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Pentasa «Ferring Legemidler AS»
Pentasa Sachet «Ferring Legemidler AS»

Antiinflammatorisk middel. ATC-nr.: AO7E CO2

DEPOTTABLETTER 500 mg og 1 g: Pentasa: Hver depottablett inneh.: Mesalazin 500 mg, resp. 1 g, povidon, etylcellulose, magnesiumstearat, talkum, mikrokrystallinsk cellulose.

REKTALVASKE, suspensjon 1 g: Pentasa: 100 ml inneh.: Mesalazin 1 g, natriummetabisulfitt (E 223), natriumacetattrihydrat (E 262), dinatriumedetat, konsentrert saltsyre til pH 4,8, renset vann.
STIKKPILLER 1 g: Pentasa: Hver stikkpille inneh.: Mesalazin 1 g, magnesiumstearat, talkum, povidon, makrogol 6000.

DEPOTGRANULAT 1 g, 2 g og 4 g: Pentasa Sachet: Hver dosepose inneh.: Mesalazin 1 g, resp. 2 g og 4 g, etylcellulose, povidon.

Indikasjoner: Depottabletter og depotgranulat: Ulceras kolitt og Morbus Crohn. Rektalvaeske: Ulceras proktosigmoiditt. Stikkpiller: Aktiv ulceras proktitt.

Dosering: Depottabletter og depotgranulat: Individuell dosering. Ulceras kolitt hos voksne: Aktiv sykdom: Opptil 4 g 1 gang daglig eller fordelt pé flere doser. Remisjon:

Opptil 4 g/dag fordelt pa flere doser. Anbefalt vedlikeholdsdose ved mild til moderat sykdom er 2 g 1 gang daglig. Morbus Crohn hos voksne: Aktiv sykdom og remisjon: Opptil 4 g/dag fordelt pé& flere
doser. Ulceras kolitt og Morbus Crohn hos barn 26-18 ér: Begrenset dokumentasjon mht. effekt. Generelt anbefales halv voksen dose il barn <40 kg og normal voksen dose til barn >40 kg. Aktiv
sykdom: Start med 30-50 mg/kg/dag, fordelt pa flere doser. Maks. dose 75 mg/kg/dag, fordelt p& flere doser. Total dose ber ikke overskride 4 g/dag. Remisjon: Start med 15-30 mg/kg/dag, fordelt
pa flere doser. Total dose ber ikke overskride anbefalt voksen dose.

Rektalveeske: Ulceras proktosigmoiditt: Voksne: 1 klyster hver kveld fer sengetid i 2-4 uker. Barn: Liten erfaring og begrenset dokumentasjon mht. effekt.

stikkpiller: Aktiv ulceras proktitt: Voksne: 1 stikkpille 1 gang daglig. Barn: Liten erfaring og begrenset dokumentasjon mht. effekt. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever- og/eller nyrefunksjon: Se
Kontraindikasjoner og Forsiktighetsregler. Administrering: Depottabletter: Kan tas med eller uten mat. Kan ev. slemmes opp i litt vann eller juice umiddelbart fer inntak for & lette inntaket. 500 mg: Mé ikke
tygges. Md ikke knuses. Kan deles. 1 g: Skal svelges hele. Rektalvaeske og stikkpiller: Felg bruksanvisning i pakningsvedlegget. Depotgranulat: Posens innhold helles direkte i munnen og skylles ned med
f.eks. vann eller juice. Kan tas med eller uten mat. Ma ikke tygges.

Kontraindikasjoner: Overfalsomhet for innholdsstoffer eller salisylater. Alvorlig nedsatt nyre- eller leverfunksjon.

Forsiktighetsregler: Forsiktighet ber utvises ved nedsatt leverfunksjon. Leverfunksjonsparametre ber falges neye og vurderes fer og under behandling. Ber ikke brukes ved nedsatt nyrefunksjon. Nyrefunk-
sjonen ber kontrolleres regelmessig, spesielt i starten av behandlingen. Urinstatus (urinstix) ber kontrolleres for og under behandling. Ber gis med forsiktighet til pasienter som er overemfintlige for
sulfasalazin. Ved akutte overamfintlighetsreaksjoner (f.eks. abdominalkramper, akutte abdominalsmerter, feber, kraftig hodepine eller utslett) skal behandlingen seponeres umiddelbart. Pasienter med
lungesykdommer, spesielt astma, bar overvékes spesielt neye under behandling. Ved mistanke om eller paviste tilfeller av mesalazinindusert myo- og perikarditt eller alvorlig bloddyskrasi ber behandlingen
avbrytes. Differensiert blodtelling ber utferes for og under behandling. Som en retningslinje anbefales oppfelgingstester 14 dager etter behandlingsstart, og deretter ytterligere 2-3 tester med 4 ukers
mellomrom. Ved normale funn, ber oppfelgingstester utferes hver 3. méned. Ved ytterligere symptomer, ber slike tester utferes omgéende.

Interaksjoner: Ved samtidig bruk av andre kjente nefrotoksiske legemidler ber nyrefunksjonen kontrolleres hyppig. Hos pasienter som far azatioprin, 6-merkaptopurin eller tioguanin, kan samtidig
mesalazinbehandling eke risikoen for bloddyskrasi og myelosuppressive virkninger. Regelmessig overvékning av hvite blodceller anbefales, og doseringen av tiopuriner ber om nedvendig justeres. Ved
mistanke om eller paviste filfeller av slike bivirkninger, bar behandlingen avbrytes. Mesalazin kan muligens redusere den antikoagulerende effekten av warfarin.

Graviditet, amming og fertilitet: Forsiktighet ber utvises. Ber kun brukes i samréd med lege etter naye vurdering av fordeler/ulemper. Graviditet: Passerer placentabarrieren. Teratogen effekt er ikke
observert i dyrestudier. Tilstrekkelige data pa bruk hos gravide foreligger ikke. Forstyrrelser i blodbildet er sett hos nyfedte barn av medre som har brukt mesalazin. Ett enkelt tilfelle av nyresvikt hos et
nyfedt barn etter langtidsbruk av hey dose mesalazin (2-4 g oralt) under graviditet er rapportert. Amming: Gér over i morsmelk. Mesalazinkonsentrasjonen i morsmelk er lavere enn i morens plasma, mens
konsentrasjonen av metabolitten acetylmesalazin forekommer i samme eller hayere konsentrasjon. Begrenset erfaring. Bar brukes med forsiktighet. Overfelsomhetsreaksjoner som diaré hos spedbarn er
rapportert og kan ikke utelukkes. Dersom barnet far diaré, ber ammingen avsluttes.

