal cancer; first
large-scale population-based trial” (OP228-LB1).
Sigrun L. Eskeland fra Barum sykehus fikk “National
Scholar Award” for sin presentasjon av "Do european
panel on apprpriateness og gastrointestinal endoscopy
(EPAGE) Il guidelines help to select and prioritize
patients referred to colonoscopy?” (OP028). Ragnhild
M.Undseth fra Unger-Vetlesens Institutt, Lovisenberg
Diakonale Sykehus i Oslo presenterte "FODMAP
intolerance in IBS: Visualization by magnetic
resonance imaging” (OP371). T. Engjom fra UiB
presenterte “A short endoscopic secretin test gives
useful additional information in cystic fibrosis patients”
(P1216), og Petr Ricanek fra Akershus Universitets-
sykehus viste “Differential expression of aquaporins in
human intestinal mucosa during early stage
inflammatory bowel disease” (P1392). Og nd haper jeg
at jeg ikke har oversett noen. . ..

Nytt om inflammatorisk
tarmsykdom

Resultatene av TAXIT-studien ble presentert som en
del av "Opening Plenary Session”. TAXIT star for
Trough level Adapted infliXImab Treatment og
undersgker prospektivt remisjonsraten av IBD-
behandling som styres etter medikament-bunnkonsen-

Ida Lygren, Viggo Skar og Knut Lundin. Foto Stephan Brackmann.

trasjonen i serum eller pa grunnlag av den kliniske
vurdering. Alle pasienter var i remisjon ved oppstart av
studien (178 Crohn, 85 ulceras kolitt) og infliksimab-
doseringen ble justert slik at bunnkonsentrasjonen 13
mellom 3-7 ug/ml. Deretter ble pasientene randomi-
sert til en av gruppene og fulgt opp i ett ar (9 % ble
imidlertid ekskludert pga. lav bunnkonsentrasjon/hayt
anti-TNF-titer). 56 % av de klinisk doserte versus 78
% av de bunnkonsentrasjondoserte pasientene hadde
en bunnkonsentrasjon mellom 3-7 pg/ml (p<0.001).
Antallpasienter i klinisk (Harvey Bradshaw/partial
Mayo score) og biologisk remisjon (CRP<5mg/I) var
imidlertid den samme i begge gruppene. Etter initial
optimalisering av bunnkonsentrasjonen hos pasienter
i remisjon holder det altsd eventuelt med & dosere
infliksimab etter klinisk vurdering.

Hva er de kliniske karakteristika til Crohn-pasienter
som har fétt langtidsbehandling (>5 r) med
TNF-hemmer (infliksimab) sammenlignet med
gruppen av "primary non-responderes”, "l0ss of
response” 0g "adverse events”? Observasjonene av
348 pasienter med Crohns sykdom fra tre internasjo-
nale sentre ble presentert av Pasqual Juillerat fra
Universitetet i Bern, Sveits. Prognostisk gunstig var
kort sykdomsvarighet ved oppstart av behandling og
duoterapi med immunhemmere. Hayere alder og
reyking var assosiert med "primary non-respons” og
"adverse events”. Andelen pasienter med hayere
utdanning, og perianal/penetrerende sykdom var
hayere i gruppen av langtidsbehandlede.

Patrizia Kump fra Universitet i Graz, @sterike,
presenterte forelgpige resultater fra fecestransplanta-

sjon ved ulcergs kolitt. Protokollen inkluderte initialt
10 dager med 3 ulike antibiotika inklusive antifungal
medikasjon etterfulgt av endoskopisk instillasjon av
donorfeces i venstre kolon annenhver uke. Fem
instillasjoner per pasient ble gjennomfgrt. Fem av ni
pasienter opplevde en klinisk effekt (reduksjon av
Mayo-skér > 3 poeng pa dag 90), hvorav én oppnéadde
mukosal tilheling. Fire pasienter ble ikke bedre, to av
dem hadde hoppet over én instillasjon. Studien pagér
fortsatt. Forfatteren papekte viktigheten av den initiale
antimikrobielle behandling. En pilotstudie uten denne
viste ingen effekt av fecestransplantasjon ved ulcergs
kolitt. Det som ble for lite diskutert etter min mening,
var hvilke bivirkninger som bar registreres ved
intervensjon med human tarmflora. Det synes & vare
slik at tarmflora kan overfare tilstander som depresjon,
risikoadferd, overvekt med mer, slik at et bredt spekter
av potensielle bivirkninger ber monitoreres.

Karsinogenese i
gvre mage-tarm-
kanal

ved Reidar Fossmark

Barretts gsofagus
Bruk av radiofrekvensablasjon
(RFA) for & redusere
progresjon av Barretts
gsofagus har veert et aktuelt
tema de siste drene. Resultatene fra en randomisert
studie fra Nederland (SURF) av pasienter med
lavgradig dysplasi ble presentert, med funn av
signifikant feerre tilfeller av haygradig dysplasi og

Reidar Fossmark

Lars Aabakken ved Live Endoscopy UEGW Berlin. Foto Stephan Brackmann.



cancere (1.5 % vs. 8.8 %) i oppfelgingstiden pa 3 ar.
| oversiktsforelesninger om samme tema ble det
minnet om fortsatt behov for & kontrollere pasientene
endoskopisk etter RFA, bade pa grunn av manglende
eradikasjon av Barretts hos en viss andel, samt pa
grunn av risiko for utvikling av adenokarsinom under
intakt plateepitel. Det diskuteres bredt hvilke
Barretts-pasienter som bar tilbys RFA.

Cancer ventriculi/H. pylori

Feltet cancer ventriculi ble dominert av studier fra
Asia, med fokus pa forebygging av cancer i starre
populasjoner, samt endoskopisk behandling av tidlige
cancere. H. Pylori-eradikasjon hos pasienter med
utbredt atrofi og begynnende dysplasi er mindre
effektivt og studiene som ble presentert statter
tidligere funn. Studier av endoskopiske behandlings-
teknikker fra blant annet Japan og Korea ble
presentert, og det er kanskje prosedyrevolumet av ESD
som er mest imponerende. Det var 0gsa en egen
foredragsbolk om hvordan europeere skal kunne
trenes til & bli bedre pa avansert endoskopi inkludert
ESD. Pasientene er sjeldne pa vare sykehus og
konsentrasjon pd noen f sentre for a sikre tilstrekkelig
volum virker avgjgrende.

Mange av de mest banebrytende resultatene innen
translasjonsforskning og karsinogenese presenteres
nok pd andre kongresser, f.eks. DDW i USA.
Direktesendte endoskopipresentasjoner av bl.a.
behandling av neoplasi var derimot populaere og trakk
fulle saler, de var imponerende godt organisert og er
tydeligvis hva gastroenterologene gnsker seg under
UEGW.

Leerdom fra UEGW,
Berlin 2013
ved Arnold Berstad

Mikroskopisk
kolitt-symposium
Mikroskopisk kolitt og IBS har
en rekke fellestrekk som gjar at
tilstandene kan vere
vanskelige & skille fra
hverandre uten koloskopi med multiple biopsier. Etter
a ha systematisk intervjuet flere hundre pasienter med
IBS kan jeg si at avfgring om natta forekommer
praktisk talt aldri hos IBS-pasientene. Det var derfor
interessant & lzere at avfering om natta tvert om er et
typisk symptom hos pasienter med mikroskopisk
kolitt. Avigring om natta er derfor en klar indikasjon for
koloskopi med biopsier hvis man er i tvil om
diagnosen. Da far man ogsa utelukket IBD og
diagnostisert eventuelle polypper og cancer. Heldigvis
er hyppigheten av polypper og cancer signifikant
lavere hos pasienter med IBS enn i normalbefolknin-
gen og koloskopi er derfor som regel ungdvendig hvis
diagnosen IBS er rimelig sikker.

Arnold Berstad

Fecestransplantasjon

En yngre hollender (Max Nieuwdorp, leder av en kjent
forskningsgruppe) holdt et entusiastisk oversiktsfore-
drag om FMT (fecal mikrobiota transplantation). Man
regner med at tarmens mikrober deltar i patogenesen
ved en lang rekke sykdommer og at disse sykdom-
mene derfor kan pavirkes med FMT. Nieuwdorp mente
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at det i dag var aktuelt & utforske effekten av slik
behandling ved felgende sykdommer: Clostridium
difficile-kolitt, insulinresistens og diabetes type I,
fedme, IBS, IBD, ikke-alkoholisk fettlever, arterio-
sklerose, idiopatisk trombocytopenisk purpura (ITP),
multippel sklerose og kronisk fatigue. Denne
forskningsgruppen er de fgrste som har vist at
insulinresistens kan normaliseres med FMT, og det var
innen diabetes Il at Nieuwdorp ventet seg raske
terapeutiske framskritt. Virkningsmekanismen for FMT
er langt fra klarlagt, men FMT skiller seg klart fra
probiotika ved at det med FMT tilfares et naturlig
gkosystem, ikke enkeltbakterier som pad mange mater
er unaturlige og heller ikke makter  etablere seg i
tarmen.

Forsvinner IBS som
diagnose?
ved Jostein Sauar (foto her)

Berlin har alltid vaert en
opplevelse for meg & besake
siden jeg var i Berlin pd
ANSA-mgtet samme

kveld som Kennedy ble drept.
Denne gang var det UEGW, og
jeg ble ikke skuffet. BS blir mer og mer spennende, og
det var ikke vanskelig  fylle dagene med IBS-relaterte
temaer. 4 uker senere ble jeg bedt om & referere litt.

Jostein Sauar

Densiste jeg lyttet til far hjemreisen var Michael
Camilleri USA, som snakket over temaet «IBS ten
years from now: A look into the crystal ball». Han
avsluttet med & si at om 10 &r er IBS kanskje borte som
diagnose. De fleste mener det er en multifaktoriell
lidelse. Bedre undersakelsesteknikker og -metoder
gjer at vi etter hvert vil skrelle av den ene &rsaken etter
den andre. Subklassifiseringen i IBS-C, D og A har vi
hatt lenge, mikroskopiske kolitter likeledes. Nyere er
postinfektigs IBS, IBD med IBS-lignende plager og
studien til Fiskarstrand/Hovdenak indikerer arvelig
variant av IBS. Det siste og mest spennende na er
dyshiose. 70 % av vére IBS-pasienter synes a ha
dysbiose, mens 30 % har det ikke. Dette var et
abstrakt i Berlin ved Vebg et al. (P592). Hva skiller
disse pasientene? Hvordan gér det med de som far
FODMAP og har glede av det? Hva skjer med
tarmfloraen? Dette fér vi kanskje hare mer om allerede
pa drsmatet. Dyshiose som drsak og muligens
hovedarsak, omtales i TNLf's novemberutgave av
Valeur og Berstad. En rekke mindre «fecal microbiota
transplantation»-studier indikerer effekt, inkludert Njal
Strays dessverre ikke publiserte pilotstudie fra 2005,
men de store studiene kom heller ikke i Berlin. Wien
neste ar kan bli spennende.

Et symposium om mikroskopisk kolitt viste hay
prevalens i Danmark pd 13,5/100.000 pr. ar. Dvs.
nesten like hyppig som IBD. Ikke bare diarépasientene
bar biopseres, men 0gsé de med bare en -1 plagsom
lgs avfaring og som kan veere smertefull og imperigs.
Disse pasienten har nok tidligere seilt under diagnosen
IBS. Et annet symposium om kalprotektin viste at lett
forhayede verdier dvs. mellom 50-200 mg/kg kan
veere av interesse, men ikke avklart. Ca. 1/3 av
IBS-pasientene i primarhelsetjenesten hadde lett
forhayde verdier. Noen hadde glede av budesonid eller

mesalasin. Med kalprotektin < 50 hadde 3 % organisk
lidelse. Ogsa denne gang viste en studie at IBS-skole
bedret QQL og reduserte mageplagene. 7-8 sykehus i
Norge har nd IBS-skole géende. Sterke argumenter for
at alle burde ha det kommer i LMFs desembernummer
av «Fordgyelsen».

Postere var det mange av: Litt glukose i ventrikkelen
gir et helt annet (BOLD) bilde i hjernen enn fruktose.
Amitriptylin bedrer ikke bare QoL, men ogsé intestinal
permeabilitet (ved EDTA-test). Det nye preparatet
linaklotid/Constella hjelper mange med IBS-C, men
30 % av pasientene uten effekt etter 4 uker har effekt
etter 12 uker. Er lymfocytic duodenosis uten andre
tegn til coliaki en marker for IBS? 18 % i et IBS-
materiale hadde gallesyremalabsorpsjon og mange av
disse pasientene hadde glede av Colistopol.

Til slutt litt leit, IBS-relaterte temaer i Berlin med stort
sett bare kollegaer fra interessegruppa for FGID
tilstede, indikerer at IBS fortsatt er en ufortjent
lavstatuslidelse.

Polypper i fokus
ved Thomas de Lange

Det fokuseres stadig mer pd
coloskopikvalitet og nytte. Det
var derfor interessant at en
gruppe fra UK viste at en
intervensjon i form av
opplaring for & bedre
adenomdeteksjonsraten hadde
signifikant effekt. Intervensjonen besto i at en lege og
sykepleier ved 12 forskjellige sentra fikk et kurs som
de skulle bruke til lokal opplaering. Kurset fokuserte
pa bruk av Buscopan, langsom tilbaketrekking,
invertering i rectum og leieendringer. Endoskopgrene
ble deltinn i 4 kvartiler, hay, middels hay, middels lav
0g lav adenomdeteksjonsrate far intervensjon. Etter
intervensjon gkte adenomdeteksjonsraten signifikant
hos de to nederste kvartilene av endoskoparer,
henholdsvis fra 13,3-18,7 % og fra 7,3-13,9 %.

Thomas de Lange

Makroskopisk evaluering sma
polypper

I den allmenne befolkningen pavises det polypper hos
ca. 25 %. De fleste av dem er sma og har kun en
betydning for risikostratifisering. Det hadde derfor
vert av stor verdi om man ved hjelp av det makro-
skopiske bildet kunne avgjare om det er et adenom slik
at man pa den bakgrunn kan beslutte videre kontroller.
I en studie der man randomiserte pasienter til & bli
undersgkt enten med Olympus CFHQ190 (narfokus-
funksjon) NBI vs. CFHQ180 NBI fant man en
signifikant bedring bade i skoparens grad av sikkerhet
at det foreld adenom og i samsvar mellom makro-
skopisk og mikroskopisk evaluering. Dette medfarte at
videre kontroller valgt etter optisk evaluering
sam-svarte med kontrollintervaller anbefalt etter
biopsi.

Dette tyder pa at sma polypper kan evalueres
makroskopisk og fjernes uten biopsiering hvis man
har det rette endoskopiske utstyret og ferdigheter i &
gvaluere polyppene makroskopisk. Dette vil kunne
spare patologene for betydelige mengder arbeid. Il
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«Lekk tarm»: Fleip eller fakta?