Bivirkninger: Mest vanlig er gastrointestinale forstyrrelser, hodepine og hudreaksjoner. Overfelsomhetsreaksjoner og legemiddelindusert feber sees av og fil. Etter rektal administrering kan lokale reaksjoner
som pruritus, rektalt ubehag og avferingstrang forekomme. Vanlige (>1,/100 til <1,/10): Gastrointestinale: Diaré, kvalme, oppkast og abdominalsmerfer. Hud: Utslett (inkl. urticaria, erytematest utslett).
Nevrologiske: Hodepine. Sjeldne (=1,/10 000 til <1/1000): Gastrointestinale: Forheyet amylase, akutt pankreatitt, flatulens. Hjerte/kar: Myo- og perikarditt. Nevrologiske: Svimmelhet. Svaert sjeldne
(<1/10 000), ukjent: Blod/lymfe: Eosinofili (som en del av en allergisk reaksjon), endret antall blodlegemer (anemi, aplastisk anemi, leukopeni (inkl. granulocytopeni og naytropeni)), trombocytopeni,
agranulocytose, pancytopeni. Hud: Alopesi. Inmunsystemet: Pankolitt, overfelsomhetsreaksjoner. Kjgnnsorganer/bryst: Oligospermi (reversibel). Lever/galle: Forhayede leverenzymnivéer (inkl. ekte nivéer
av transaminaser), kolestaseparametre og bilirubin, hepatotoksisitet (inkl. hepatitt, kolestatisk hepatitt, cirrhose, leversvikt). Luftveier: Allergiske og fibrotiske lungereaksjoner (inkl. dyspné, hoste, bronko-
spasmer, allergisk alveolitt, pulmonaer eosinofili, interstitiell lungesykdom, pulmonaer infiltrasjon, pneumonitt). Muskel-skielettsystemet: Myalgi, artralgi, lupus erythematosus-lignende reaksjoner.
Nevrologiske: Perifer nevropati. Nyre/urinveier: Svekket nyrefunksjon (inkl. akutt og kronisk interstitiell nefritt, nefrotisk syndrom, nedsatt nyrefunksjon), misfarget urin. @vrige: Legemiddelindusert feber.
Flere av disse bivirkningene kan ogsé vaere et ledd i den inflammatoriske tarmsykdommen.

Overdosering/Forgiftning: Se Giftinformasjonens anbefalinger.

Pakninger og priser pr. ber 2015: Pe D bletter: 500 mg: 100 stk. (blister) kr 359,40. 3 x 100 stk. (blister) kr 995,70. 1 g: 60 stk. (blister) kr 423,00. Rektalveeske: 7 x 100 ml

kr 268,30. Stikkpiller: 28 stk. (blister) kr 490,40. Pentasa Sachef: Depotgranulat: 1 g: 150 stk. (dosepose) kr 1126,30. 2 g: 60 stk. (dosepose) kr 898,40. 4 g: 30 stk (dosepose) kr 898,40.

Refusjon: Refusjonsberettiget bruk: Pentasa: Depottabletter: Ulceras kolitt og Crohns sykdom Rektalvaeske: Ulcergs proktosngmondm Stikkpiller: Behandling av aktiv ulceres prokitt. Pentasa Sachet:
Depotgranulat: Ulceras kolitt og Crohns sykdom. Refusjonskode: ICPC: P : D94 Kronisk enteritt/ulceras kolitt (-). Rektalvaeske: D94 Kronisk enteritt/ulceras kolitt (). Stikkpiller: D94
Ulceras proktitt (). Pentasa Sachet: Depotgranulat: D94 Kronisk enteritt/ulceres kollh‘ (). ICD: Pentasa: Depottabletter: K50 Crohns sykdom (-}, K51 Ulceres kolitt (). Rektalvaeske: K51 Ulceres kolitt ().
Stikkpiller: K51.2 Ulcergs (kronisk) proktitt (-). Pentasa Sachet: Depotgranulat: K50 Crohns sykdom (), K51 Ulcergs kolitt ().

For fullstendig preparatomtale (SPC), se www.legemiddelverket.no.
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OLYMPUS — KVALITET | ALLE LEDD

Komplett leverandor for endoskopisk diagnostikk og behandling.

NY Endokapsel EC-10. Forbedret bildekvalitet,
nytt enkelt antennebelte, lang batteritid og en
rekke nye funksjoner.

Nye CF-HQ 190 kolonskop med dualfokus,
eksepsjonell bildekvalitet og mangvreringsevne.
Nye unike metall gallestenter uten forkortning,
X-SUIT NIR®,

Komplett program for EUS og EBUS. Meget bra
B-mode, ch-eus og elastografi.

For mer informasjon, vennligst se
www.olympus.no eller ta kontakt med vér
salgsavdeling.

OLYMPUS NORGE AS
Kjelsasveien 168, Postboks 119, 0411 Oslo | www.olympus.no

OLYMPUS

Your Vision, Our Future
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KJARE LESERE

Velkommen til vinterutgaven av NGF-nytt. Hovedtema er drsmetet pa
Lillehammer. Her vil du kunne finne referatet fra generalforsamlingen,
drsrapportene fra foreningen og interessegruppene, opplysninger om hvem
som har fitt tildelt stipender fra industrien og NGF's forskningsfond, samt

abstraktvinnerne. Du vil ogsa fi med deg informasjon fra lerdagssymposiet
om kronisk pankreatitt. Enkelte abstrakter presenteres serskilt.
Disse, syntes vi i redaksjonen, avhandlet serlig klinisk relevant stoff.

I «nytt fra fagmiljeene» vil du finne informasjon om den planlagte
anti-TNF-seponeringsstudien ved ulceres kolitt, «Bio-Stop», et referat fra
drsmotet til Norsk Selskap for Klinisk Ernaring, og de nye LIS-TNF/BIO-
avtalene. Istedenfor Norge Rundt og portrett bringer vi denne gangen et
historisk tilbakeblikk pd gastroenterologien i Vestfold skrevet av Eirik Kittang.

Blant de faste spaltene kan du lese en kritisk avhandling om melkesyrebakterier

og at det kan veere uheldig 4 tukle med tarmfloraen. Paul forteller om norske
leger i kampen mot tuberkulose. Sammen med Vemund snubler vi si over
sugemerker i cokum og skyter blink i pankreasgangen.

Legg ogsd merke til oversikten over nasjonale og internasjonale

meter, og annonserte konferanser i slutten av bladet.

Jeg takker alle som har bidratt til denne utgaven med sin tid

og sitt engasjement, til tross for en travel hverdag.

God piske!

Stephan Brackmann

Ny EndoKapsel-EC-10 Nytt CF-HQ 190 kolonskop

X-SUIT NIR® dekket og udekket
gallestent

EUS og EBUS
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* Begrensninger pa fettinntak anses ikke lenger som en am-ﬂ ' EM
hovedregel i behandlingen?

* Doseringen bagr tilpasses individuelt basert pd graden av
fordgyelsesforstyrrelser og fettinnholdet i maltidet’

Den ngdvendige dosen for et maltid varierer fra ca. 25.000 til 80.000
lipaseenheter og halvparten av den individuelle dosen ved mellommaltider'.

For a oppna normal fordoyelse av fett er det nedvendig med 40.000 til 50.000
lipaseenheter pr. maltid?.
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Creon ... yan

1. Preparatomtale . S
pankreatin 2. Dominguez-Munoz, Journal of Gastroenterology and Hepatalogy 26 (2011) Suppl. 2; 12-16 IS belle‘"ng

Creon 10 000 «Abbott», Creon 25 000 «Abbott» og Creon 40 000 «Abbott»
Fordeyelsesenzymer. ATC-nr.: AO9A AD2
T ENTEROKAPSLER: Creon 10 000: Hver enterokapsel inneh.: Pancreatin. aeq. lipas. 10 000 Ph.Eur. enh., amylas. 8000 Ph.Eur. enh., proteas. 600 Ph.Eur. enh., color et const. q.s. Fargestoff: Jernoksider (E 172)
T ENTEROKAPSLER: Creon 25 000: Hver enterokapsel inneh.: Pancreatin. aeqy. lipas. 25 000 Ph.Eur. enh., amylas. 18 000 Ph.Eur. enh., proteas. 1000 Ph.Eur. enh., color et const. q.s. Fargestoff: Jernoksider (E 172).
T ENTEROKAPSLER: Creon 40 000: Hver enterokapsel inneh.: Pancreatin. aeq. lipas. 40 000 Ph.Eur. enh., amylas. 25 000 Ph.Eur. enh., proteas. 1600 Ph.Eur. enh., color et const. q.s. Fargestoff: Jernoksider (E 172).

Eksokrin med jon hos barn og voksne, ofte assosiert med, men ke begrenset ti kronisk pankreatitt, cystisk fibrose, pancreas cancer, pankreaskirurgi, gastrektomi, akutt pankeatit, intesti jon (f.eks. Billroth Il
obstruksjon i gallekana\er\e eller den felles gallegangen (f.eks. fra neoplasma) og/eller Shwachman-Diamonds syndrom. Doesering: Tilpasses individuelt avhengig av vekt, grad av Kontroll av steatore’, samt sammensetningen av kosten (spesielt

av god status. Pasienten bor ikke avslutte behandlingen uten avtale med lege, og rapportere om steatore’ g gastrointestinale problemer, da det er mulig at dosering m3 endres. Mange pasienter m3 ta preeparatet resten av livet. Cystisk fibrose: De fleste

pasientene bm ikke overstige 10 000 eller 4000 I fettinntak. Voksne, ungdom og barn >4 dr: Ber starte med 500 lipaseenheter/kg/maltid. Barn <4 dr: Ber starte med 1000 lipaseenheter/kg/maltid. Tilstander assosiert med eksokrin pankreasinsuffisiens
ekskl. cystsk fibrose: Den nadvendige dosen for et maltid varierer fra ca. 25 000-80 000 Ph.Eur.-enheter lipase som tilsvarer 1-3 kapsler av Creon 25 000 for et mltid, og halvparten av den individuelle dosen ved mellommaltider. Ved haye doser kan Creon 40 000 anvendes. Administrering: Det er viklig &
sikre tilstrekkelig vaesketilfarsel hele tiden, spesielt i perioder med okt vaesketap. L kan forverre Kapslene ber tas under eller umiddelbart etter mat. Skal svelges hele med mye vaeske. M ikke tygges. M3 ikke knuses. Ved svelgebesvzer (f.eks. hos smabarn og eldre) kan
Kapslene &pnes forsiktig og minimikrosferene blandes med syrlig, myk mat (pH <5,5) som ikke krever tygging, f.eks. eplemos eller yoghurt. Minimikrosfzrene kan ogsa ev. blandes med syrlig vaeske som fruktjuice (pH <5,5), f.eks. eple-, appelsin- eller ananasjuice. Enhver blanding av minimikrosfzerene med
mat eler veeske m3 anvendes umiddelbart og ikke lagres. Knusing eller tygging av minimikrosfzerene, eller blanding med mat eller vaeske med pH >5,5 kan adelegge beskyttelseslaget. Dette kan resultere i tidlig utslipp av enaymer i munnhulen og fare il redusert effekt og irritasjon av slimhinnene. Det er
derfor viktig at ikke noe av legemiddelet forblir i munnen. o] for noen av gler: Darlig (strikturer) i nedre del av og tykktarm ( er rapportert hos pasienter med cystisk fibrose som tar
hoye doser Uvanlige eller i bor likevel vurderes medisinsk for & memkke muligheten for tarmskader, saerlig hvis pasienten tar mer enn 10 000 enheter lipase/kg/dag. Graviditet, amming og fertilitet: Bor gis i doser som gir
tilstrekkelig god emaering ved bruk hos gravide og ammende. Graviditet: Liten erfaring ved bruk under graviditet. Forsiktighet ber utvises ved forskrivning til gravide. Amming: Kan brukes ved amming da det ikke forventes effekt pa diende barn. Bivirkninger: De vanligste er milde til moderate
gastrointestinale forstyrrelser som vanliguis er assosiert med den underliggende sykdommen. Svzert vanlige (21/10); Gastrointestinale: Magesmerter, Vaniige (1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Kvalme, oppkast, forstoppelse, utspilt mage og diaré. Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100): Hud: Utslett.
Ukjent: Gastrointestinale: Darlig tarmpassasje (strikturer) i nedre del av i og tykktarm (i

er rapportert hos pasinter med qysts fbrosesom bruker hoye doser av panieatinpreparate. Hud: Kige og eheblest

reaksjoner) og allergiske reaksjoner. Overdosering/Forgiftning: Overdreven bruk av pankreatin kan fordrsake hyp og ikemi. Se Gifti A09. Animalske Hoyt szerlg lipase. Inneholder pankreatin
utvunnet fra svin formulert som t ien Kapselen loses raskt i magen og frigjer rikelig med Dette er konslruerl for & oppné god blanding og magetemming med chymus, samt etter frisetting, en god
distribusjon av enzymer inne | chymus. Nar mi nar Iases drasjeringen raskt (ved pH >5,5), 0g dermed frisettes enzymene med lipolyisk, amylolytisk og proteolytisk akiivitet for & ikre fordayelse av fett, stivelse og proteiner. fra av pankreatin

deretter direkte eller hydrolyseres ytterligere av intestinale enzymer. Vi z itusion av naturlige amylase og protease spalter karbohydrater og proteiner il mindre enheter (di- og i og aminosyrer ipase spalter

fett via monoglyserider og frie fettsyrer. Cellulose spaltes ikke.