Av Arnold Berstad og Jargen Valeur, Unger-Vetlesens institutt, Lovisenberg Diakonale Sykehus, Oslo

Amold Berstad

Jargen Valeur

Funksjonelle mageplager, fibromyalgi og fatigue
forekommer ofte samtidig (1). Forstyrret tarmflora
(«dysbiose») og gkt intestinal permeabilitet («lekk
tarm») er mulige &rsaker. Imidlertid har psykologiske
forklaringsmodeller tradisjonelt veert rédende for &
forstd slike «sammensatte» lidelser, som ofte blir kalt
«MUPS> (medisinsk uforklarte plager og symptomer)
(2). Mageplagene er av typen irritabel tarm-syndrom
(IBS), og det er typisk at de forverres etter inntak av
visse matvarer, spesielt karbohydrater som absorberes
langsomt eller ikke i det hele tatt i tynntarmen. Slike
ufordeyde karbohydrater gér videre til tykktarmen hvor
tarmbakterier bryter dem ned ved gjeering (fermen-
tering) til gass og kortkjedede fettsyrer som tas opp i
kroppen og har en rekke funksjoner, bade i og utenfor
tarmen. Gluten er ogsé tungt fordayelig og ikke-absor-
berte glutenpeptider blir, sammen med ufordgyde
karbohydrater, mat for bakterier (<bakteriemat>) som i
sin tur medvirker til en rekke symptomer bade fra
intestinale og ekstraintestinale organer (systemiske
symptomer) (3). Det er for tiden stor interesse for
sammenhengen mellom systemiske symptomer og
forstyrrelser i tarmfloraen.

«Lekk tarm» («leaky gut») er blitt et begrep som
brukes for & «forklare» en slik sammenheng, s&rlig
innen alternativ-medisinske miljger (Figur 1). Man
tenker seg at substanser fra tarminnholdet eller
bakteriene lekker over i blodbanen og «forgifter
innenfra» (4). «Lekk tarm er imidlertid praktisk talt

umulig & pavise med sikkerhet hos den enkelte pasient.

Hvordan pavises «lekk tarm»?

For at bakterier og giftstoffer fra tarminnholdet skal
komme over i blodbanen, md de passere tarmslim-
hinnebarrieren, som bestar av et slimlag og et lag
epitelceller. Det enkle epitelcellelaget i tarmen har en
komplisert oppgave: samtidig som det ma slippe
gjiennom mat og vann, ma det pase at ikke alt, for
eksempel en rekke «giftige» substanser i tarminnhol-
det, ogsd lekker inn. Passasjen gjennom slimhinnen er
derfor naye regulert. Men det virker som om enkelte
molekyler lekker igjennom uten kontroll, og det kan
males pa flere mater: For eksempel kan man male
mengden radioaktivt merkede molekyler som utskilles
i urin etter at markar-molekyler er satt ned i tarmen. Vi

Figur 1. «Lekk tarm».
Illustrasjon: Jargen Valeur.

etablerte en slik metode med radioaktivt merket EDTA
(51Cr-EDTA), kanskije den beste lekkasjemarkgren
som finnes, ved Haukeland Universitetssjukehus og
kunne vise at graden av tarmlekkasje var korrelert til
mengden kalprotektin i tarminnholdet. Ved & méle
kalprotektin i avfaring eller tarmskyllevaeske fant vi at
pasienter med tarmbetennelser, som Crohns sykdom
0g ulcergs kolitt, hadde gkt lekkasje av den radioaktive
markgren fra tarminnholdet til blodet og videre til urin
(5). Forklaringen ser ut til & vaere at nér hvite
blodlegemer (inkludert kalprotektin) vandrer fra blodet
gjennom slimhinnen til tarminnholdet, etterlates
«hull» som gjer at den radioaktive markeren kan
vandre motsatt vei. Mye tyder pé at det er betennelsen
med vandring av hvite blodlegemer gjennom
slimhinnen som kommer farst og forrsaker gkt
lekkasje. Pasienter med IBS (som har lite eller ingen
betennelse i tarmslimhinnen) har tilsvarende lite
lekkasje av slike markgrer. Andre mener imidlertid & ha
vist at der er tendens til gkt lekkasje ogsd hos
pasienter med IBS. En studie tyder pa at det samme
kan vere tilfelle hos pasienter med fibromyalgi (som
nesten alltid har IBS) (6). Forenlig med dette fant vi at
IBS-pasienter med atopi hadde gkt lekkasje
sammenliknet med ikke-atopiske IBS-pasienter. Det er
imidlertid kun gjennomsnittsverdiene for gruppene
som er forskjellige, og det er ikke mulig & si noe om

unormale verdier hos den enkelte pasient. Det er altsa
kun pa gruppeniva at eventuelle forskjeller kommer
fram. Hvis «lekk tarm» mélt p& denne méten var arsak
til systemiske symptomer ved IBS, ville vi vente starre
forskjeller. En alternativ forklaring er at dagens
metoder for pavisning av «lekk tarm» ikke er
ngyaktige nok. Andre forskere som undersgker
slimhinnebiopsier, dyrkede epitelceller eller tarm fra
dyremodeller i Ussing-kammer ser at lekkasje slett
ikke alltid er passiv lekkasje gjennom «hull> eller
skader i slimhinnen. «Lekkasje» kan vare en ngye
regulert fysiologisk prosess som, for eksempel, kan
paskyndes av cannabinoider og bremses av vitamin C
(7:8). For tiden males ikke «tarmlekkasje» rutine-
messig i klinisk medisin, og uttalelser om «lekk tarm»
hos enkeltpasienter uten tarmbetennelse vil alltid vare
basert pa antagelser.

Unormale antistoffnivder i blodet kan kanskje vere et
tegn pd «lekk tarm» (9). Men igjen, dette ser man
spesielt hos pasienter med betennelse i tarmen. Ved
sykelig fedme mener man at lekkasje av giftstoffet LPS
fra gramnegative tarmbakterier er av stor patogenetisk
betydning (10). Vi har undersgkt om dette kunne vare
tilfelle 0gsa hos pasienter med IBS med systemiske
symptomer, men det greide vi ikke pavise (upubliserte
data). En alternativ forklaring kan veere at vi ikke har



undersgkt det rette «giftstoffet» enda. Her er det flere
muligheter, for eksempel peptidoglykan, flagellin og
metylglyoksal.

Faktorer som regulerer
«tarmlekkasje»

Selv om vi ikke med sikkerhet kan pavise «lekk tarm» i
klinikken, mener mange at det er en viktig patogenetisk
mekanisme ved en rekke «MUPS»-tilstander.
Nedenfor omtales kort noen faktorer som for tiden
utforskes som mulige regulatorer av tarmpermeabili-
tet.

Zonulin

Zonulin er et endogent «toksin» svarende til
enterotoksinet (zonula occludens toxin, Zot) fra Vibrio
cholera. Det regulerer passasjen gjennom «tight
juctions» i tynntarmsepitelet og kan gi gkt «lekkasje»
uten at slimhinnen trenger vaere skadet. Zonulinkon-
sentrasjonen i blodet kan méles med ELISA-metodikk
(Immundiagnostik AG, Bensheim, Tyskland). Nivagt er
okt ved caliaki, fedme og diabetes og relatert til
samtidig stimulering av medfadt immunitet. Nivaet er
ellers korrelert til haptoglobin, en beslektet substans,
men svakt korrelert til lekk tarm malt med tradisjonelle
metoder. Det er derfor usikkert om zonulin vil bli en ny
klinisk biomarker for lekk tarm (11).

Lipopolysakkarid (LPS)

Vi har tidligere omtalt LPS og dets rolle ved fedme
(10). Det forskes intenst pa dette for tiden, 0gsa med
en studie fra Norge: Marius Trgseid og medarbeidere
har nylig vist at plasma-LPS er signifikant korrelert til
glykemisk kontroll og abdominal fedme hos pasienter
som opereres for sykelig overvekt i Boda (12). LPS var
gkt hos pasientene sammenliknet med friske og nivaet
ble redusert etter kirurgisk behandling. Bakterielt DNA
var dessuten gkt i abdominalt fettvev, tydende pé at
ikke bare LPS, men kanskje 0gsa hele eller deler av
bakterier translokerer ekstraintestinalt ved sykelig
fedme.

LPS er svart immunogent og kan vare en viktig drsak
til lavgradig inflammasjon ved fedme, IBS og kronisk
fatigue. Immunaktivering med dannelse av forskjellige
autoantistoffer finnes ofte (f.eks. autoantistoff mot
serotonin (13)), og slik autoimmunitet kan kanskje
forklare effekten av rituximab ved kronisk utmattelses-
syndrom (14).

Antimikrobielle peptider

Paneth-cellene produserer peptider (defensiner,
lysozymer, lektiner) som medierer medfadt (innate)
immunitet. Dessuten inneholder mikrovilli pa
tarmtottene mye alkalisk fosfatase som inaktiverer
LPS. Det er derfor stor interesse for alkalisk fosfatase
og dens rolle ved lekk tarm og metabolsk endotok-
semi, ikke minst ved IBD (15;16).

Endogene cannabinoider

Det er kjent at cannabis kan stimulere appetitten.

Na rapporteres det at endogene cannabinoider, som
anandamid og 2-arakidonoylglycerol, kan pavirke
bade appetitt, energibalanse, visceral smerte,
permeabilitet og gastrointestinal motilitet via medfadte
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reseptorer (CB-1 og CB-2) og at disse cannabinoidene
kan produseres av mikrober i tarmen fra faktorer
(omega-6-fettsyrer) i kosten. En fersk studie fra
ernaringsinstituttet i Bergen (NIFES) viser at linolsyre
(C18:2n-6), som utgjer en betydelig andel av soyaolje,
kan veere et viktig substrat. Soyaolje kan dermed veere
drsak til vektgkning og de antyder at hayt soyaoljebruk
de siste tidrene kan forklare den dramatiske gkningen
av fedme (17). Ellers ser endogene cannabinoider ut til
a spille starst rolle under patofysiologiske forhold, og
sparsmélet er om dette kan utnyttes terapeutisk
(http://onlinelibrary.wiley.com/journal/10.1111/%28IS
SN%291365-2982/homepage/special_collection__
cannabinoids.htm).

Akkermansia mucinophilia

Mangel pa tarmbakterier, spesielt Bifidobacterium
spp, Lactobacillus spp, Fecalibacter prausnitzii og
Akkermansia mucinophilia er assosiert med fedme og
diabetes, og kanskje andre tilstander, som IBS,
fibromyalgi, fatigue og IBD. Enda vet vi ikke sikkert hva
som kommer farst, det vil si hva som er arsak og hva
som er konsekvens, men mye av forskningen gar nd ut
pd & belyse virkningsmekanismer og nye behandlings-
muligheter.

Slimet, som dekker tarmepitelet, utgjar en viktig del av
slimhinnebarrieren. Det bestdr av 2 lag (18). Det
innerste er kompakt og helt tomt for bakterier. Det ytre
laget (n&rmest tarmlumen) er lgsere og inneholder
bakterier, spesielt A. mucinophilia. Fordi redusert
mengde av denne bakterien er assosiert med
problemene nevnt oventfor, tror man at bakterien har
beskyttende effekt, blant annet ved & holde andre
bakterier, spesielt patogene mikrober, borte fra dette
slimlaget, en effekt som kanskje 0gsa gker A.
mucinophilias egen sjanse for overlevelse (19).

A. mucinophilia er en gramnegativ bakterie og utgjer
3-5% av tarmbakteriene. Der er ingen direkte relasjon
mellom mengden gramnegative bakterier i tarmen og
metabolsk endotoksemi (med LPS). Selv om A.
mucinophilia inneholder LPS, reduserer den graden av
metabolsk endotoksemi og tarmlekkasje i en muse-
modell for fedme, kanskje fordi den gker tykkelsen pa
slimlaget (som er redusert ved fedme). A. mucinophilia
kan derfor spille en ngkkelrolle ved sykelig fedme og
relaterte tilstander, kanskije via stimulering av
endogene cannabinoider som igjen stimulerer
peptidproduksjon fra tarmens L-celler. Ogsé i colon
stimuleres antimikrobielle peptider (Reg IlIX), og
bakterien er derfor av interesse 0gsé ved ulcergs kolitt.
Prebiotika (oligofruktose) sker mengden A. mucino-
philia betydelig i modellforsak, men bakterien
«spiser» ikke oligofruktose og mekanismen for
effekten er trolig indirekte, kanskje via endret
slimproduksjon. Hvilken klinisk betydning A.
mucinophilia kan ha, er forelapig uklart.

Har «<MUPS» noe med maten 3 gjore?
| forbindelse med flere doktorgradsprosjekter ved
Haukeland Universitetssjukehus gjorde vi en rekke
pustepraver der vi malte hydrogen- og metangass-
utskillelse i utdndingsluften etter inntak av forskjellig
karbohydrater. Disse gassene produseres av

tarmbakteriene nar de «f6res», og var hypotese var at
IBS-pasienter har gkt bakterievekst i tynntarmen
(«small intestinal bacterial overgrowth»; SIBO) og
derfor gkt utskillelse av tarmgass. Overraskende nok
var utskillelsen av hydrogen og metan ikke sikkert
forskjellig hos friske kontroller og pasienter med
matoverfalsomhet og IBS. Vi kunne imidlertid vise at
pasientene fikk mye mer symptomer etter forskjellige
tungt fordayelige karbohydrater enn friske kontroller.
Faktisk var det slik at en liten dose (10 gram) laktulose,
en vanlig brukt avfgringsmedisin, var nok til &
reprodusere pasientenes daglige plager — og denne
effekten var spesifikk for de nevnte karbohydratene
(20). Glukose, som absorberes raskt og derfor ikke blir
bakteriemat, ga mye mindre symptomer. Symptomene
var farst og fremst romling i magen og en falelse av
oppblasthet. Mange begynte 0gs & fryse og fele seg
«uggen» og trette. Plagene etter inntak av laktulose
var besnarende like de symptomene som mange
pasienter anga som daglige plager. Spesielt kvinner
kunne bli store i magen (som ved graviditet) ut over
dagen. Det typiske er at den store magen forsvinner
over natta (21).

Forenlig med vére funn har en gruppe i Australia ledet
av Peter Gibson vist at en rekke tungt fordgyelige
karbohydrater, som de kaller FODMAP (fermenterbare
oligosakkarider, disakkarider, monosakkarider og
polyoler), gir mageplager pé liknende méate som
laktulose (22). De har ogsa vist at en lav-FODMAP-
diett lindrer symptomene ved IBS. Tilsvarende funn
gjorde de med glutenfattig kost, forenlig med at gluten
o0gsd er bakteriemat. De analyserte FODMAP-inn-
holdet i en rekke matprodukter og resultatene er lett
tilgjengelige pd internett. Helsedirektoratet har
publisert en tabell p& norsk (23). En ny studie fra den
australske gruppen har vist at glutenfattig kost ikke
hjelper hvis pasientene allerede stér pa lav-FODMAP-
diett (24). Dette kan tyde pa at det er totalmengden
«bakteriemat» som teller og at testing p& eventuell
toleranse for enkelte typer FODMAP har lite for seg:
Det kommer hele tiden an pd hvor mye av annen
FODMAP pasienten star pa.

Hvorfor reagerer IBS-pasientene
pa tungt fordoyelige karbohydrater?
At man kan f& n@rmest invalidiserende symptomer
gtter inntak av «bakteriemat» er et nytt aspekt. Mye
tyder pd at det har med forstyrrelser i tarmfloraen
gjere. Vikan i dag (med molekylaere metoder)
karakterisere tarmfloraen mye bedre enn tidligere, men
det er kanskije langt igjen far man akkurat kan papeke
hva det er som er galt —og man har heller ikke kommet
fram il effektiv terapi. Lav-FODMAP-diett ser ut til &
veere et betydelig fremskritt i behandlingen av IBS
(25), men det alene synes ikke & ta det onde ved roten.
| Bergen gjorde vi en rekke undersgkelser med selolje,
som hadde en klar effekt pé fibromyalgi-liknende
leddsmerter (26). Best resultater fikk vi med
kaldpresset selolje som nd er forbudt p& grunn av
innhold av miljggifter. Selolje er rik pd omega-3-fett-
syrer, men vi vet ikke om det er disse fettsyrene eller
andre bestanddeler i seloljen som virker. Siden vi ikke
fant effekt av selolje-kapsler, kun nar vi satte en starre
dose direkte ned i tynntarmen via sonde, kan det godt
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vere at vi endret tarmfloraen, stimulerte vagale antiinflammatorisk reflekser eller
pavirket endogene cannabinoider (som er derivater av umettede fettsyrer) eller
pa andre méter tettet slimhinnen (doktoravhandlingen til Kine Gregersen, UiB
2013, gir en oversikt).