Sist endret: 04.11.2013. Pakninger og priser: Creon 10 000: 100 stk.1 (boks) kr *. Creon 25 000: 100 stk.1 (boks) kr *. Creon 40 000: 100 stk.1 (boks) kr *. Refusjon: I. AO9A A02_I. Multienzymer (Lipase, Protease etc.) -
malabsorpsjon, cystisk fibrose.

Vilkdr:. Ingen spesifisert.

bruk:. Sekretorisk insuffisiens med

Refusjonskode:

Icpc Vilkér nr Ico Vilkér nr
D99 Intestinal j - E84 Cystisk fibrose -

D99 iy jon IKA - K90 Intestinal

T99 Cystisk fibrose - K91.2 ikke klassifisert annet sted

! Pakninger som selges uten resept er angitt med stierne * i kolonnen Pris. Det er fri prisfastsettelse for pakninger som selges uten resept, og maksimal utsalgspris kan derfor ikke angis. NOCRE150016

KJARE NGF-MEDLEMMER

Det 43. arsmgtet pa Lillehammer hadde rekordmange 150 pameldte

og 72 innsendte abstracts. Nytt av aret var derfor posterpresentasjoner

i vrimleomradet i tillegg til muntlige presentasjoner i plenumssalen.

En oppvisning i engasjement for fag og pasienter som varmet en NGF-leder

om hjertet.

Det er stor aktivitet bide nasjonalt og internasjonalt i
foreningen. Det ble redegjort for NGF's gkonomi som i
2015 var solid, mye takket veere et gkonomisk overskudd
fra Levermotet. Flere av NGF sine interessegrupper
beskriver tett samarbeid med Nasjonale kompetansesen-
tre og formelle utvalg innen fagfeltet. Denne synergien
er viktig fordi den i storre grad sikrer at ledelse og
fagpersoner trekker i samme retning. Samtidig skal det
veere takheyde for ulik praksis, faglig uenighet, diskusjon
og nysgjerrighet. Medisinske sannheter er til for a bli
utfordret, det er sinn vi kan bli bedre. Interessegruppen
for IBD arrangerer ECCO workshop i Alesund med
internasjonale foredragsholdere, bacalao-konkurranse

og topptur. Ingrid Bersets stunt pa festmiddagen med
ukulele og allsangen "We'll meet again in Alesund i april”

var uforglemmelig — vi gleder oss!

"Tyr vi til behandlingen vi kan, fremfor behandlingen
pasienten trenger?” Lordagssymposiet omhandlet kronisk
pankreatitt. Pasienter med denne utfordrende, smertefulle
tilstanden blir ofte en kasteball mellom ulike spesial-
iteter. Professor Asbjorn Drewes beskrev hvordan de ved
Universitetet i Arhus har etablert tverrfaglige team med
gastroenterologer i spissen. Sykdommen brenner ikke

ut, og det er fortsatt mye vi ikke vet, og det er ikke alltid
behandlingen vi kan (les: endoskopisk intervensjon) som
er det pasienten trenger.

Balansen mellom hva pasienter snsker, trenger og skal fa
tilbud om fra spesialisthelsetjenesten var ogsa tema for
drets debatt pa generalforsamlingen. Helsedirektoratets
prioriteringsutvalg (PRIO 2) har publisert ny Prioriter-
ingsveileder for fordeyelsessykdommer som mange av
oss har begynt 4 forholde oss til. Det er etterlyst politiske
foringer for prioritering til spesialisthelsetjenesten. PRIO
2 har i sterre grad enn tidligere beskrevet grupper som
ikke har rett til utredning og behandling i spesialisthelse-
tjenesten. En utfordring i hverdagen for alle som vurderer
henvisninger, som skapte debatt. Det sitter mange gastro-
enterologer med tyngde i miljeet i utvalget, men vi vil
allikevel oppfordre til formell forankring i NGF av

slike utvalg.

Jeg har sagt det for og sier det igjen: Involvering kan
nesten ikke skje for tidlig — og arets mote pa Lillehammer
var en oppvisning i engasjement for fag og pasienter som
er verdt & bygge videre pa. Vi er til for 4 brukes.

Birgitte Seip.




Inflectra «Hospira» Immunsuppressivt middel. ATC-nr.: LO4A B02
PULVER TIL KONSENTRAT TIL INFUSJONSVZASKE, opplesning 100 mg: Hvert hetteglass inneh.: Infliksimab 100 mg,
sakkarose, polysorbat 80, natriumdihydrogenfosfatmonohydrat, dinatriumfosfatdihydrat.