Hvis det er forstyrret tarmflora som er det primare ved fedme, diabetes, IBS,
fibromyalgi, kronisk fatigue, IBD og kanskje psykiske lidelser (27;28), er det en
narliggende tanke at vi ma tilstrebe reetablering av normal tarmflora. Det har
dessverre sd langt vist seg & vare vanskelig: Som regel har behandling som
enten fierner (tarmskylling eller antibiotika) eller tilfarer (probiotika eller fekal
transplantasjon) mikrober til tarmen kun forbigaende effekt, og av og til kan slik
behandling forverre tilstanden. Det forskes imidlertid mye pa dette over hele
verden — og det gir hdp om gkt forstaelse og bedre behandling for store
pasientgrupper.
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Asacol® «Tillotts»

Antiinflammatorisk middel. ATC-nr.: AO7E C02

ENTEROTABLETTER 400 mg og 800 mg: Hver enterotablett inneh.: Mesalazin. 400 mg, resp. 800 mg, lactos. mono-
hydr., const. et color g.s. Fargestoff: Gult og redt jernoksid (E 172).

REKTALVASKE, suspensjon 1 g/100 ml: Hver flaske inneh.: Mesalazin. 1 g, xanthan. gum., natr. metabisulf. (E 223),
natr. benz. (E 211), aqua purif. ad 100 ml.

STIKKPILLER 500 mg: Hver stikkpille inneh.: Mesalazin. 500 mg, adeps solid. g.s.

Indikasjoner: Enterotabletter: Ulceras kolitt. Crohns sykdom og proktosigmoiditt hos pasienter som ikke taler eller av
andre grunner ikke kan bruke sulfasalazin. Rektalvaeske: Ulceras proktosigmoiditt hos pasienter som ikke taler eller av
andre grunner ikke kan bruke sulfasalazin. Stikkpiller: Ulceras proktitt hos pasienter som ikke téler sulfasalazin.
Dosering: Ulcers kolitt hos voksne: Enterotabletter: Dosering ber tilpasses sykdommens alvorlighetsgrad og
toleranse. Vedlikeholdsbehandling: 1600-2400 mg 1 gang per dag eller fordelt pa 2-3 doser. Ved forverring kan dosen
okes til 4800 mg fordelt pa 2-3 doser. Crohns sykdom og proktosigmoiditt hos voksne: Enterotabletter: Dosering ber
tilpasses sykdommens alvorlighetsgrad og toleranse. Vedlikeholdsbehandling: 1600-2400 mg/dag fordelt pa 2-3 doser.
Ved forverring kan dosen ekes til 4800 mg fordelt pa 2-3 doser. Ulceras kolitt, Crohns sykdom og proktosigmoiditt
hos barn =6 &r: Enterotabletter: Dosering ber tilpasses sykdommens alvorlighetsgrad og toleranse. Det finnes bare
begrenset dokumentasjon for effekt pa barn (6-18 ar). Aktiv sykdom: Skal besluttes individuelt, startdose er 30-50 mg/
kg/dag i delte doser. Maks. dose: 75 mg/kg/dag i delte doser. Totaldose ber ikke overskride 4 g/dag. Vedlikeholdsbe-
handling: Skal besluttes individuelt, startdose er 15-30 mg/kg/dag i delte doser. Totaldose ber ikke overskride 2 g/dag.
Det anbefales vanligvis at halv voksendose gis til barn med kroppsvekt <40 kg og normal voksendose til barn >40
kg. Ulceras proktosigmoiditt hos voksne: Rektalvaeske: Et klyster, & 100 ml rektalvaeske, gis hver kveld for sengetid.
Dosen ber beholdes i tarmen i 8 timer. Behandlingens varighet er vanligvis 3-6 uker, men avhenger av symptomer og
sigmoidoskopiske funn. Ulceras proktosigmoiditt hos barn: Rektalvaske: Det er liten erfaring og bare begrenset do-
kumentasjon for effekt pa bar. Ulceras proktitt hos voksne: Stikkpiller: Normaldose er 1 stikkpille 2 ganger pr. degn,
som kan ekes til 3 ganger daglig ved vanskelige tilfeller eller ved forverring av sykdommen. Ulceres proktitt hos barn:
Stikkpiller: Det er liten erfaring og bare begrenset dokumentasjon for effekt pa barn. Spesielle pasientgrupper: Ned-
satt leverfunksjon: Forsiktighet anbefales ved svekket leverfunksjon. Alvorlig nedsatt leverfunksjon er kontraindisert.
Nedsatt nyrefunksjon: Ber ikke benyttes ved svekket nyrefunksjon, se Forsiktighetsregler. Alvorlig nedsatt nyrefunksjon
er kontraindisert. Administrering: Enterotabletter: Skal svelges hele. Rektalveeske: Innferes i endetarmen. Stikkpiller:
Folg bruksanvisning i pakningsvedlegg.

Kontraindikasjoner: Overfalsomhet for noen av innholdsstoffene eller for salisylater. Alvorlig nedsatt lever- eller
nyrefunksjon. Stikkpiller og rektalvaeske: @kt bledningstendens. Akutt duodenal- og ventrikkelsér.

Forsiktighetsregler: Mesalazinindusert nyretoksisitet br vurderes, dersom nyrefunksjonen svekkes under behandlin-
gen. Blodpraver (differensialtelling av leukocytter, leverfunksjonsparametre, som f.eks. ALAT eller ASAT, serumkreatinin)
og urinstatus ber fastslas bade fer og under behandling, etter vurdering av behandlende lege. Oppfelgingstester
anbefales 14 dager etter pabegynt behandling, deretter 2-3 tester med 4-ukers intervall. Oppfelgingstester hver 3.
maned ved normale funn. Umiddelbar testing ved tegn pa svekket lever- eller nyrefunksjon. Ved langtidsbehandling
ber nyrefunksjonen kontrolleres regelmessig. Pasienter med pulmonaer sykdom, spesielt astma, ber felges opp neye
under behandlingen. Pasienter som har opplevd bivirkninger ved bruk av sulfasalazin ber vaere under naye medisinsk
oppfelging ved oppstart av mesalazinbehandlingen. Behandlingen ber avsluttes umiddelbart dersom mesalazin gir
akutte intoleransereaksjoner slik som magekramper, akutte magesmerter, feber, alvorlig hodepine og utslett.
Interaksjoner: Ingen spesifikke interaksjonsstudier. Ved samtidig behandling med azatioprin, 6-merkaptopurin eller
tioguanin, ber det tas hensyn til mulig ekning i myelosuppressive effekter av azatioprin, 6-merkaptopurin eller
tioguanin. Mesalazin reduserer muligens warfarins antikoagulerende effekt. Enterotabletter: Ber ikke tas sammen med
laktulose eller andre midler med pH-nedsettende effekt pa tykktarmen, ettersom enterotablettenes opplasning kan
pavirkes. Rektalvaeske og stikkpille: Interaksjon med falgende legemidler kan ikke utelukkes: Kumarin, probenecid,
sulfonylurea-antidiabetika, spironolakton og furosemid.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Ingen adekvate data fra bruk til gravide. Data fra et begrenset antall
eksponerte gravide indikerer likevel ingen bivirkninger hos den gravide, hos fosteret eller det nyfedte barnet. Ingen
tilgjengelige relevante epidemiologisk data. Nyresvikt hos nyfedt er rapportert i et enkelt tilfelle, etter langtidsbruk av
haye mesalazindoser (2-4 g, oralt). Dyrestudier med oral mesalazin indikerer ingen direkte eller indirekte skadelige
effekter mht. graviditet, embryo/fosterutvikling, fedsel eller utvikling etter fadsel. Ber bare benyttes under graviditet
dersom mulig fordel oppveier mulig risiko. Amming: N-acetyl-5-aminosalisylsyre og i mindre grad mesalazin skilles ut

i morsmelk. Begrenset erfaring med ammende. Overfelsomhetsreaksjoner, f.eks. diaré hos spedbarn, kan ikke uteluk-
kes. Bor bare benyttes under amming dersom mulig fordel oppveier mulig risiko. Hvis spedbarnet utvikler diaré, ber
ammingen avbrytes.

Bivirkninger: Vanlige (=1/100 til <1/10): Hud: Urticaria, eksantem. @vrige: Lokal irritasjon i endetarmen ved rektal
applikasjon. Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100): Hud: Pruritus, dermatitt, fotosensibiliseringsreaksjoner. Sjeldne
(=1/10 000 til <1/1000): Blod/lymfe: Hemolytisk anemi. Gastrointestinale: Magesmerter, diaré, luftplager, kvalme,
oppkast. Hjerte/kar: Myokarditt, perikarditt. Hud: Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom. Luftveier:

Pleuritt. Muskel-skjelettsystemet: Muskelkramper. Nevrologiske: Hodepine, svimmelhet. @vrige: Brystsmerter, tretthet/
letargi. Sveert sjeldne (<1/10 000): Blod/lymfe: Endrede blodverdier (aplastisk anemi, agranulocytose, pancytopeni,
naytropeni, leukopeni og trombocytopeni). Gastrointestinale: Akutt pankreatitt. Hud: Alopesi. Inmunsystemet:
Overfalsomhetsreaksjoner som f.eks. allergisk eksantem, legemiddelfeber, lupus erythematosus-syndrom, pankolitt.
Kjennsorganer/bryst: Oligospermi (reversibel). Lever/galle: Endringer i leverfunksjonsparametre (gkning i transaminaser
o0g kolestaseparametre), hepatitt, kolestatisk hepatitt. Luftveier: Allergiske og fibrotiske lungereaksjoner (inkl. dyspné,
hoste, bronkospasme, alveolitt, pulmonzer eosinofili, lungeinfiltrasjon, pneumonitt). Muskel-skjelettsystemet: Artralgi,
myalgi. Nevrologiske: Perifer nevropati. Nyre/urinveier: Svekket nyrefunksjon inkl. akutt og kronisk interstitiell nefritt
0g nyresvikt.

Overdosering/Forgiftning: Symptomer: Begrenset med data om overdosering (f.eks. selvmordforsek ved haye orale
mesalazindoser), men det er ikke sett tegn pa nyre- eller levertoksisitet. Behandling: Intet spesifikt antidot. Symptoma-
tisk og stattende. Se Giftinformasjonens anbefalinger AO7E C02 side 40 d i Felleskatalogen 2013.

Egenskaper: Klassifisering: Mesalazin (5-aminosalisylsyre) til behandling av inflammatorisk tarmsykdom. Enterotablet-
tene er formulert slik at virkestoffet frigjeres i terminale ileum og colon (frigjeres ved pH >7). Virkningsmekanisme:
Virkningsmekanismen for 5-ASAs antiinflammatoriske effekt er ukjent. Mesalazin hemmer migrasjonen av leukocytter
med polymorf kjerne og inhiberer cellenes lipoksygenase. Dermed hemmes produksjonen av proinflammatoriske
leukotriener (LTB4 og 5-HETE) i tarmveggens makrofager. | laboratorieforsek inhiberer mesalazin cyklooksygenase,

o0g dermed ogsé frisettingen av tromboksan B2 og prostaglandin E2. Klinisk relevans er ikke klarlagt. Mesalazin
hemmer PAF-bindingen. Mesalazin er antioksiderende ved & redusere dannelsen av reaktive syreprodukter og fange
opp frie radikaler. | kolitt-dyremodeller hemmer mesalazin sekresjon av vann og klorid fra tarmveggen, samt aker
reabsorpsjon av natrium. Absorpsjon: Enterotabletter: Ca. 25% av gitt dose absorberes i terminale ileum og colon.
Mengden absorbert avhenger av alvorlighetsgraden av betennelsen i mucosa og av hvor fort tarmen temmes. Stik-
kpiller og rektalvaeske: Absorberes i liten grad systemisk. Absorpsjonen avhenger av tiden dosen beholdes i tarmen,
alvorlighetsgraden av inflammasjonen samt tarminnholdets pH. Stor grad av interindividuelle forskjeller. Halveringstid:
Mesalazin: Ca. 1 time. Acetylert metabolitt: Minst 6 timer. Metabolisme: Mesalazin metaboliseres i lever og tarmvegg
ved acetylering til N-acetyl-5-ASA, som er uten farmakologisk effekt. Utskillelse: Utskillelse av mesalazin og acetylert
mesalazin skjer hovedsakelig via urin og feces.

Pakninger og priser: Enterotabletter: 400 mg: 100 stk." (blister) kr 404,70. 800 mg: 60 stk.' (blister) kr 478,70.
Rektalvaeske: 7 x 100 ml? (flaske) kr 234,40. Stikkpiller: 60 stk.> kr 418,00.

Refusjon:

TAQ7E C02 5 Mesalazin - Enterotablett

Refusjonsberettiget bruk: Crohns sykdom og proktosigmoiditt hos pasienter som ikke taler eller av andre grunner ikke
kan bruke sulfasalazin. Ulceres kolitt.

Refusjonskode:

ICPC Vilkar nr ICD Vilkar nr

D94 Kronisk enteritt/ulceres kolitt - K50  Ulceres kolitt

K51 Ulceres kolitt

Vilkar: Ingen spesifisert.

2A07E C02 6 Mesalazin - Rektalvaeske, rektalskum, stikkpille 500 m

Refusjonsberettiget bruk: Ulceras proktosigmoiditt hos pasienter som ikke téler eller av andre grunner ikke kan bruke
sulfasalazin.

Refusjonskode:

ICPC Vilkar nr ICD Vilkar nr

D94 Kronisk enteritt/ulceres kolitt - K51 Ulceres kolitt

Vilkar: Ingen spesifisert.

Sist endret: 28.02.2013 @ TILLOTTS PHARMA

ZERIA GROUP
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Asacol® - Oral behandling som

lokalbehandling - i hele tykktarmen’
L=

ASACOL

mesalazine

targeted delivery "

Total kolitt Venstresidig kolitt Proktitt
Det er ditt valg.
Asacol® finnes i forskjellige formuleringer og ® Asacol® er effektiv til ulcergs kolitt - i hele tykktarmen,
behandler ulcergs kolitt der hvor sykdommen sitter. ved venstresidig kolitt og proktitt?

Asacol® har bevist sin effekt gjennom mer enn 20 ar.

® Fast norsk team alltid i neerheten
Ta kontakt med Bente eller Ingunn, og bli opp-
datert pa siste nytt om ulcergs kolitt og behandling
med Asacol®. ® Nr. 1iNorden (Ref. SLD Nordic, MAT Dec 2012)

e Klinisk erfaring i Norge gjennom mer enn 20 ar

Bente Merete Hole #1gunn SkeiAe y @

Therapeutic Area Manager erapeutic Area Manager

TILLOTTS PHARMA
bhole@tillotts.com iskeie@tillotts.com [ —

ZERIA GROUP
Tillotts Pharma AB, Gustavslundsvagen 135, 167 51 Bromma, Sverige, i X ™
Tel +46 8 704 77 40, nordicinfo@tillotts.com, www.tillotts.se GI-health is our passion
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SNUBLEFOT

Et hgyst malignitetssuspekt
funn i rektum

Tekst/bilder: Jonas Koch og Vemund Paulsen, Gastrolab, OUS-RH

Pasienten er en middelaldrende mann som i 1996
fikk diagnosen Mb Whipple. Han hadde da i fem

ar vaert plaget med artralgier, thoraxsmerter, diaré,
vekttap og nattesvette. Han ble behandlet i ett &r med
antibiotika, og har i etterkant hatt lange symptomrie
perioder. | det senere har han igjen hatt skende plager,
sarlig i form av leddsmerter, men 0gsa magesmerter
og redusert allmenntilstand. Det ble derfor pa nytt
giennomfgrt en stgrre utredning. Bland annet ble det
utfert PET-CT, der hovedfunnet var gkt FDG-opptak
(SUVmax 8.2) svarende til en 22 mm oppfylning i
rectum (bilde 1), funnet ble beskrevet som hayst
malignitetssuspekt.