Indikasjoner: Revmatoid artritt: \/oksne: Reduksjon av tegn og symptomer, samt forbedring av fysisk funksjon i kombinasjon
med metotreksat hos pasienter med aktiv sykdom som ikke har respondert tilfredsstillende pa andre sykdomsmodifiserende
antirevmatiske legemidler (DMARDSs), inkl. metotreksat eller hos pasienter med alvorlig, aktiv og progredierende sykdom som
ikke tidligere er behandlet med metotreksat eller andre DMARDs. | disse pasientgruppene er det, malt ved rentgen, vist en
reduksjon i progresjonshastigheten av leddskade. Crohns sykdom: Voksne: Behandling av moderat til alvorlig aktiv Crohns
sykdom hos pasienter som ikke har respondert pa en fullstendig og adekvat behandling med et kortikosteroid og/eller et
immunsuppressivt middel, eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjon mot slike behandlinger. Behandling av aktiv
fistulerende Crohns sykdom hos pasienter som ikke har respondert pa en fullstendig og adekvat konvensjonell behandling
(inkl. antibiotika, drenasje og immunsuppressiv behandling). Barn og ungdom: Behandling av alvorlig, aktiv Crohns sykdom
hos pasienter i alderen 6-17 ar som ikke har respondert pa konvensjonell behandling inkl. et kortikosteroid, en immunmodulator
og ernzeringsterapi, eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjoner mot slike behandlinger. Ulceras kolitt: Voksne:
Behandling av moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt hos pasienter som ikke har respondert tilfredsstillende pa konvensjonell
behandling inkl. kortikosteroider, 6-merkaptopurin (6-MP) eller azatioprin (AZA), eller som ikke tolererer eller har
kontraindikasjon mot slike behandlinger. Barn og ungdom: Behandling av alvorlig aktiv ulcergs kolitt hos pasienter i alderen
6-17 &r, som ikke har respondert tilfredsstillende pa konvensjonell behandling, inkl. kortikosteroider, 6-MP eller AZA, eller som
ikke tolererer eller har kontraindikasjoner mot slike behandlinger. Ankyloserende spondylitt: Voksne: Behandling av alvorlig,
aktiv ankyloserende spondylitt hos pasienter som ikke har respondert tilfredsstillende pa konvensjonell behandling.
Psoriasisartritt: Voksne: Behandling av aktiv og progredierende psoriasisartritt nar responsen pa tidligere DMARDs-
behandling ikke har veert tilfredsstillende. Skal administreres i kombinasjon med metotreksat eller alene til pasienter som ikke
taler metotreksat eller hvor metotreksat er kontraindisert. Infliksimab har vist & forbedre fysisk funksjon hos pasienter med
psoriasisartritt og redusere progresjonshastigheten av perifer leddskade, malt ved rentgen, hos pasienter med polyartikulaere
symmetriske subtyper av sykdommen. Psoriasis: Voksne: Behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos pasienter som
ikke har respondert pa, som har en kontraindikasjon mot eller som ikke tolererer annen systemisk behandling, inkl. ciklosporin,
metotreksat eller PUVA. Dosering: Skal igangsettes og folges opp av kvalifisert lege med erfaring i & diagnostisere og
behandle en eller flere av de godkjente indikasjonene. Revmatoid artritt hos voksne 218 ar: 3 mg/kg etterfulgt av 3 mg/kg,
2 og 6 uker etter 1. infusjon, deretter hver 8. uke. Ma gis i kombinasjon med metotreksatbehandling. Klinisk respons oppnas
vanligvis innen 12 ukers behandling. Ved inadekvat respons eller tap av respons etter denne perioden, ber en vurdere & oke
dosen trinnvis med ca. 1,5 mg/kg opp til maks. 7,5 mg/kg hver 8. uke. Alternativt kan det vurderes & gi 3 mg/kg sa ofte som
hver 4. uke. Dersom tilstrekkelig respons oppnas skal pasienten fortsette med valgt dose eller dosefrekvens. Fortsatt
behandling ber neye revurderes hos pasienter som ikke viser tegn til terapeutisk nytte innen de 12 farste behandlingsukene
eller etter dosejustering. Moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom hos voksne 218 ar: 5 mg/kg etterfulgt av 5 mg/kg 2 uker
etter 1. dose. Ved manglende respons etter 2 doser, ber det ikke gis ytterligere infliksimabdoser. Tilgjengelige data statter ikke
videre behandling hos pasienter som ikke responderer innen 6 uker etter 1. infusjon. Hos pasienter som responderer er de
alternative strategiene for fortsatt behandling enten vedlikeholdsbehandling eller fornyet behandling: Vedlikeholdsbehandling:
Ytterligere infusjoner pa 5 mg/kg 6 uker etter 1. dose, deretter hver 8. uke. Fornyet behandling: Infusjon pa 5 mg/kg dersom
tegn og symptomer pa sykdommen kommer tilbake. Begrenset data fra pasienter som initialt responderte pa 5 mg/kg, men
som mistet responsen, indikerer at noen pasienter kan gjeninnhente responsen med dosegkning. Fortsatt behandling ber
neye revurderes ved manglende tegn pa terapeutisk nytte etter dosejustering. Aktiv fistulerende Crohns sykdom hos
voksne 218 ar: 5 mg/kg etterfulgt av 5 mg/kg 2 og 6 uker etter 1. dose. Ved manglende respons etter 3 infusjoner, ber det ikke
gis ytterligere infliksimabbehandling. Hos pasienter som responderer er de alternative strategiene for fortsatt behandling enten
vedlikeholdsbehandling eller fornyet behandling: Vedlikeholdsbehandling: Ytterligere infusjoner pa 5 mg/kg hver 8. uke.
Fornyet behandling: Infusjon pa 5 mg/kg dersom tegn eller symptomer pa sykdommen kommer tilbake, etterfulgt av infusjoner
pa 5 mg/kg hver 8. uke. Begrenset data fra pasienter som initialt responderte pa 5 mg/kg men som mistet responsen, indikerer
at noen pasienter kan gjeninnhente responsen med doseskning. Fortsatt behandling ber noye revurderes ved manglende
tegn pa terapeutisk nytte etter dosejustering. Erfaring med fornyet behandling dersom tegn eller symptomer kommer tilbake er
begrenset, og sammenlignende data pa nytte/risiko for de alternative strategiene for fortsatt behandling mangler. Fornyet
behandling ved Crohns sykdom og revmatoid artritt hos voksne 218 ar: Dersom tegn eller symptomer pa sykdom
kommer tilbake kan ny infusjon gis <16 uker etter den siste infusjonen. Forsinkede hypersensitivitetsreaksjoner etter
infliksimabopphold <1 &r, se Forsiktighetsregler. Sikkerhet og effekt ved gjentatt administrering etter infliksimabopphold pa >16
uker er ikke fastslatt. Dette gjelder bade for pasienter med Crohns sykdom og revmatoid artritt. Ulceras kolitt, psoriasisartritt
og psoriasis hos voksne 218 ar: 5 mg/kg etterfulgt av 5 mg/kg 2 og 6 uker etter 1. dose, deretter hver 8. uke. Klinisk respons
hos pasienter med ulcergs kolitt oppnas vanligvis innen 14 ukers behandling (3 doser). Fortsatt behandling ber noye
revurderes ved manglende tegn til terapeutisk nytte innen denne tidsperioden. Pasienter med psoriasis som ikke responderer
etter 14 uker (etter 4 doser), ber ikke gis flere behandlinger. Fornyet behandling ved ulcergs kolitt og psoriasisartritt: Sikkerhet
og effekt ved gjentatt behandling, annet enn hver 8. uke, er ikke undersgkt. Fornyet behandling ved psoriasis: Begrenset
erfaring fra fornyet behandling med en enkelt infliksimabdose hos psoriasispasienter etter et intervall pa 20 uker, antyder
redusert effekt og hoyere forekomst av milde til moderate infusjonsreaksjoner sammenlignet med det initielle induksjonsregimet.
Begrenset erfaring fra fornyet behandling i form av re-induksjonsbehandling etter oppbluss av sykdomsaktivitet, antyder okt
insidens av infusjonsreaksjoner, ogsa alvorlige, sammenlignet med 8 ukers vedlikeholdsbehandling. Ankyloserende
spondylitt hos voksne 218 ar: 5 mg/kg etterfulgt av 5 mg/kg 2 og 6 uker etter 1. dose, deretter hver 6.-8. uke. Dersom en
pasient ikke responderer innen 6 uker (dvs. etter 2 doser), ber det ikke gis flere behandlinger. Fornyet behandling: Sikkerhet
og effekt ved gjentatt behandling, annet enn hver 6.-8. uke, er ikke undersgkt. Fornyet behandling ved alle godkjente
indikasjoner hos voksne 218 ar: Dersom vedlikeholdsbehandling avbrytes og det er behov for ny oppstart av behandling,
anbefales ikke re-induksjonsbehandling. I slike tilfeller bar Inflectra gis som en enkelt dose, etterfulgt av vedlikeholdsbehandling
iht. anbefalingene beskrevet ovenfor. Crohns sykdom hos barn og ungdom (6-17 &r): 5 mg/kg etterfulgt av 5 mg/kg 2 og 6
uker etter 1. dose, deretter hver 8. uke. Behandlingen skal stoppes ved manglende respons innen de forste 10
behandlingsukene. Enkelte kan trenge et kortere eller lengre doseringsintervall. Kortere doseringsintervall (<8 uker) kan gi
hayere risiko for bivirkninger, og skal ngye vurderes hos pasienter som ikke viser ytterligere terapeutisk nytte etter endring i
doseringsintervall. Ulceras kolitt hos barn og ungdom 6-17 ar: 5 mg/kg etterfulgt av 5 mg/kg 2 og 6 uker etter 1. dose,
deretter hver 8. uke. Behandlingen skal stoppes ved manglende respons innen de ferste 8 behandlingsukene. Spesielle
pasientgrupper: Nedsatt lever- og/eller nyrefunksjon: lkke undersekt. Ingen doseanbefalinger kan gis. Barn <6 ar: Sikkerhet
og effekt er ikke undersgkt. Ingen doseanbefalinger kan gis. Eldre 265 &r: Ingen dosejustering er nedvendig. Tilberedning/
Handtering: Hvert hetteglass skal rekonstitueres med 10 ml vann til injeksjonsvaeske vha. sprayte med <21 gauge (0,8 mm)
nél. Total dose av rekonstituert opplasning fortynnes videre med natriumklorid infusjonsvaeske 9 mg/ml (0,9%) til 250 ml. Se
pakningsvedlegg for ytterligere informasjon. Administrering: Skal gis av kvalifisert helsepersonell som har trening i &
oppdage infusjonsrelaterte problemer. Skal administreres i.v. over en 2-timers periode. Bruk et lavproteinbindende filter
(porestarrelse <1,2 pmeter) under infusjonen. Alle pasienter ma observeres i minst 1-2 timer etter infusjonen mhp. akutte
infusjonsrelaterte reaksjoner. Ved indikasjoner til voksne: Hos ngye utvalgte pasienter som har tolerert minst 3 initiale 2-timers
infusjoner og som far vedlikeholdsbehandling, kan det overveies a gi pafelgende infusjoner med varighet pa ikke mindre enn
1 time. Kortere infusjoner ved doser >6 mg/kg er ikke undersgkt. Pasienter som behandles ber fa utlevert pakningsvedlegget
og det spesielle pasientkortet. For & bedre sporbarheten av biologiske legemidler skal handelsnavn og batchnummer noteres
i pasientjournalen. Kontraindikasjoner: Tuberkulose eller andre alvorlige infeksjoner som sepsis, abscesser og
opportunistiske infeksjoner. Moderat eller alvorlig hjertesvikt (NYHA klasse [1I/1V). Kjent hypersensitivitet for innholdsstoffene
eller murine proteiner. Forsiktil gler: Infusjonsr joner og hypersensitivitet: Infliksimab har veert forbundet med
akutte infusjonsrelaterte reaksjoner, inkl. anafylaktisk sjokk og forsinkede hypersensitivitetsreaksjoner. Akutte
infusjonsreaksjoner inkl. anafylaktiske reaksjoner, kan utvikles under (i lopet av sekunder) eller innen fa timer etter infusjon.