Pasienten ble henvist til koloskopi. | rektumampullen
fant man en benign utseende, bredbaset polypp pa ca
2 cm. Polyppen ble Igftet med saltvann/indigokarmin
og fjernet i en bit med slynge, makroskopisk radikalt.
Det tilkom umiddelbart en pulserende blgdning

som ble stanset med hemoklips (bilde 2). Det videre
forlgpet var ukomplisert. Annen patologi ble ikke sett
i colon. Histologisk var polyppen et sagtakket adenom
med lavgradig dysplasi, fri reseksjonsrand.

Vihar ogsd tidligere sett at benigne colonpolypper kan
lade kraftig opp pa PET-scan.

Ifglge litteraturen observeres tilfeldig fokalt colorectalt
FDG-opptak i litt over 1 % av PET-CT undersakelser,
0g i 8-25 % av disse tilfellene finner man maligne le-
sjoner ved oppfalgende koloskopi. | denne konteksten
har pasientens alder, kjgnn eller grunnsykdom ikke

vist seg & vare prediktiv for malignitet. Heller ikke
spesiell kraftig eller lav FDG-opptak (SUVmax) har
vist seq  kunne predikere eller utelukke malignitet.
Tilfeldig PET-funn av lokalt FDG-opptak representerer
altsa langt fra alltid maligne lesjoner, men det ber
suppleres med koloskopi. M

Referanser:

Putora PM: Relevance of Incidental Colorectal FDG-PET/CT-Enhan-
ced Lesions. Onkologie 2013;36:200—-204

Treglia G: Clinical significance of incidental focal colorectal (18)
F-fluorodeoxyglucose uptake: Our experience and a review of the
literature. Colorectal Dis 2012;14:174-180

Peng J: Detection of incidental colorectal tumours with 18F-labelled
2-fluoro-2-deoxyglucose positron emission tomography/computed
tomography scans: Results of a prospective study. Colorectal Dis
2011;13:374-378
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ManoScan™
High Resolution

B i I d = Manometry

Diagnosing
with definition

av Vemund Paulsen

Svar pa bildequiz fra nr 3/2013:

Bilde 1 fra forrige nummer av NGF-nytt innsendt av dr Ulf Prestegérd pa
Lillehammer viser et omfattende duodenaldivertikkel. Pasienten ble lagt inn
med synkope, Hb-fall og positiv hemofec. Litt usikkert om det kliniske bildet
var relatert til gastroskopifunnet. Det innkom denne gang ingen forslag fra
vére lesere.

_Name :

ManoScan™ ESO

The only system with published normative clinical
data’ based on Chicago Classification

Comment :

This data analysis algorithm for high resolution
manometry was developed from normative data using

. the ManoScan platform
Dagens utfordring:

Bilde 2 a og b er tatt av NGF-nytt-redaksjonens yngstemann Kim Anonsen The Chicago Classification identifies abnormal

og viser funn i henholdsvis ventrikkel og duodenum hos en tidligere kolek- esophageal motor activities

tomert mann som né er uten aktuelle symptomer. Hvilken tilstand er dette?

Redaksjonen forventer denne gang svar fra vare ivrige lesere! It uses specific esophageal contraction measurements
Send inn ditt forslag til vemund.paulsen@ous-hf.no to differentiate:

Diffuse esophageal spasm (DES)
Functional obstruction

Pseudo spasms from spasms
Subtypes of achalasia
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Achalasia Type Il Achalasia Type llI

All medical procedures carry some risks. Medical, endoscopic, or surgical
intervention may be necessary to address these compllcatlons should
they occur. Please consult your physician or refer to the User Manual or
www.givenimaging.com for detailed information.

'Pandolfino JE et al.,Neurogastroenterol Motil 2009;21:786-806. \
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System

Your Vision, Our Future

ETD4

Mer enn hva du kan se.

Olympus ETD4 er fjerde generasjon vask- og desinfiseringsmaskin for fleksible og rigide endoskop.

- Reproduserbare resultater sikrer palitelig desinfeksjon

- Reprosesserte endoskop minimerer pasientens smitterisiko
- Forbedret ETD4 teknologi gir jevn arbeidsflyt

- Full sporbarhet

- Folger ISO EN-15883-1+4

For mer informasjon vennligst ta kontakt med oss eller se www.olympus.no

OLYMPUS NORGE AS
Postboks 119 Kjelsas, 0411 Oslo | TIf: 23 00 50 50 | www.olympus.no



BLINKSKUDDET

Vindu til aorta

Av: Kim V. Anonsen
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Bilde 2.
En eldre mann kom til gastroskopi som del av en starre karkirurgisk utredning. Det var tidligere satt inn et rgrgraft i aorta.

Midt pa bilde 1 ser man graftet der det passerer duodenum. Det var holdepunkter for graftinfeksjon, og i pars horisontalis

duodeni var det en defekt i mukosa med graftmateriale i bunn (til venstre pd bilde 2). Il



NEKROLOG

En uvanlig professor er gatt bort

Magne Osnes dede 7. oktober, 76 & gammel.
En uvanlig professor med mange talenter er gatt bort.

Han vokste opp pa Jevnaker og hadde aner fra
Aheim pd Sunnmare, et sted han etter hvert ble
sterkt knyttet til. Han studerte medisin i Gottingen
i Vest-Tyskland og ble uteksaminert i 1966. Magne
var turnuskandidat i Stavanger og assistentlege p&
Ringerike sykehus. Fra 1973, da han begynte som
assistentlege pa IX-avdeling, arbeidet han ved
Ulleval sykehus til sin syttidrsdag.

Magne Osnes var en pioner i endoskopisk under
sgkelsesteknikk og behandling. Kort etter at endo-
skopisk undersgkelse av galleveiene ble muliggjort
pa begynnelsen av syttitallet, hospiterte han ved
ledende miljger i Tyskland og innferte tidlig metoden
her i Norge. Han var internasjonalt anerkjent og ble
invitert til & holde foredrag pa store mater. Produsen-
ter av medisinsk utstyr lyttet til hans réd for utvikling
av nytt utstyr og noen instrumenter bar ogsé hans
navn. Han hadde en stor vitenskapelig produksjon,
0g i 1981 tok han doktorgraden med et arbeid om
bukspyttkjertelen.

Stor aktivitet, klinisk teft og klgkt gav ham i 1985
professoratet i fordayelsessykdommer ved Ulleval
sykehus. Han hadde stor omsorg for pasienter,
stipendiater, studenter og kolleger. Han har over

160 publikasjoner i internasjonale tidsskrifter. Hans
kliniske hovedfelt forble hele tiden den endoskopiske
virksomheten, spesielt i galleveier og bukspyttkjertel.

Det er tallrike historier om Magnes kreative aktivitet.
Da sykehuset ikke hadde penger til oppussing,
arrangerte Magne kunstutstilling p& avdelingen, og
overskuddet gav synlige forbedringer pé en nedslitt
sengepost. Galleri 9.4, oppkalt etter fireposten pa
niende avdeling, hadde jevnlige vernissager med
flere av Norges mest kjente kunstnere.

En av sine overlegepermisjoner benyttet gourme-
ten Magne til & hospitere som kokkelarling pa en
av Oslos topprestauranter. Kanskje var det denne
erfaringen som fikk ham til & samle inn kollegers
oppskrifter og utgi kokeboka "Gastroenterologer og
gastronomi”.

En hostkveld etter soppsanking og med en bugnende
kurv skogsopp mgtte han Michelin-dommerne i
daren til restauranten Feinschmecker; i Michelin-
guiden stod det at man kunne patreffe lokale
originaler som leverte stedlig grede ved inngangen til
restauranten.

Fiske interesserte ham. Sunnmgringen i ham trivdes
ekstra godt med & selge fisk pa torget i Alesund, eller
a lere spanske fiskere hvordan man renser sardiner i
munnen, uten bruk av hendene.

Anekdotene er mange og vil, som Magne selv, bli
husket.

Men farst og fremst vil vi huske ham som en medi-
siner med sterke meninger, stor arbeidsevne og et
godt hjerte for pasientene.

Asle Medhus, Bjgrn Hofstad, Bodil Selbekk, Idar
Lygren, Olav Sandstad og Truls Hauge pa vegne av
kolleger ved Gastromedisinsk avdeling, Oslo univer-
sitetssykehus, Ulleval. M

Les ogsa portrett av Magne Osnes
i NGF-nytt nr 3/2007
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PENTASA®
GIR DEG MULIGHETER

Effektivt ved venstresidig kolitt
bade i aktiv fase og som vedlikeholdsbehandling
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© Pentasa «Ferring Legemidler ASs
© Pentasa Sachet «Ferring Legemidler AS»
Antiinflammatorisk middel. ATC-nr.: ADTE CO2
T DEPOTTABLETTER 500 mg og 1 g: P Hver dep innah.: M in 500 mg, resp. 1 g, povidon, aty iumstearat, talkiem, mikrokr i
T REKTALVASKE, suspensjon 1 g: Pentasa: 100 mil inneh.: lazin 1 g, natri isulfitt (E 223), natri d (E 262), dinatriumedetat, konsentrert saltsyre til pH -1.3 renset vann.
T  STIKKPILLER 7 g: Pentasa: Hver pilie inneh.: Mesalazin 1 g, magnesi talkum, povidon, makrogol 6000,
T DEFOTBRAMJLAT 19 99'29 Pentasa Sachel: Hver dosepose fnneh.: Mesalazin 1 g, resp. 2 g, etylcelulose, pcvldon
: Ulceres kolitt og Morbus Crohn. F Ulceras proki * Akliv UICEras proklitt.
Dosering: ;ldnmrs.n-anng Depall.ahlellena & 1 g skal svelges hele. Demttableﬂ;ene 4 500 mg kan :!eles men mé ikke tygges eller knuses. For & lette inntaket kan de ev. slemmes opp i litt vann efler juice umiddelbart fer inntak. Depolgranutatet ma
ikke tygges. dosering. Vok Opptil 4 gfdag fordelt pa flere doser. Anbelall vedlikeholdsdose ved mild til moderat ulceres kolitt er 2 g 1 gang daglig. Barmn: Begrenset dokumentasjon mht, eflekt.

Generelt anbefales halv voksen dose til barn 240 kg og normal voksen dose til barmn >40 kg. Aktiv sykdom: Start med 30-50 mg/kg/dag, fordeli pa flare doser. Maks. dose 75 mg/kg/dag, fordelt pa flere doser. Total dose ber ikke overskride 4 g/dag.
Remisjon: Start med 15-30 mglkg/dag, fardelt pd flere doser. Tolal dose bor ikke overskride anbefalt voksen dose. Rektalveeske: Voksne: 1 klyster hver kveld for sengetid i 2-4 uker, Barn: Liten erfaring og begrenset dokumentasjon mht. effekt.
= Voksne: 1 stikkpille 1 gang daglia. Barn: Liten adanng og begrenset dokumantasjon mht. effekt.

K 1] O‘ for eller salisylater. Alvorlig nedsatt nyre- eller leverfunksjon.
i iktighet bar utvises ved nedsatt Ievuﬁmlapn Nyrefunksjonen bar kontrolleres regelmessig, spesielt i starten av gen. Ma gis med forsiktighet ti pass som er overemfintlige for sulfasalazin. Vied mistanke om
enet péusle nlfellarauI lazininduser! myo- og perikarditt eller alvorlig bloddyskrasi ber behandhngm avbrytes.
Inmnsjonsr Samtidig bruk av andre nmmmska legsrmdler kan ke risikoen for my ikasjoner. Hos pasi som far i eller G-merkaptopurin, kan samtidig behandling med mesalazin ake risikoen for bloddyskrasi.
iditet! F ber utvises, Ber kun brukes | samrad med lege etier naye vurdering av fordelerfulemper. Overgang i Passerer, Te effekt er ikke ob r i dyrestudier, Blodsykdommer (leukopeni, frombecytopeni,

eneml) er sett hos nyfedte bam av madre som har brukt mesalazin. Overgang | morsmelk: Gar over. Mesalazinkonsentrasjonen | morsmelk er lavere enn | morens plasma, mens konsenfrasjonen av metabolitten acetyimesalazin forekommer i
samme eller hayere konsenirasjon. Segrsnsst srlaring Ouerfelsomhalsmaksjnnsr S0MM dnaré hos speabam e rapp o kan ikke ¢

Bivirkninger: Mest vanlig er g; og A, og feber sees av og til. Etter rektal administrering kan lokale reaksjoner som pruritus, rektalt ubehag og
avferingsirang forekomme, H}wrg\e (=1/100): Gastrointestinals: Diaré, kvalme, oo;lcastagabdcvmmale smerter. Hud: U&bﬂ (inkl. urticana, eksantem). Nevrologiske: Hodepine. S,ia!dne ("J’IOOOJ Blod: LeukDp-enl (inkl. g!anulmy‘lopem]
u-omb-ocympenl anemi, eplastisk anemi, eosinofill, agranulocytose, Forhoyet Hud: alopesi, lupus ery g bilirubinni-
wvaer, h ksisitet (inkl. hepatitt, cinrh leversvikt). Luftveier: Allergiske lungereaksjoner trlld dyspné, husme alletglsk alveolitt, pulmonser eosinofili, pulmonser |nl'mras}on. preumonitt). Mbuskel-sk]eleﬂsrstemet Myalgi arllalgl Nevmloglske
Perifer nevropal- Sirkulatoriske: Myokardill, perikarditt. Uregenitale: Unormal nyrefunksjon (inkl, interstitiell nefritt, nefrotisk syndnom), misfarget urin. Flere av disse bivirkningene kan ogsa vaere et ledd | den i far e,
omrdosartng:Fungimmg Se Giftinformasjonens anbefalinger.