Ved akutte infusjonsreaksjoner skal infusjonen avbrytes umiddelbart. Utstyr for akuttbehandling mé veere tilgjengelig.
Pasienten kan forhandsbehandles med f.eks. et antihistamin, hydrokortison og/eller paracetamol, for & motvirke milde og
forbigaende reaksjoner. Antistoffer kan utvikles og er forbundet med gkt frekvens av infusjonsreaksjoner. En liten andel av
infusjonsreaksjonene var alvorlige allergiske reaksjoner. Sammenheng mellom utvikling av antistoffer mot infliksimab og
redusert varighet av respons er sett. Samtidig administrering av immunmodulerende legemidler er forbundet med lavere
forekomst av infliksimabantistoffer, og redusert frekvens av infusjonsreaksjoner. Effekten av samtidig immunmodulerende
behandling er mer uttalt ved episodisk behandling, enn ved vedlikeholdsbehandling. Pasienter som slutter med
immunsuppressiver fgr eller under behandling, har starre risiko for & utvikle antistoffer. Infliksimabantistoffer kan ikke alltid
detekteres i serumprever. Ved alvorlige reaksjoner méa symptomatisk behandling gis, og Inflectra seponeres. Forsinkede
hypersensitivitetsreaksjoner er rapportert i kliniske studier. Tilgjengelige data antyder okt risiko for forsinket hypersensitivitet
ved gkende lengde pa behandlingsoppholdet. Pasienten ma sgke medisinsk hjelp umiddelbart ved forsinkede bivirkninger.
Pasienter som behandles pa nytt etter en lengre periode, ma noye overvakes for tegn og symptomer pa forsinkede
hypersensitivitetsreaksjoner. Infeksjoner: Pasienten ma monitoreres ngye for infeksjoner inkl. tuberkulose for, under og etter
behandling. Eliminasjonen av infliksimab kan ta opptil 6 méneder, og monitoreringen ber derfor fortsette gjennom hele denne
perioden. Videre behandling med infliksimab skal ikke gis ved utvikling av alvorlig infeksjon eller sepsis. Forsiktighet ma
utvises ved kronisk infeksjon eller ved tilbakevendende infeksjoner, inkl. samtidig immunsuppressiv behandling. TNFa er viktig
for & bekjempe intracelluleere infeksjoner. Infliksimab kan hos noen nedsette infeksjonsforsvaret. Hemming av TNFa kan
maskere infeksjonssymptomer, slik som feber. Tidlig gjenkjennelse av atypisk klinisk forlap for alvorlige infeksjoner, og for
typiske kliniske forlgp for sjeldne og uvanlige infeksjoner, er kritisk for & redusere forsinkelse av diagnostisering og behandling.
Bruk av TNF-hemmere gir gkt mottagelighet for alvorlige infeksjoner. Tuberkulose, bakterielle infeksjoner, inkl. sepsis og
pneumoni, invasive soppinfeksjoner, virale infeksjoner og andre opportunistiske infeksjoner er sett ved infliksimabbehandling.
Noen av infeksjonene har veert dedelige; opportunistiske infeksjoner med mortalitetsrate pa >5% inkl. pneumocystose,
candidose, listeriose og aspergillose. Pasienter som utvikler en ny infeksjon under behandlingen skal overvakes ngye og
gjennomga fullstendig diagnostisk evaluering. Infliksimab skal seponeres ved utvikling av ny alvorlig infeksjon eller sepsis, og
passende antimikrobiell eller antifungal behandling skal pabegynnes inntil infeksjonen er under kontroll. Tuberkulose: Aktiv
tuberkulose er rapportert under infliksimabbehandling. De fleste tilfellene var ekstrapulmonal tuberkulose, beskrevet som lokal
eller disseminert sykdom. Fer oppstart av behandling med infliksimab skal alle pasienter undersgkes for bade aktiv og latent
tuberkulose. Passende screeningtester og lungerentgen ber utfores (lokale retningslinjer kan benyttes), og ber noteres i
pasientens varselkort. Vaer oppmerksom pa risikoen for falsk negativ tuberkulintest, spesielt ved alvorlig sykdom eller
immunsuppresjon. Behandling med infliksimab skal ikke startes ved aktiv tuberkulose. Ved mistanke om latent tuberkulose,
ber lege med ekspertise i tuberkulosebehandling konsulteres. Ved latent tuberkulose skal behandling igangsettes iht. lokale
retningslinjer, fer oppstart av infliksimab. Ved flere eller signifikante risikofaktorer for tuberkulose, men negativ test for latent
tuberkulose, ber antituberkulosebehandling overveies for oppstart med infliksimab. Enkelte tilfeller av aktiv tuberkulose er
rapportert hos pasienter behandlet med infliksimab under og etter behandling av latent tubekulose. Pasienten ma soke
medisinsk hjelp ved tegn/symptomer pé tuberkulose (f.eks. vedvarende hoste, teering/vekttap, mild feber). Invasive
soppinfeksjoner: Ved alvorlig systemisk sykdom kan invasiv soppinfeksjon mistenkes, slik som aspergillose, candidiasis,
pneumocystose, histoplasmose, coccidioidomykose eller blastomykose, og lege med ekspertise innen diagnose og behandling
av invasive soppinfeksjoner ber konsulteres i tidlig fase ved utredning. Invasive soppinfeksjoner kan heller opptre som
disseminerte enn lokaliserte tilstander, og antigen- og antistofftesting kan veere negativ hos noen med aktiv sykdom.
Hensiktsmessig empirisk antifungal behandling ber vurderes samtidig som diagnostisk utredning gjennomfares, i det man tar
hensyn til bade risikoen for alvorlige soppinfeksjoner og risikoen ved antifungal behandling. For pasienter som har bodd eller
reisti omréader hvor invasive soppinfeksjoner er endemiske, ber fordeler og risiko ved infliksimab vurderes naye for behandling
innledes. Fistulerende Crohns sykdom: Behandling med infliksimab skal ikke initieres ved fistulerende Crohns sykdom med