{5 rlayra) til ing av it % i : Tk fullsl.enﬂg klarlagL men maadazm an!ss A virke Iok,alt pé tarmrnueeaa Substansen hemmaer leukocyttkjemotakse
og nedsetter dannelsan av cmluner.leutolnene:ogfne radikaler. Absorpsfon: Dspollablellerog depotganulat Ca 30-50%. kelig i t ved ] ktalvaeske: Ca. 15-20%. Stikkpiller: Ca.
10%. Proteinbinding: Mesalazin: Ca. 50%. Acetylert metabolitt: Ca. 80%. Fordeling: D lat frigjer vi ifi konunuen-gurope a\r jen giennom tarr uavhengig av pH-forhold og matinntak. Reklalvaesken
frigjar vurlmsloﬁl distale deler av tammen, lll og med colon dssnendes Stikkpillene ng« i ||rec1um Hal D bl og lazin: Ca. 40 minuiter. Acetylert metaboitt: Ca. 70 minutter. Steady state nds efter 5
dager. Terape serumkc ag d Maks. plas jon nas etter 1-4 timer, Ikke detekterbar ether !2 llmer ﬂw‘rylert metabolitt har tilsvarende kurve. men hayere konsentrasjon og langsommers
eliminasjon. Metabolisme: Hoetyierlng i lalmslrmhlnnen o3 i lever samt til en viss grad via tarmbakierier, Ufskilieize: | urin og feces. | urin hoved: som
Paknlngor og priser pr. desember 2012: Pentasa: Depottablettar: 500 mg: 100 stk. (blister) kr 324,50. 3 = 100 stk. (blister) kr 903,50, 1 g: 60 stk. (blister) kr 382 40. Rektalvaeske: 7 = 100 ml kr 234 40. Stikkpiller: 28 stk. (blister) kr 460,60,
Pentasa Sachet: Depotgranulat: 1 g: 150 stk. (dosepose) kr 1043,60. 2 g: 60 stk. (dosepose) kr 20,60,

Refusjon: Refusjonsberetfiget bruk: Pentasa: Depottabletter: Ulceras kolitt og Crohns sykdom hos pasienter som ikke taler eller av andre grunner ikke kan bruke in. R Ulceras prc igmoiditt hos pasi som ikke taler

eller av andre grunner ikke kan bruke sulfasalazin. Stikkpiller: Behandling av akiiv ulceras prokiitt. Pentasa Sachet: Depotgranulat 1 g: Ulceras kolitt og Crohns sykdom hos pasienter som ikke taler eller av andre grunner ikke kan bruke
sulfasalazin. Depotgranulat 2 g: Ulceres kelitt og Crohns sykdom. Refusjonskode: ICPC: Pentasa: Depottabletter: D34 Kronisk enteritt/ulceres kolitt (-). Rektalvaeske: D94 Kronisk enterittulceres kolitt (-). Stikkpilier: D34 Ulceras proktitt {-).
Pentasa Sachet: Depotgranulat: D34 Kronisk enterittulceres kollt (-). /CD: Pentasa: Depottablefter: K50 Crohns sykdom (-), K51 Ulceres kolitt (-). Rektalvaeske: K51 Ulceres kolitt (-). Stikkpiiler: K51.2 Ulceres (kronisk) proktitt [-). Pertasa
Sachet: Dapotgranulat: K50 Crohng sykdom (-), K51 Ulceras kalitt (-).

For fullstendig preparatomtale (SPC), se www legemiddelverket.ng,

Ferring Legemidier AS 2

‘s |FERRING |
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1) Bokemeyer et al. Joumal of Crohn's and Colitis [2012}6 A76-482 - =
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Oversikt over nasjonale og internasjonale
moter/ kongresser i 2014, sortert etter dato

2014

SADE 2014
Kagbenhavn
16.-17. januar 2014

Vintermotet 2014
Radisson Hotel Lillehammer
30.01-01.02.2014

Canadian Digestive Disease
Week (CDDW)

Victoria, (Canada)

8.-11. februar 2014
http://www.cag-acg.org/cddw

9th European Crohn’s and
Colitis Organisation Congress
of Inflammatory Bowel
Diseases 2014 (ECCO 2014)
Copenhagen, (Denmark)

20.-22. februar 2014

FALK Seminar
Gastroenterologie-
Seminarwoche Titisee

15.-19. februar 2014
http://www.drfalkpharma.de/uploads/
tx_tocfpshoperw/FS_Titisee 2014 _
Vorlaeufiges_Programm.pdf

Gut Microbiota for Health
World Summit 2014

8.-9. mars 2014

Hilton Miami Downtown

USA

http://summit-registration.
gutmicrobiotaforhealth.com/scientific-

information/program

Nasjonalt levermgote 2014
Oslo
20. mars 2014

www.norskgastro.no

The International Liver
Congress™ 2014, 49th annual
meeting of the European
Association for the Study of
the Liver

London, United Kingdom

9.-13. april 2014
http://www.easl.eu/ events/
the-international-liver-congress/
the-international-liver-congress-
2014-49th-annual-meeting-of-the-
european-association-for-the-study-of-

the-liver

DDW 2013 - Digestive Disease
Week 2014

Chicago, IL (USA)

3.-6. mai 2014
http://www.ddw.org/

American Society of Clinical
Ooncology (ASCO)

Annual Meeting

Chicago, Il, USA
30.05-03.06.2014
http://chicago2013.asco.org/

16th World Congress on
Gastrointestinal Cancer
Barcelona, Spain

25.-28. juni 2014
http://worldgicancer.com/WCGl/
WGIC2013/index.asp

2014 Advances in Inflammatory
Bowel Diseases

Crohn's and Colitis Foundations
Clinical and Research Conference
CA, USA, September 2014

http://www.advancesinibd.com/

AASLD/EASL Special Conference
on Hepatitis C

Sheraton New York

New York City, New York

12. 13. September 2014

VII Falk Gastro-Conference
Freiburg, Germany
8.—11. oktober, 2014

22st United European
Gastroenterology Week (UEGW)
Wien, @sterike

18.-22. oktober 2014

2st World Congress

on Controversies in
Gastroenterology (CIGI)

Xi‘an, China

21.-23. november 2014
http://www.comtecmed.com/cigi/2014/

The Liver Meeting® 2014:
Postgraduate Course

Clinical Implications of
Inflammation and Immunity
in Acute and Chronic

Liver Disease and Patient Care
Hynes Convention Center

Boston, Massachusetts

November 7 8
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Nasjonalt Levermgte

Oslo Kongressenter — Youngstorget — Oslo

Torsdag 20 mars 2014

Tema: Levertransplantasjon — for og etter

Tid Tittel Foredragsholder
09:30-09:40 Velkommen
09:40-10:00 Klinisk staging ved leversykdom
10:00-10:30 Nar skal vi begynne a tenke transplantasjon
Pause
10:45-11:15 Virale hepatitter og transplantasjon
11:15-11:45 Handtering av komplikasjoner fer
transplantasjon
Pause
12:00-12:20 Kirurgi ved HCC - Norske erfaringer
12:20-13:00 Management of HCC in cirrhosis
Lunch
14:00-14:10 Utdeling av Helge Bells forskningspris
14:10-14:50 Kasuistikk er
Pause
15:10-15:40 Immunsuppresjon og komplikasjoner
15:40-16:00 Praktisk oppfalging etter levertransplantasjon
Pause
16:15-16:50 Siste oppdatering innen hepatologi *HCV
*Alkoholisk leversykdom
«Autoimmun hepatitt
*PSC
*NASH
16:50-17:00 Oppsummering og avslutning

Arrangeres av NGF og Interessegruppen for Leversykdommer

Ansvarlige for motet er
Z Konopski, JW Haukeland, BA Bjgrnbeth og SO Frigstad

For pamelding og kontakt
www.norskgastro.no

lever2014@ccnorway.no

Folg med pa nettsiden for siste oppdateringer i programmet
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% Velkommen til NGFs arsmoate

Pa Radison SAS Lillehammer Hotell
30. januar - 1. februar 2014

Vi har reservert et antall rom.
“Forstemann til mglla”-prinsippet, siste frist 4. januar 2014.
Gode tilbud for dem som vil ta med familien.

Pamelding via denne linken:

http://tsforum.event123.no/NorskGastroenterologiskForening/arsmote2013/paamelding.cfm

En God Jul og et Godt Nyttar
onskes fra NGFy styre.

Vel mott til Arsmptet i 2014/




NGFs arsmgoate Lillehammer
30. januar - 1. februar 2014

Torsdag 30.01.14

15.00 - 15.30: Gastronet

1. Myndighetenes palegg om obligatorisk deltakelse i
de nasjonale kvalitetsregistrene. Diskusjon.

2. Offentliggjering av resultater fra Gastronet i 2014.
Diskusjon

16.00 - 18.00: Muntlig presentasjon av abstrakts

18.30 - 19.00: Johannes Myrens minneforelesning

20.00: Middag

Fredag 31.01.14

09.00: Skibuss

14.00 - 17.00: Muntlig presentasjon av abstrakts
1715 - 19.00: Generalforsamling

20.00: Festmiddag med prisutdeling

Lardag 01.02.14

09.00 - 12.00: Lgrdagssymposiet
Tema: Ultralyd i gastroenterologi.
13.30: Skibuss

Program for lardagssymposiet
Tema: Ultralyd i gastroenterologien
Ultralyd av mage-tarm-kanalen:
09.00-09.10:  Innledning: Hvorfor en interessegruppe
for ultralyd i gastroenterologi?

Roald Flesland Havre

Ultralyd av tarm ved inflammatorisk
tarmsykdom

Kim Nylund

Ultralyd ved andre tarmsykdommer
Ragnar Eriksen

Ultralyd ved utredning av funksjonell
dyspepsi 0g IBS

Trygve Hausken

Endorektal ultralyd med elastografi
ved utredning av rektumsvulster

Jo Erling Riise Waage

10.30 -11.00:  Pause

09.10-09.30:

09.30-09.50:

OES0=1010k

10.10-10.30:

Ultralyd av pankreas og lever:
11.00-11.15:  EUS av pankreassvulster og kronisk
pankreatitt

Roald Flesland Havre

EUS-diagnostikk ved cystiske
pankreaslesjoner

Kim Aanonsen

Ultralyd elastografi ved kronisk
leversykdom

Mette Vesterhus

Kontrastforsterket UL i gastroenterologi
0dd Helge Gilja

Diskusjon og avslutning.

17:15=11.30

11.30=11145

11.45-12.00

120001215

VINTERMOTET 2014

NGFs drsmate er et viktig matepunkt for leger

med interesse for gastroenterologi. Som tidligere

ar inviterer vi til arsmgte med lgrdagssymposium,
foredrag med presentasjon og diskusjon av arbeider.
Dessuten avholder NGF sin generalforsamling. Det
vil bli delt ut priser og stipender og som vanlig er
det et godt sosialt samveer.

Deltakelse pa arsmatet er tellende som valgfritt
kurs (10 timer) for leger under spesialisering

og for spesialistenes etterutdanning | fglgende
spesialiteter: Indremedisin, Generell kirurgi,
Fordayelsessykdommer og Gastroenterologisk
kirurgi. Utgifter til matet kan sgkes dekket via
Fond IIl.

Fredag 31. januar 2014 kl 17.15 - 19.00
Radisson SAS Lillehammer Hotel

Innkalling til generalforsamling i
Norsk Gastroenterologisk Forening

Dagsorden:

Valg av referent og dirigent

Konstituering, godkjenning av innkalling

Styrets arsrapport for 2013

Legeforeningens haringer i 2013

Regnskap, budsjett, revisjon

Nye vedtekter for NGFs forskningsfond

Rapport fra spesialitetskomiteen

Rapport fra interessegruppene

Leversykdommer

Inflammatoriske tarmsykdommer
Pancreassykdommer

Gl ultrasonografi

. Funksjonelle magetarmlidelser

9. Rapport om Scandinavian Journal of Gastroenterology
10. NGFs forskningsfond drsberetning, stipendtildelinger
1. Eventuelt

€2 =N @ 1 5 9 I =

® a0 o®



VINTERMOTET 2013

Ame Christian Mohn (kasserer)

Lene Larssen

Kari Desserud

i 1

Bjorn Gustafssen

Distein Hovde '

34 Abstrakter er akseptert og vil bli
presentert pa Vintemotet 2014

1.

Ultralyd elastografi av lever ved primazer
skleroserende kolangitt

Vesterhus M', Hausken T"?, Karlsen TH?, Havre R', Gilja OH'2.

Nasjonalt Senter for Gastroenterologisk Ultrasonografi, Med. avd., Hauke-
land Universitetssykehus, 5021 Bergen; ?Klinisk Institutt 1, Universitetet i
Bergen, 5020 Bergen

Lokal Toll-like reseptor 3-avhengig syntese av
komplement faktor B og lokal komplement-
aktivering ved inflammatorisk tarmsykdom.
@stvik AE, van Beelen Granlund A ,Gustafsson Bl, Espevik T, Damas JK, Moll-
nes TE, Sandvik AK

Avdeling for fordgyelses- og leversykdommer, Medisinsk klinikk, St. Olavs
Hospital, Senter for molekylaer inflammasjonsforskning, NTNU,Avdeling for
kreftforskning og molekylaer medisin, NTNU Forskningslaboratoriet i Bodg,
Universitetet i Tromsg, Avdeling for immunologi, Rikshospitalet, Universitetet
i Oslo, K.G.Jebsen IRC, Universistetet i Oslo

Automatisering av bikarbonatmalinger i duo-
denalsaft ved kort endoskopisk sekretintest
Erchinger F'2, Gudbrandsen OA? Engjom T237 Tjora E*°, Hoem D€, Hausken
T27, Gilja OH2®, Dimcevski G237

'Voss sjukehus, Medisinsk eining, Sjukehusvegen 16, 5700 Voss,
Klinisk institutt 1, Universitetet i Bergen, *Nasjonalt Senter for Gastroentero-
logisk Ultrasonografi, Haukeland universitetssykehus, Bergen, “Barneklinik-
ken, Haukeland universitetssykehus, Bergen, °Klinisk institutt 2, Universitetet
i Bergen, SKirurgisk Avdeling, Haukeland universitetssykehus, Bergen,
"Medisinsk avdeling, Haukeland universitetssykehus, Bergen

. Sekretin stimulert ultralyd av pankreas ved

cystisk fibrose og kronisk pankreatitt.
Engjom T', Erchinger F2, Leerum B?, Tjora E*, Dimcevski G°, Gilja OH®
"Medisinsk avdeling, Haukeland Universitetssykehus, 5021 Bergen, 2
Medisinsk avdeling, Voss Sjukehus, 5700 Voss , *Lungeavdelingen,

Haukeland Universitetssykehus, 5021 Bergen, “Barneavdelingen, Haukeland
Universitetssykehus, 5021 Bergen, °Nasjonalt Senter for Gastroenterologisk
Ultrasonografi, 5021 Bergen

Fem-arsresultater etter gastrisk bypass versus
duodenal omkobling i en randomisert kontrol-
lert studie

Risstad H'?, Sgvik TT?, Engstrom M¢, Aasheim ET', Fagerland MW?, Kristins-
son JA', Mala T, Olbers T*

'Senter for sykelig overvekt, Oslo universitetssykehus, 2Universitetet i Oslo,
*Avdeling for gastro- og barnekirurgi, Oslo universitetssykehus, 4Avdelningen
for gastrokirurgisk forskning och utbildning, Sahlgrenska Akademin, Gote-
borgs Universitet, SAvdeling for biostatistikk, epidemiologi og helsegkonomi,
Oslo universitetssykehus

Transgastrisk ERCP ved gallegangsstein etter
roux-en-y gastrisk bypass —-presentasjon av
prosedyre

Restad S, Trondsen E*, Kjellevold K*, Mala T*, Hauge T**
Gastrokirurgisk* og Gastromedisinsk™* avdeling. Oslo universitetssykehus
(OUS), Ulleval sykehus, Postboks 4950 Nydalen, 0424 Oslo

En uvanlig arsak til slapphet, magesmerter og
ascites.

Haukeland JW', Klgw NEZ.

'Gastroenterologisk avdeling, Medisinsk klinikk og 2Avdeling for radiologi og
nuklearmedisin, Ulleval, Oslo universitetssykehus

A standardized method for measuring inter-
cellular spaces in esophageal biopsies in
patients with suspected gastroesophageal
reflux disease (the intercellular space ratio).
Johannessen R, Skogaker N, Halgunset J, Petersen H, Kleveland PM.
NTNU/St. Olavs Hospital, Trondheim


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Erchinger F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Engjom T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Tjora E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Hoem D%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Hausken T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Hausken T%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Gilja OH%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Dimcevski G%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23921960

9. Hjerne-tarm aksen i irritabel tarm syndrom
(18S): klassifisering av IBS gjennom analyse
av hjernenettverk for og etter maltid
Valestrand EA (1,2), Tekie KF (2,1), Lundervold A (2,3), Hausken T (1,4).
1. Klinisk Institutt 1, Universitetet i Bergen. 2. Neuroinformatics and Image
Analysis Laboratory, Neural Networks Research Group, Institutt for Biomedi-
sin, Universitetet i Bergen. 3. Radiologisk Avdeling, Haukeland Universitets-
sjukehus. 4. Medisinsk Avdeling, Haukeland Universitetssjukehus

10. Nye biomarkgrer identifisert i galle og serum
er assosiert med diagnosen PSC, sykdommens
alvorlighetsgrad og transplantasjonsfri over-
levelse
Vesterhus M"? Holm A', Hov JR"%# Andersen IM', Schrumpf E"%, Paulsen V4,
Bjarnstad M', Lundin K**, Zweers SJLB?, Vatn M, Schaap FG’, Ueland T¢,
Resjg H39, Moum B3, Ponsioen CY", Boberg KM™"34, Férkkild M, Lund-
Johansen F', Karlsen TH'*

'Norsk senter for PSC, Avd. for transplantasjons-medisin, Kreft-, kirurgi- og
transplantasjonsklinikken, Oslo Universitetssykehus Rikshospitalet, Postboks
4950 Nydalen, 0424 Oslo; >Nasjonalt senter for Gastroenterologisk Ultraso-

nografi, Med. Avd., Haukeland universitetssykehus, 5021 Bergen:; Institutt for

Klinisk medisin, UiQ; “Gastroenterologisk seksjon, Avd. for transplantasjons-
medisin, Kreft-, kirurgi- og transplantasjonsklinikken, Oslo Universitetssyke-
hus Rikshospitalet; *Tytgat Institute for Liver and Intestinal Research, Acade-
mic Medical Center, Amsterdam, Nederland; EpiGen, Campus Ahus, Inst. for
Klinisk medisin, UiQ; "Department of Surgery, NUTRIM School of Nutrition,
Toxicology and Metabolism, Maastricht University, Maastricht, Nederland;
Inst. for indremedisinsk forskning, Kreft-, kirurgi- og transplantasjonsklinik-
ken, Oslo Universitetssykehus Rikshospitalet; °Medisinsk divisjon, Akershus
Universitetssykehus, Oslo; ®Medisinsk divisjon, Gastroenterologisk avd.,
Oslo Universitetssykehus; '"Dept of Gastroenterology and Hepatology, Aca-
demic Medical Center, Amsterdam, Nederland; *?Dept of Medicine, Division
of Gastroenterology, Helsinki University Hospital, Helsinki, Finland; "*Avd. for
Immunologi, Oslo Universitetssykehus Rikshospitalet, Oslo; “Klinisk institutt
1, UiB, 5020 Bergen.

11. Enhanced liver fibrosis (ELF) score predikerer
transplantasjonsfri overlevelse ved PSC
uavhengig av Mayo risikoscore
Vesterhus M"?", Hov JR'3# Holm A', Schrumpf E'®, Godang K, Andersen
IM", Naess S'?, Rasjg H*6, Vatn M7, Gilja OH?#, Ponsioen CY?, Férkkild M,
Moum B®", Ueland T%, Boberg KM"34 Karlsen TH"®
Norsk senter for PSC, Avd. for transplantasjons-medisin, Kreft-, kirurgi- og
transplantasjonsklinikken, Oslo Universitetssykehus HF Rikshospitalet, PB

4950 Nydalen, 0424 Oslo; ®Norsk senter for Gastroenterologisk Ultrasonogra-

fi, Medisinsk avd., Haukeland Universitetssykehus, 5021 Bergen; ®Institutt for
Klinisk medisin, Universitetet i Oslo, Oslo; “Gastroenterologisk seksjon, Avd.
for transplantasjonsmedisin, Kreft-, kirurgi- og transplantasjonsklinikken,
Oslo Universitetssykehus HF, Postboks 4950 Nydalen, 0424 Oslo; °Endo-
krinologisk avd., Immunologisk institutt, Rikshospitalet, Universitetet i Oslo,
Oslo; ®Medisinsk divisjon, Akershus Universitetssykehus, Oslo; “EpiGen,
Campus Ahus, Institutt for Klinisk medisin, Universitetet i Oslo, Oslo; &Klinisk
institutt 1, Universitetet i Bergen, 5020 Bergen; *Department of Gastroente-
rology and Hepatology, Academic Medical Center, Amsterdam, Nederland;
°Department of Medicine, Division of Gastroenterology, Helsinki University
Hospital, Helsinki, Finland; ""Medisinsk divisjon, Gastroenterologisk avd.,
Oslo Universitetssykehus; Institutt for indremedisinsk forskning, Kreft-,
kirurgi- og transplantasjonsklinikken, Oslo Universitetssykehus Rikshospita-
let, Oslo.

*Disse forfatterne har bidratt like mye.

12. Colectomy for patients with primary sclerosing
cholangitis and ulcerative colitis, what next?
Jorgensen KK 2, Block M ¢, @resland T ¢, Lindholm E ¢, Grzyb K ¢, Gvan-
carova M, Vatn MH=e" Boberg KM#>"and Bérjesson L°.
aSection for Gastroenterology, Oslo University Hospital, Rikshospitalet,
®Norwegian PSC Research Centre, Oslo University Hospital, Rikshospitalet,
Department of Surgery, Sahlgrenska University Hospital, Gothenburg,
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dDepartment of Surgery, Akershus University Hospital, Larenskog, ¢Division of
Pathology, Oslo University Hospital, Rikshospitalet, 'Department of Biostatistics,
University of Oslo, *EpiGen Institute, Akershus University Hospital, Larenskog,
Mnstitute of Clinical Medicine, University of Oslo.

13. PROREGAL-studien. Oppfolging av premaligne

lesjoner i ventrikkelen.
Ingrid Prytz Berset, Alesund Sjukehus

14. Anemi og jernmangel 5 ar etter gastrisk bypass

for sykelig fedme

Hogestal IK, Hewitt S, Risstad H', Hgivik M2, Kristinsson J', Moum B2, Mala T
'Senter for sykelig overvekt i Helse Sar-@st, Oslo universitetssykehus. 2Avdeling
for fordayelsessykdommer, Medisinsk klinikk, Oslo universitetssykehus, Post-
boks 4959 Nydalen, 0424 Oslo

15. Endoskopisk behandling av tidlig gsofagus-

cancer ved Haukeland universitetssykehus

Pham KD-C', @vrebg K?, Hatlebakk JG', Ramnefjell M? Viste A%
'Gastroseksjonen, Medisinsk avdeling, 2Avdelig for Gastro- og akuttkirurgi, *Avd.
for patologi, Haukeland Universitetssykehus

16. Dysbiose ved irritabel tarm syndrom og mulig

kliniske forskjeller til IBS pasienter uten dys-
biose.

Kosjerina, T., Corvin, C., Halvorsen, F.A. og Sauar, J. Sykehusene i Skien og i
Drammen

17. En ung mann med Mb Crohn og smerter i nedre

del av thorax.
Melsom E, Herter R
Medisinsk avdeling, Kristiansund sykehus, Helse Mare og Romsdal

18. Endoskopisk ultralyd med finnalsaspirasjon

(EUS-FNA) av solide svulster fra gvre del av for-
doyelseskanalen - en evaluering av et Ulleval-
materiale.

Lovdahl S.', Lemo J.2, Franco-Lie |2, Larssen L.? og Hauge T2

Medisinstudiet ved Universitetet i Oslo, Pb 1078 Blinderen, 0316 Oslo. 2Avde-
ling for patologi, Oslo universitetssykehus Ulleval, Pb 4950 Nydalen. *Gastrome-
disinsk avdeling, Oslo universitetssykehus Ulleval, Pb 4950 Nydalen.

19. Metaanalyse av helgenom genekspresjonsana-

lyse demonstrerer stor likhet mellom genuttrykk
i ulcergs kolitt og Crohns sykdom.

Granlund AvB'?, Flatberg A%, @stvik AE"23, Drozdov I¢, Gustafsson BI%®, Kidd M7,
Beisvaag V2, Torp SH*¢, Waldum HL22, Martinsen TC?, Damas JK'2°, Espevik
T'2, Sandvik AK"23

20. Vellykket utfart direkte endoskopisk

fistellukning ved hjelp av en dobbel
over-the-scope-klipp (0TSC) teknikk.

von Volkmann HL"® og Dimcevski G'23

Medisinsk avdeling, Haukeland Universitetssjukehus, Bergen. 2Institutt for
klinisk medisin, Universitetet i Bergen, Bergen. ®Nasjonalt senter for gastroente-
rologisk ultrasonografi

21. Kontrastforsterket ultralyd av pankreas ved

cystisk fibrose.

Engjom T', Nylund K", Leerum B2, Erchinger F?, Tjora E*, Jirik R°, Dimcevski G',
Gilja QH®

Medisinsk avdeling, Haukeland Universitetssykehus, 5021 Bergen. Lungeav-
delingen, Haukeland Universitetssykehus, 5021 Bergen. 3Medisinsk avdeling,
Voss Sjukehus, 5700 Voss. “Barneavdelingen, Haukeland Universitetssykehus,
5021 Bergen. ® International Clinical Research Center - Center of Biomedical
Engineering, St. Anne’s. University Hospital Brno, Czech Republic. ®Nasjonalt
Senter for Gastroenterologisk Ultrasonografi
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26.

27.

28.

29.

Post-coloskopi colorectal cancer - et syke-
husmateriale

Garborg K', Mjaland 02, Stallemo A!

"Med. avd. SSHF Kristiansand, 2Kir. avd. SSHF Kristiansand

Vannmetode vs. €O, ved koloskopi - en
randomisert, kontrollert multisenterstudie
Garborg K', Kaminski M2, Lindenburger W?, Wiig H"®, Hasund A', Wronska
E2, Holme @', Bretthauer M'45

NordICC Kristiansand, *The Maria Sklodowska-Curie Memorial Cancer
Center and Institute of Oncology, Warsaw, Poland, ®NordICC Arendal, “Ui0,
50US

Longitudinelle endringer i livsstil etter
screening mot tarmkreft: en randomisert
kontrollert studie

Berstad P'2, Laberg M*45, Larsen IK?, Kalager M"*# Holme @346, Bretthauer
M3.4‘5’ HOH GW‘Z.E

Forskningsavdeling, Telemark sykehus, ?Kreftregisteret, PB 5313 Major-
stuen, 0304 Oslo, *Avdeling for helseledelse og helsegkonomi, Universitetet i
Oslo, “Department of Epidemiology, Harvard School of Public Health, Boston,
SAvdeling for gastroenterologi, enhet for kreftmedisin, kirurgi og transplanta-
sjon, Oslo universitetssykehus ®Medisinsk avdeling, gastroseksjon, Sgrlandet
sykehus

Colectomi av pasienter med aktiv ulcergs
colitt, et tiarsmateriale fra St. Olavs Hospital,
Trondheim.

Olaisen M', Fossmark R"?, Rydning A%, Martinsen TC'2.

"Institutt for kreftforskning og molekylar medisin, NTNU. 2Avdeling for
fordayelses- og leversykdommer, St. Olavs Hospital. *Avdeling for gastroen-
terologisk kirurgi, St. Olavs Hospital.

Oseberg Refluksstudie, en studie av refluks-
sykdom hos sykelig overvektige pasienter
med diabetes som planlegges operert med
gastrisk bypass eller vertikal gastrektomi.
Jolanta Lorentzen(1) Asle W. Medhus(2) Jaran Hjelmesath(3) Dag Hofsg (3)
Rune Sandbu (3,4) Birgitte Seip(1)

(1)Gastromedisinsk avdeling (3) Senter for sykelig overvekt i Helse Sgr-@st
(SS0) (4) Gastrokirurgisk avdeling, Sykehuset i Vestfold, Tansberg (2)
Gastromedisinsk avdeling OUS Ulleval.

Redusert rektumsensitivitet hos diabetes-
pasienter med symptomer pa gastroparese
Sefteland E'2, Brock C, Frakjeer JB*, Simrén M?, Drewes AM? og Dimcevski
G1,2‘6

Medisinsk avdeling, Haukeland Universitetssjukehus, Bergen. Institutt for
klinisk medisin, Universitetet i Bergen, Bergen. Mech-Sense, Avdeling

for Gastroenterologi & Hepatologi, Aalborg Universitetshospital, Aalborg,
Danmark. Mech-Sense, Radiologisk avdeling, Aalborg Universitetshospital,
Aalborg, Danmark. Avd fér invéartesmedicin och klinisk nutrition, Sahlgrenska
Akademin, Goteborgs Universitet, Goteborg, Sverige. Nasjonalt senter for
gastroenterologisk ultrasonografi, Medisinsk avdeling, Haukeland Universi-
tetssykehus

Skadeleg avleiringar ved injisering av per oral
lekjemiddel

Riise G.N ', Erchinger F'-3 Leh S2%; Leh F 2

Woss Sjukehus, medisinsk eining, Sjukehusvegen 16, 5700 Voss. 2Haukeland
Universitets sjukehus, patologisk eining. Klinisk institutt 1, Universitetet i
Bergen.

Cerebral diffusjons-avbildning (dMRI) ved ir-
ritabel tarm-syndrom (IBS)

Tekie KF'2, Valestrand EA%', Hausken T2, Lundervold A"

Laboratorium for nevroinformatikk og bildeanalyse, Institutt for biomedisin;
2Seksjon for gastroenterologi, Klinisk institutt 1, Universitetet i Bergen; ¥
Radiologisk avdeling, Haukeland Universitetssykehus, Bergen.

30. Gallegangsepitel presenterer antigener til

Natural Killer T Celler

Schrumpf, E."23, Tan, C.'2, Karlsen, T.H."24 Sponheim, J.2%5, Jefferson, D.M.",
Zeissig, S.8, Exley, M.A %0 Blumberg, R.S."%, Melum, E."?

"Norsk senter for PSC, Oslo universitetssykehus, Rikshospitalet, Postboks 4950
Nydalen, 0424 Oslo, 2K.G. Jebsen senter for betennelsesforskning, Institutt for
indremedisinsk forskning, Oslo universitetssykehus, Rikshospitalet, ® Institutt for
klinisk medisin, Universitetet i Oslo, Oslo, “Gastroenterologisk divisjon, Institutt
for klinisk medisin, Universitetet i Bergen, Bergen, ® Gastroenterologisk seksjon,
Transplantasjonsmedisinsk avdeling, Oslo universitetssykehus, Rikshospitalet,
Oslo ®Institutt for patologi, Oslo universitetssykehus, Rikshospitalet, Oslo,
Department of Physiology, Sackler School, Tufts University School of Medicine,
Boston, MA 02111, USA, 8 Department of Internal Medicine, University Hospital
Schleswig-Holstein, Kiel, Germany, Manchester Collaborative Centre for Inflam-
mation Research (MCCIR) Faculty of Medical & Human Sciences, University of
Manchester, Manchester M13 NT UK, ' Division of Gastroenterology, Hepato-
logy and Endoscopy, Department of Medicine, Brigham and Women'’s Hospital,
Harvard Medical School, Boston, MA 02115, USA

31. Serum gastrin, lokalisering og histologisk

subklassifikasjon av adenocarcinomer i
ventrikkelen

Fossmark R"?, Sagatun L2, Sandvik AK'?, Waldum HL"?

'Avdeling for fordayelses- og leversykdommer, St. Olavs Hospital. 2Institutt for
kreftforskning og molekylaer medisin, NTNU.

32. Mdling av anti-TNF serumkonsentrasjon hos

IBD-pasienter

Rekvig M, Gedde Dahl M", Bratlie J', Bolstad N2, Moum B?, Jahnsen J*, Lundin
KEA,

'0US Rikshospitalet, Gastromedisin, Pb 4950, 0424 Oslo. 2°0US Radiumhospita-
let, Biokjemi, Pb 4953, 0424 Oslo. *0US Ullevél, Gastromedisin, Pb 4950, 0424
Oslo. “Akershus universitetssykehus, 1478 Larenskog

33. Routine diagnosis of intestinal tuberculosis and

Crohn’s Disease in Southern India

Geir Larsson', Thrivikrama Shenoy?, Ramalingom Ramasubramanian®, Leena
Kondarappassery Balakumaran?, Milada Cvancarova Smastuen*, Gunnar Aksel
Bjune?, Bjarn Allan Moum®

"Unger-Vetlesen Institute, Dept. of Medicine, Lovisenberg Diaconal Hospital, NO-
0440 Oslo, Norway. 2Population Health and Research Institute, Medical College
PO, Trivandrum 695011, Kerala, India. *Thoothukudi Government Medical Col-
lege, Thoothukudi - 628002, Tamil Nadu, India. “Dept. of Biostatistics, Institute
of Basic Medical Sciences, Faculty of Medicine, University of Oslo, PO Box 1122,
NO-0318 Oslo, Norway. *Institute of Health and Society, Faculty of Medicine,
University of Oslo, PO Box 1130 Blindern, NO-0318 Oslo, Norway. 5Dept. of
Gastroenterology and Hepatology, Institute of Clinical Medicine, Oslo University
Hospital Ulleval, PO Box 4956 Nydalen, NO-0424 Oslo, Norway

34. Mukosal cytokinrespons etter korttids glutenpro-

vokasjon ved cgliaki og glutensensitivitet utan
coliaki

Brottveit M", Beitnes ACR?*", Tollefsen S, Bratlie JE®¢, Jahnsen FLE, Johansen
FES, Sollid LM, Lundin KEA2®

‘Brottveit M og Beitnes ACR bidrog likeverdig til dette arbeidet.
'Gastromedisinsk avdeling, Oslo universitetssykehus (OUS) Ulleval, *Senter for
immunregulering (CIR) og Avdeling for immunologi og transfusjonsmedisin,
0US , ®Noverande adresse: Avdeling for patologi, Akershus Universitetssykehus,
*Noverande adresse: Veterinarinstituttet, *Indremedisinsk forskninginstitutt,
QUS Rikshospitalet, °CIR og Avdeling for patologi, OUS Rikshospitalet, ’CIR og
Avdeling for Immunologi og transfusjonsmedisin, OUS og Ui0, ® Seksjon for
gastromedisin, Avdeling for transplantasjonsmedisin, OUS Rikshospitalet

35. Bruk av endoskopisk Hemospray ved gvre GI

bledninger

Karlsen LN, Isaksen K, Jaatun HJ, Grimstad TB, Starset S, Leitao K,

Hetta AK, Aabakken L.

Stavanger universitetssykehus og Oslo universitetssykehus Rikshospitalet
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Falk Workshop VIl Falk Gastro-Conference
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of Cholangiocarcinoma October 8 — 11, 2014

Tlbingen, Germany

January 23 - 24, 2014 @

Falk Symposium 192

IBD 2014: Thinking Out of the Box
Paris, France

May 30 — 31, 2014

L

f
W Falk Symposium 193 @)
¥ Celiac Disease and

Other Small Bowel Disorders

Amsterdam, The Netherlands
September 5 - 6, 2014
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Falk Symposium 194 (Part I)

XXl International Bile Acid Meeting
Bile Acids as Signal Integrators and
Metabolic Modulators

October 8 -9, 2014

Falk Symposium 195 (Part I)
Challenges and Management
of Liver Cirrhosis

October 10— 11, 2014



KURS OG KONFERANSER

SADE 2014

31. SADE Kursus 2014, Kgbenhavn 16. - 17. januar

Endoskopisk diagnostik og behandling af tidlig

neoplasi i gastrointestinalkanalen

TORSDAG DEN 16.1.2014

FREDAG DEN 17.1.2014

09.00-09.10 Velkomst

Moderatorer: Seren Meisner og Torsten Pless

Moderatorer: Hans Jergen Nielsen og Tom Glomsager

09.10-10.45 Danmark har indfert national screening for
colorektal cancer.

Hvordan og den nationale logistik? (Morten Rasmussen,
Bispebjerg Hospital).

08.30-09.30 State of the art lecture: Endoscopic
diagnosis and treatment of dysplasia and early cancer
in the upper Gl-tract. The role of EMR/ESD.
(Francisco Baldaque-Silva, Porto)

09.45-09.55 Spergsmal

09.30-10.00 Update. Halobehandling(Niels Christian
Bjerregaard, Arhus)

09.55-10.15 Hvad skal der til for at jeg vil lade mig
screene? (John Brodersen, Institut for Folkesundheds-
videnskab).

10.00-10.45 Pause, kaffe i udstillingsomradet

Moderatorer: Lars Aabakken og Per Ejstrud

10.15-10.20 Sporgsmal

10.45-11.15 Live endoscopy —Upper Gl endoscopy done
by the expert (Francisco Baldaque-Silva, Porto)

10.20-11.15 Pause, kaffe i udstillingsomradet

Moderatorer: Bo Sendergaard og Morten Rasmussen

11.15-12.00 Update: Diagnose af tidlig neoplasi
uden endoskopi. Fremtiden inden for opsporing?
(Hans Jergen Nielsen, Gastroenheden, Hvidovre Hospital)

11.15-11.45 Hvordan finder vi den tidlige neoplasi i
esophagus, ventrikel og duodenum i Skandinavien?
(Lars Aabakken, Oslo)

11.45-12.30 Live endoscopy — Upper Gl endoscopy done
by the expert (Francisco Baldaque-Silva, Porto)

12.00-12.20 Optisk diagnose af kolo-rektal neoplasi
— veerdi af klassifikations-systemer? (Bo Sendergaard,
Gastroenheden, Hvidovre Hospital)

12.30-12.45 Status omkring "ANDRE — SADE Reasearch
comitee” (Urban Arnelo, Stockholm)

12.45-13.00 Nasste ars mede, afslutning

12.20-13.00 Live endoskopi — state of the art diagnostisk
endoskopi. (Seren Meisner, Bispebjerg Hospital)

12.45 Afrejse. Lunchpakke til at medbringe

13.00-14.15 Frokost i udstillingsomradet

Modertorer: Jens Kjeldsen og Lars Aabakken

14.15-14.45 HNPCC og andre hgj-risiko patienter
(Tom Glomsager, Stavanger)

14.45-1515 Surveillance ved IBD — hvordan geres det i
norden? (Erik Hertervig, Lund)

15.15-15.45 Pause, kaffe i udstillingsomradet

Moderatorer: Torsten Pless og Per Ejstrud

15.45-16.15 Pancreas - tidlig neoplasi og hajrisiko-
patienter? (Michael Bau Mortensen, Odense )

16.15-16.45 Har vi endoskopiske metoder til opsporing
af tidlig neoplasi i pancreas og galdeveje
(Urban Arnelo, Stockholm).

16.45-1715 Endoskopi Quizz - video (Bo Sendergaard,
Hvidovre og Torsten Pless, Odense). Med preemieuddeling
om aftenen (separat sygeplejersker og leeger.

18.30-19.00 Drinks

19.00-22.00 Middag, herunder uddeling af praemier

22.00 - Musik og dans




WASHING

CCS Healthcare AB - =
Box 10054, SE-781 10 Borléinge, Sverige
Kontaktperson i Norge: Rita Halse, tIf 46 41 30 41

Referanser: 1. CitraFleet SPC 2011-03-24. CitraFleet, pulver til mikstur, opplasning i og il hver (15,08 g) inneholder falgende virkestoffer: natriumpikosulfat 10,0 mg, lett magnesiumoksid 3,5 g, vannfri sitronsyre 10,97 g.
Hver dosepose inneholder ogsé 5 mmol (eller 195 mg) kalium (se Advarsler og forslkhghetsregler) For fullstendig liste over hjelpestoffer se Fortegnelser og h]e\pestoﬁer Legemlddellorm pulver til mikstur, oppl@sning i dosepose. Hvitt, krystallinsk pulver med sitronsmak. Kli-
niske opplysninger: indikasjoner: til tarmfemming fer diagnostiske prosedyrer som krever en tom tarm, f.eks. koloskopi og rentfgenundersakelse. Dosering og i: oral. Lett kost anbefales dagen fer sykehusprosedyren. For & unngd utter-
ring ved behandling med CitraFleet, anbefales det & drikke ca 250 ml per time, vann eller annen klar vaeske, mens femmingseffekten pégér. Instrukser for rekonstituering: se Spesielle forholdsregler. Voksne (inkludert eldre) over 18 &r: én dosepose rekonstituert i vann som
anvist, faft fer kl. 8,00 dagen fer prosedyren. Den andre doseposen 6 fil 8 fimer senere. Kontraindikasjoner: overfelsomhet overfor preparatets innholdsstoffer, stuvningssvikt, kraftig dehydrering, hypermagnesemi, mageretensjon, gastrointestinal ulcerasjon, toksisk kolitt, toksisk
megacolon, tarmslyng, kvalme og oppkast, ascites, akutte kirurgiske abdominaltilstander som akutt appendisitt og kjent eller mistenkt gastrointestinal obstruksjon eller perforasjon. Skal ikke brukes hos pasienter med rabdomyolyse da laksantia kan utigse rabdomyolyse og
derfor forverre tilstanden. Skal ikke brukes hos pasienter med aktiv inflammatorisk tarmsykdom, f.eks. Crohns sykdom, ulcergs kolitt. Hos pasienter med sterkt nedsatt nyrefunksjon kan magnesium akkumuleres i plasma. Et annet preparat ber brukes i slike tilfeller. Advarsler og
forsiktighetsregler: CitraFleet ber ikke brukes regelmessig som laksantium. CitraFleet kan i sjeldne filfeller medfere alvorlige og potensielt livstruende tilfeller av elektrolyttforstyrrelser hos utsatte eller svake eldre pasienter. Nytte-/ risikoforholdet til CitraFleet mé derfor vurderes
neye for oppstart av behandling i denne risikogruppen. Man ber utvise spesiell oppmerksomhet ved foreskrivning av CitraFleet il pasienter med hensyn til kjente kontraindikasjoner og spesiell oppmerksomhet ma gis betydningen av filstrekkelig hydrering, og hos risikogrup-
per (som definert under) betydningen av ogsd & bestemme elektrolyttnivéer for og etfter behandling. Eldre og svake pasienter samt pasienter med risiko for hypokalemi eller hyponatremi, kan trenge spesielt tilsyn. CitraFleet skal brukes med forsiktighet hos pasienter med
kjente forstyrrelser i vaeske- og/eller elektrolyftbalansen eller som bruker legemidler som kan pavirke vceske- og/eller elekfrolyttbalansen, f.eks. diuretika, kortikosteroider, litium (se interaksjon). Det ber ogsd utvises forsiktighet hos pasienter som nylig har gjennomgdéitt gastroin-
testinal kirurgi eller som har nedsatt nyrefunksjon, mild til moderat dehydrering, hypotensjon eller hjertesykdom. Tarmtammingsperioden ber ikke overskride 24 timer da lengre forberedelse kan ke risikoen for vaeske- og elektrolyttubalanse. CitraFleet kan redusere absorpsjon
av orale legemidler som tas regelmessig og ber brukes med forsiktighet. Det har f.eks. veert isolerte tilfeller av anfall hos pasienter som stér pé onﬂep\\epﬂka med ﬂdhgere kontrollert epilepsi (se interaksjoner og bivirkninger). Dette legemidlet inneholder 5 mmol (eller 195 mg)
kalium per dosepose. Dette ma tas i betraktning for pasienter med nedsatt nyrefunksjon eller pasienter som er pé en regulert kaliumdiett. med andre og andre former for interaksjon: som avferingsmiddel eker Citrafleet gastrointestinal passasjehastig-
het. Absorpsjon av andre oralf administrerte legemidler (f.eks. antiepileptika, antikonseptiva, antidiabetika, antibiotika) kan defor reduseres i behandlingsperioden (se advarsel og forsiktighetsregler). Tetracyklin og fluorkinolonantibiotika samt pencillamin ber tas minst 2 timer
fer og ikke mindre enn 6 timer efter administrasjon av CitraFleet for & unngé chelatdannelse med magnesium. Effekten til CitraFleet reduseres av volumekende laksantia. Det ber utvises forsiktighet hos pasienter som allerede fér legemidler som kan veere forbundet med
hypokalemi (som diuretika og kortikosteroider, samt legemidier hvor hypokalemi utgjer en spesiell isiko, dvs. hjerteglykosider). Forsiktighet anbefales ogsé nér CitraFlest brukes hos pasienter som far NSAIDer eller legemidler som induserer SIADH, f.eks. frisykliske antidepressiva,
selektive serotoninreopptakshemmere, antipsykotika og karbamazepin, da disse legemidlene kan gke risikoen for vaeskeretensjon og/eller elektrolyttubalanse. i og ing: For CitraFleet i verken kliniske data pé bruk under graviditet eller for reproduksjons-
toksiske effekter. Da pikosulfat er et kontaktiaksantium, ber man av sikkerhetsarsaker helst unngd bruk av CitraFleet under graviditet. Det foreligger ingen erfaring med bruk av CitraFleet hos ammende medre. P& grunn av virkestoffenes farmakokinetiske egenskaper, kan
imidlertid behandling med CitraFleet vurderes hos kvinner som ammer. Pavirkning av evnen til & kjgre bil eller bruke maskiner: CitraFleet kan gi tretthet eller svimmelhet, frolig som felge av dehydrering, og dette kan ha mild eller moderat pavirkning p& evnen fil & kjere bil
eller bruke maskiner. Bivirkninger: de vanligste bivirkningene rapportert i kliniske studier med kombinasjonen natriumpikosulfat og magnesiumsitrat var knyttet fil direkte effekter pé tarmen (buksmerter og kvalme) og felger av diaré og dehydrering (sgvnforstyrrelser, munntarr-
het, tarste, hodepme og tretthet). Bivirkninger er presentert under etter MedDRA organklassesystem og foretrukket terminologi, ved hjelp av felgende frevenskonvensjon: svecert vanlige (= 1/10), vanlige (= 1/100, < 1/10), mindre vanlige (= 1/1,000, < '\/100) Frekvensberegnm—
gene er basert p& data fra en analyse av kliniske studier. Bivirkninger som ikke ble rapportert i disse kliniske s'ud\ene er beskrevet som 'Frekvens ikke kjent'. Forstyrrelser i immunsystemet: frekvens ikke kjent: anafylaktoid reaksjon, nhet.

tingede sykdommer: frekvens ikke kjent: hyponatremi. Psykiatriske lidelser: vanlige: sgvnfol vanlige: hodepine. Mindre vanlige: svimmelhet. Frekvens ikke kjent: epilepsi, grand mal-kramper, kramper, forvirringstilstand. Kc:rsykdommer mindre
vanlige: ortostatisk hypotensjon. Gastrointestinale sykdommer: svcert vanlige: buksmerter. Vanlige: munnmrrher kvalme, bukspenning, analt ubehag, proktalgi. Mindre vanlige: oppkast fekal |nkonﬂnens Frekvens ikke kjent: diaré*, flatulens.* Diaré er den primcere kliniske ef-
fekten til CitraFleet. Hud- og underhudssykdommer: frekvens ikke kjent: ufslett (inkludert erytematast og makulopapulcert utslett), urticaria, kige, purpura. lidelser og P& vanlige: terste, tretthet. Frekvens ikke kjent: smerter. Hypo-
natremi er rapporfert med eller uten assosierte kramper (se Advarsler og forsiktighetsregler). Hos epilesipasientfer har det veert rapporter om kramper/grand mal-kramper uten assosiert hyponatremi (se Advarsel og forslkﬂghe?sregler och interaksjoner). Overdosering: det er
ingen rapporterte filfeller av overdosering med CitraFleet eller filsvarende kombinasjoner av nafriumpikosulfat og magnesiumsitrat. P& grunn av virkningsmekanismen antas imidlertid en overdosering med CilraFleet & mediare kroﬁlg diaré med dehydrering og elekirolyttap.
Dehydrering kan ogsé& medfere orfostatisk hypotensjon og svimmelhet. Dehydrering og elektrolyttubalanser ber korrigeres med vasske og elektrolytter efter behov. farr itisk gruppe: natriumpikosulfat,
kombinasjoner, ATC-kode: AO6A B58. Virkestoffene i CitraFleet er natriumpikosulfat, et kontaktiaksantium, som virker lokalt i tykktarmen, og magnesiumsitrat som virker som et osmotisk laksantium ved & holde pé veeske i 'ykkicrmen Vlrknmgen av en kraftig ‘utvaskings'-effekt
kombinert med peristaltikkstimulering er tsmming av tarmen fer radiografi, koloskopi eller kirurgi. Preparatet er ikke tiltenkt regelmessig bruk som laksantium. Farmakokinetiske egenskaper: begge virkestoffer virker lokalt i tykktarmen, og ingen av dem absorberes i paviselige
mengder. Hos pasienter med sterkt nedsatt nyrefunksjon kan magnesium akkumuleres i plasma. Prekliniske sikkerhetsdata: studier av prenatal utvikling hos rotter og kaniner viste ikke ferafogent potensiale etter oral dosering med natriumpikosulfat inntil 100 mg/kg/dag.
men embryotoksisitet er sett hos begge arfer ved deﬁe dosenlvae? Degndoser p& 10 mg/kg sent i drektigheten (fosterutvikling) og under laktasjon reduserte kroppsvekt og overlevelse hos avkom av rofter. Fertilitet hos hanner og hunner ble ikke pavirket av orale doser av
natriumpikosulfat p& innfil 100 mg/kg. F over kaliumhydrogenkarbonat, sakkarinnatrium, sitronsmak (sitronsmak, maltodekstrin, fokoferol E307). Uforlikeligheter: ikke relevant. Holdbarhet: udpnet dosepose: 30 méneder.
Brukes omgéende etter rekonstituering. Oppbevaringsbetingelser: oppbevares ved hayst 25 °C. Emballasje (type og innhold): pulveret leveres i endose-doseposer innholdende 15,08 9. Doseposer er pakket i esker p& 2, 50, 100, 200, 500 og 1000 doseposer eller 50 dosepo
ser (sykehuspakning). Doseposen er sammensatt av et polyesterlag, et mellomliggende aluminiumlag og et indre polyetylenlag. lkke alle pakningssterrelser er palagt markedsfart. for jon og annen for

rekonstituer innholdet i én dosepose i en kopp med vann (ca 150 ml). Den resulterende opplmsmngen er uklar. Rer i 2-3 minutter og drikk oppl@sningen. Dersom den blir varm, vent til den blir tilstrekkelig avkjglt til & drikkes. i Laborato-
rios Casen-Fleet S.L.U. Autovia de Logrofio Km 13,300, 50180 UTEBO, Zaragoza, Spania. : 07-4872. Dato for forste /sist 2008-07-16/2010-06-07 . Oppdutenngsdaio 2011-03-24.
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e Eneste granulat av mesalazin med dobbel
frisettingsteknologi og matrikskjerne'’

- 86% remisjon ved distal ulcergs kolitt?

- hgyeste enkeltdose med peroral mesalazin’

Salofalk «Dr. Falk»

Antiinflammatorisk middel. ATC-nr.: AO7E C02
ENTERODEPOTGRANULAT 1,5 g og 3 g: Hver dosepose inneh.: Mesalazin 1,5 g, resp. 3 g, aspartam, hjelpestoffer. Fargestoff: Titandiok-
sid (E 171). REKTALSKUM 7 g/dose: Hver dose inneh.: Mesalazin 1 g, hjelpestoffer. STIKKPILLER 7 g: Hver stikkpille inneh.: Mesalazin
1 g, hardfett. Indikasjoner: £nterod - Til behandling av akutte episoder og vedlikehold ved remisjon av ulceres kolitt. Rektal-
skum: Til behandling av aktiv, mild ulceras proktosigmoiditt. Stikkpiller: Til behandling av akutt mild til moderat ulceras kolitt, begrenset il
rektum (ulceras proktitt). Dosering: Brukes regelmessig og konsekvent for 8 oppna ensket terapeutisk effekt. Enterodepotgranulat:
Voksne og eldre: Individuell dosering. 1 eller 2 doseposer 1 gang daglig (tilsv. 1,5-3 g mesalazin daglig). Barmn og ungdom (6-18 &r): Begrens-
et dokumentasjon pa effekt. Anbefales normal dose ved vekt >40 kg. Totaldosen bar ikke overskride anbefalt voksendose. Pga. hayt innhold
av mesalazin passer ikke preparatet til barn <40 kg. Rektalskum: Voksne: 2 doser 1 gang daglig. En akutt episode med mild, ulceras kolitt
gar vanliguis over etter 4-6 uker. Vedlikeholdsbehandling med oral mesalazin anbefales. Barn: Liten erfaring og kun begrenset dokumentasjon
pa effekt. Stikkpiller: Behandlingsvarigheten bestemmes av lege. Voksne og eldre: 1 stikkpille daglig (tilsv. 1 g mesalazin daglig). Barn og
ungdom: Liten erfaring og bare begrenset dokumentasjon pa effekt. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever- og/eller nyrefunksjon: Se
Kontraindikasjoner og Forsiktighetsregler. Administrering: 7 lat: Bar tas om morgenen, regelmessig og konsekvent. Legges
pa tungen og svelges med rikelig vaeske, uten & tygges. Rektalskum: 2 doser gis ved sengetid. Falg neye bruksanvisning i pakningsvedlegget.
Har pasienten problemer med & holde pa denne mengden skum, kan dosen administreres i 2 separate applikasjoner, 1. dose ved sengetid,

2. dose i lopet av natten (etter tomming av 1. dose) eller tidlig om morgenen dagen etter. Best resultat ved temming av tarmen fer adminis-  p

trering. Stikkpiller: Innfores i endetarmen. Ber helst administreres ved sengetid, regelmessig og konsekvent. Kontraindikasjoner: Kjent
overfalsomhet for salisylsyre og dets derivater, eller noen av hjelpestoffene. Alvorlig nedsatt lever- og nyrefunksjon. Retalskum: Sar i mage/
tarm. Diathesis hemorrhagia. Forsiktighetsregler: Blodtester (differensiert blodtelling, leverfunksjonstest som ALAT og ASAT, serumkreati-
nin) og urinstatus (urinstix) tas fer og under behandling, etter behandlende leges skjenn. Kontroll anbefales 14 dager etter behandlingsstart,
deretter 2 eller 3 ganger med 4 ukers mellomrom. Ved normale resultater, hver 3. maned. Ved ytterligere symptomer, ayeblikkelig kontroll.
Forsiktighet ved nedsatt leverfunksjon. Preparatet anbefales ikke ved nedsatt nyrefunksjon. Mesalazinindusert renal toksisitet skal mistenkes
ved forverret nyrefunksjon under behandlingen. Pasienter med lungesykdommer, srlig astma, overvakes spesielt. Pasienter med tidligere
overfalsomhet for sulfasalazinpreparater, overvakes neye ved behandlingsoppstart. Behandlingen avbrytes oyeblikkelig ved akutte reaksjoner,
som f.eks. kramper, akutte magesmerter, feber, alvorlig hodepine og utslett. Enterodepotgranulat: Doseposer 1,5 g og 3 g inneh. hhv. aspar-
tam 3 mg og 6 mg som omdannes til hhv. fenylalanin 1,68 mg og 3,36 mg. Veer oppmerksom pa dette ved fenylketonuri. Rektalskum: For-
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pasienter som far samtidig behandling med azatioprin eller 6-merkaptopurin, ber mulige skte myelosuppressive virkninger av azatioprin eller
6-merkaptopurin tas i betraktning. Det er mulig at mesalazin kan redusere warfarins antikoagulerende effekt. Graviditet/Amming: Over-
gang i placenta. Ingen adekvate data fra bruk til gravide. Resultater fra et begrenset antall eksponeringer tyder ikke pa at mesalazin utover
noen negativ effekt under graviditeten/pa fosteret/det nyfedte barnet. Ingen relevante epidemiologiske data foreligger. Ett tilfelle av nedsatt
nyrefunksjon hos nyfedt barn er rapportert etter hoye mesalazindoser (2-4 g, peroralt) til den gravide. Dyrestudier tyder ikke pa direkte/
indirekte skadelige effekter mhp. graviditet, embryonal/fetal utvikling, parturitio forlesning eller postnatal utvikling. Gis ikke til gravide hvis
ikke fordelene oppveier mulig risiko. Overgang i morsmelk: N-acetyl-5-aminosalisylsyre og i mindre grad mesalazin utskilles i brystmelk. Til-
strekkelig erfaring ved bruk under ammingsperioden finnes ikke. Overfalsomhetsreaksjoner, som f.eks. diaré, kan ikke utelukkes. Preparatet
skal kun gis til ammende hvis fordelene oppveier mulig risiko. Amming avsluttes om det diende barnet utvikler diaré. Bivirkninger: Alle
legemiddelformer: Sjeldne (=1/10 000 til <1/1000): Gastrointestinale: Buksmerter, diaré, flatulens, kvalme, oppkast. Hjerte/kar: Myokar-
ditt, perikarditt. Nevrologiske: Hodepine, svimmelhet. Sveert sjeldne (<1/10 000): Blod/lymfe: Forandringer i antall blodlegemer (aplastisk
anemi, agranulocytose, pancytopeni, neytropeni, leukopeni, trombocytopeni). Gastrointestinale: Akutt pankreatitt. Hud: Alopesi. Immun-
systemet: Allergisk eksantem, temperaturstigning (legemiddelindusert feber), bronkospasme, peri- og myokarditt, akutt pankreatitt, allergisk
alveolitt, lupus erythematosus syndrom, pankolitt. Kjgnnsorganer/bryst: Oligospermi (reversibel). Lever/galle: Forandringer i leverfunksjons-
(akt ke jon av inase og chol di), hepatitt, cholestatisk hepatitt. Luftveier: Allergiske og fibrotiske lunge-
reaksjoner (dyspné, hoste, bronkospasme, alveolitt, pulmonaer eosinofili, lungeinfiltrasjon, pneumonitt). Muskel-skjelettsystemet: Myalgi,
artralgi. Nevrologiske: Perifer nevropati. Nyre/urinveier: Svekket nyrefunksjon, bl.a. akutt og kronisk interstitiell nefritt og nyresvikt. Rektal-
skum: Vanlige (=1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Abdominal distensjon. Mindrre vanlige (=1/1000 til <1/100): Gastrointestinale: Analt
ubehag, irritasjon pa applikasjonsstedet, rektal tenesmer. Stikkpiller: Vanlige (=1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Forstoppelse, kvalme,
oppkast og/eller magesmerter. Nevrologiske: Hodepine. O ing/Forgiftning: ) * Enterodepotgranulat og rektalskum: Ingen
tilfeller rapportert. Stikkpiller: Noen sjeldne rapporter om overdose (selvmordsforsek med haye mesalazindoser), som ikke indikerte nyre- eller
levertoksisitet. Behandling: Intet spesifikt antidot. Om nadvendig kan i.v. infusjon av elektrolytter (tvungen diurese) tas i betraktning ved ev.
overdose. Symptomatisk og stettende. Se Giftinformasjonens anbefalinger AO7E C02 side d. Oppbevaring og holdbarhet: Rektalskum:
Holdbarhet etter forste avgitte dose: 12 uker. Oppbevares ved hayst 25°C. Oppbevares ikke i kjeleskap eller fryses. Trykkbeholderen innehold-
er 3,75 vektprosent brennbar drivgass. Unnga kontakt med flammer, gnister, brennbart materiale, inkl. sigaretter. Beskyttes mot direkte sollys

siktighet utvises ved behandling med rektalskum hos astmatikere, skummet inneholder sulfitt som kan forarsake overfalsomt ksjoner. |
isolerte tilfeller kan overfalsomhetsreaksjoner pga. sulfittinnhold, hovedsakelig i form av respirasjonsproblemer, ogsa oppsta hos pasienter
som ikke har astma. Inneholder propylenglykol som kan forarsake melkesyreacidose, hyperosmolalitet, hemolyse og CNS-depresjon. Lett til
mild hudirritasjon pga. innhold av propylenglykol kan oppsta. Inneholder cetostearylalkohol som kan forérsake lokale hudreaksjoner (f.eks.
kontaktdermatitt). Interaksjoner: Spesifikke interaksjonsstudier ikke utfart. Interaksjoner kan forekomme ved samtidig administrering av:
Kumarinantikoagulantia med mulig potensering av antikoagulerende effekt (som oker risikoen for gastrointestinal bledning). Glukokortikoider
med mulig ekning av bivirkninger fra mage/tarm. Sulfonylureapreparater med mulig ekning av blodsukkersenkende effekt. Metotreksat med
mulig ekning av toksisk potensiale av metotreksat. Probenecid/sulfinpyrazon med mulig reduksjon av urikosurisk effekt. Spironolakton/furo-
semid med mulig reduksjon av diuretisk effekt. Rifampicin med mulig reduksjon av tuberkulostatisk effekt. Laktulose eller lignende legemidler
som senker pH i feces med mulig nedsatt frigivelse av mesalazin fra granulatet pga. nedsatt pH som felge av bakteriell metabolisme. Hos
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0g temperaturer >50°C. M4 ikke stikkes hull i/ brennes, selv nér beholderen er tom. Pakninger og priser: £ dep ,59:
100 stk.? (dosepose) kr 932,10. 3 g: 50 stk. (dosepose) kr.890,00. Rektalskum: 14 doser* kr 385,20. Stikkpiller: 30 stk." kr 410,90.
Refusjon: 1A07E C02_1. Mesalazin - Stikkpille 1g Refusjonsberettiget bruk: . Behandling av aktiv ulceras proktitt. Refusjonskode: .
ICPC Vilkar nr D94 Ulceras proktitt - ICD Vilkar nr K51.2 Ulceres (kronisk) proktitt - Vilkar: Ingen spesifisert. 2A07E C02_4. Mesalazin
Ei lep lat Refusjt jget bruk:. Til behandling av akutte episoder og vedlikehold ved remisjon av ulceras kolitt. Refusjonskode: .
ICPC Vilkér nr D94 Kronisk enteritt/ulceras kolitt - ICD Vilkar nr K51 Ulceres kolitt - Vilkar: Ingen spesifisert. 3407F €02_6.
lazin - Rektalvaeske, rektalskum, stikkpille 500 mg Refusjonsberettiget bruk:. Ulceras proktosigmoiditt hos pasienter som ikke
taler eller av andre grunner ikke kan bruke sulfasalazin. Refusjonskode: . ICPC Vilkar nr D94 Kronisk enteritt/ulceras kolitt - Vilkar nr D94
Kronisk enteritt/ulceres kolitt - K51 Ulceras kolitt - Vilkar: Ingen spesifisert.
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