akutte suppurative fistler, for kilde til mulig infeksjon, spesielt abscess, er utelukket. Reaktivering av hepatitt B (HBV):
Reaktivering av hepatitt B har forekommet hos kroniske baerere av viruset, og noen tilfeller med dedelig utfall. Pasienten skal
testes for HBV-infeksjon fer oppstart med infliksimab. Ved positiv test pa HBV-infeksjon ber pasienten henvises til lege med
ekspertise pa behandling av hepatitt B. Baerere av HBV som har behov for infliksimab, skal overvakes ngye under
behandlingen og i flere méneder etter avsluttet behandling, for tegn og symptomer pa aktiv HBV-infeksjon. Det finnes ikke
tilstrekkelige data pa behandling av HBV-baerere med antivirale legemidler i kombinasjon med TNF-antagonistbehandling for
4 hindre HBV-reaktivering. Infliksimab skal seponeres ved HBV-reaktivering, og effektiv antiviral behandling med egnet
behandling skal igar . Tilstander i lever/galle: Gulsott og ikke-infeksigs hepatitt, noen med tegn pa autoimmun
hepatitt, er sett i sveert sjeldne tilfeller. Isolerte tilfeller av leversvikt som resulterte i levertransplantasjon eller ded har
forekommet. Pasienter med symptomer eller tegn pa leverdysfunksjon skal undersgkes for tegn pa leverskade. Infliksimab
skal seponeres ved utvikling av gulsott og/eller ALAT-gkning 25 x gvre normalgrense, og grundig undersgkelse gjennomfares.
Samtidig administrering av anakinra: Alvorlige infeksjoner og naytropeni er sett i studier ved samtidig bruk av anakinra og
etanercept (TNFa-hemmer). Lignende toksisitet kan ikke utelukkes ved kombinasjon av anakinra og andre TNFa-hemmere,
og kombinasjonen infliksimab og anakinra er derfor ikke anbefalt. Samtidig administrering av abatacept: Samtidig
administrering av abatacept og TNF-hemmer er assosiert med gkt risiko for infeksjoner, inkl. alvorlige. Kombinasjonen av
infliksimab og abatacept er ikke anbefalt. Samtidig behandling med andre biologiske legemidler: Begrenset informasjon om
samtidig bruk av andre biologiske legemidler, og samtidig bruk anbefales ikke pga. muligheten for gkt infeksjonsrisiko, og
andre potensielle farmakologiske interaksjoner. Bytte mellom biologiske DMARDSs: VVed bytte fra en biologisk behandling til
en annen, ber forsiktighet utvises og pasienten monitoreres, ettersom overlappende biologisk aktivitet kan gke risikoen for
bivirkninger, inkl. infeksjon.Levende vaksiner/terapeutisk behandling med infeksigse agens: Det foreligger begrenset mengde
data for respons pa vaksinering med levende vaksiner eller pa den sekundzere overferingen av infeksjon med levende
vaksiner, hos pasienter som far anti-TNF-behandling. Bruk av levende vaksiner kan resultere i kliniske infeksjoner, inkl.
systemiske infeksjoner. Det anbefales ikke & gi levende vaksiner samtidig med infliksimab. Terapeutisk behandling med
infeksigse agens som levende, svekkede bakterier (f.eks. instillasjon av tuberkulosevaksine i urinbleere til behandlig av kreft)
kan resultere i kliniske infeksjoner, inkl. systemiske infeksjoner. Det anbefales ikke & gi terapeutisk behandling med infeksigse
agens samtidig med infliksimab. Autoimmune prosesser: Mangelen pa TNFa forarsaket av anti-TNF-behandling kan resultere
i starten pa en autoimmuniseringsprosess. Infliksimab méa seponeres ved symptomer pa lupuslignende syndrom og utvikling
av antistoffer mot DNA. Nevrologiske tilstander: Bruk av TNF-hemmere er forbundet med debut eller forverring av kliniske
symptomer ogleller radiografiske tegn pa demyeliniserende sykdommer i CNS, inkl. multippel sklerose, og perifere
demyeliniserende sykdommer, inkl. Guillain-Barrés syndrom. Ved allerede eksisterende eller nylig inntruffet debut av
demyeliniserende sykdom, skal nytte/risiko vurderes neye for oppstart med TNF-hemmer. Seponering av infliksimab ber
vurderes dersom disse sykdommene utvikles. Maligniteter og lymfoproliferative sykdommer: Flere tilfeller av maligniteter, inkl.
lymfom, er observert. Leukemi er rapportert etter markedsfering. Revmatoid artritt-pasienter med mangearig, sveert aktiv
inflammatorisk sykdom, har gkt risiko for lymfom og leukemi, noe som kompliserer risikoestimering. Maligniteter er rapportert
for KOLS-pasienter, som alle hadde veert storrgykere, og forsiktighet mé utvises ved vurdering av behandling av disse
pasientene. Med dagens kunnskap kan risiko for utvikling av lymfomer eller andre maligniteter under behandling med
TNF-hemmere ikke utelukkes. Forsiktighet ma utvises ved vurdering av behandling ved tidligere malignitet, eller ved vurdering
av fortsatt behandling av pasienter som utvikler malignitet. Forsiktighet skal ogsa utvises hos pasienter med psoriasis og med
ekstensiv immunsuppressiv behandling eller forlenget PUVA-behandling i anamnesen. Maligniteter (noen fatale) er rapportert
hos barn, tenaringer og unge voksne (opptil 22 ar). Sjeldne tilfeller av hepatosplenisk T-cellelymfom (HSTCL) er rapportert hos
pasienter behandlet med TNF-hemmere inkl. infliksimab. De fleste tilfellene inntraff hos ungdom eller unge voksne menn med
Crohns sykdom eller ulcergs kolitt. Tilnaermet alle pasientene hadde fatt behandling med AZA eller 6-MP samtidig eller rett for
infliksimab, og potensiell risiko ber overveies ngye. Melanom og merkelcellekarsinom er rapportert, og regelmessig
hudundersgkelse anbefales, spesielt ved gkt hudkreftrisiko. Pasienter som har hatt dysplasi eller tykktarmskreft, bor
undersgkes for dysplasi med jevne mellomrom, fgr behandling og gjennom hele sykdomsforlapet. Muligheten for gkt risiko for
utvikling av kreft hos pasienter med nydiagnostisert dysplasi er ukjent, og nytte/risiko ma vurderes ngye og avslutning av
behandlingen ber vurderes. For ytterligere informasjon om maligniteter og infliksimab, se SPC. Hjertesvikt: Infliksimab ber
brukes med forsiktighet ved mild hjertesvikt (NYHA klasse I/ll). Pasienten bgr monitoreres ngye og behandlingen skal ikke
fortsette ved utvikling av nye eller forverrede symptomer pa hjertesvikt. Hematologiske reaksjoner: Pancytopeni, leukopeni,
ngytropeni og trombocytopeni er rapportert. Pasienten bor soke gyeblikkelig medisinsk hjelp ved utvikling av tegn og
symptomer pa bloddyskrasier (f.eks. vedvarende feber, blamerker, bladning, blekhet). Ved bekreftede signifikante
hematologiske unormaliteter skal seponering av infliksimab vurderes. Kirurgi/operasjoner: Begrenset sikkerhetserfaring hos
pasienter som er operert, inkl. artroplastikk. Lang halveringstid ber tas i betraktning dersom kirurgi er planlagt. En pasient som
trenger kirurgi under infliksimabbehandling ber monitoreres ngye for infeksjoner, og passende tiltak ber iverksettes.
Manglende respons pa behandling av Crohns sykdom kan indikere vedvarende fibrotisk striktur, som kan kreve kirurgisk
behandling. Det finnes ingen holdepunkter for at infliksimab forverrer eller gir fibrotiske strikturer. Eldre (265 ar): Forekomsten
av alvorlige infeksjoner (noen fatale) er hayere enn hos yngre, og spesiell forsiktighet ber utvises ved behandling av eldre.
Barn: Infeksjoner er rapportert oftere hos barn sammenlignet med voksne. Det anbefales at barn, hvis mulig, fullfrer alle
vaksinasjoner iht. gjeldende retningslinjer for vaksinasjon, fer behandling med infliksimab innledes. For maligniteter og
lymfoproliferative sykdommer, se ovenfor. Interaksjoner: For utfyllende informasjon fra Legemiddelverket om relevante
interaksjoner, se LO4A B02. Hos pasienter med revmatoid artritt, psoriasisartritt og Crohns sykdom finnes det indikasjoner pa
at samtidig behandling med metotreksat og andre immunmodulerende midler reduserer dannelsen av antistoffer mot
infliksimab, og oker plasmakonsentrasjonen av infliksimab. Resultatene er imidlertid usikre pga. svakheter i metodene brukt til
serumanalyse av infliksimab og antistoffer mot infliksimab. Kombinasjon med andre biologiske legemidler (inkl. anakinra og
abatacept) brukt for & behandle de samme sykdommene som infliksimab, er ikke anbefalt. Levende vaksiner anbefales ikke
gitt samtidig med infliksimab. Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Ingen uventede effekter pa utfallet av graviditeten.
Infliksimab hemmer TNFa og det er derfor mulig at bruk under graviditet kan pavirke normale immunresponser hos den
nyfadte. Risiko kan ikke utelukkes pga. begrenset erfaring, og infliksimab er derfor ikke anbefalt under graviditet. Fertile
kvinner ma bruke sikker prevensjon under og i minst 6 maneder etter siste behandling.Amming: Ukjent, men immunglobuliner
skilles ut i morsmelk. Amming frarades til minst 6 maneder etter avsluttet behandling. Bivirkninger: Sveert vanlige (21/10):
Gastrointestinale: N\ ter, kvalme. Ir i Virusinfeksjon (f.eks. influensa, herpes virus-infeksjon). Luftveier:
Infeksjon i gvre luftveier, sinusitt. Nevrologiske: Hodepine. @vrige: Infusjonsrelatert reaksjon, smerte. Vanlige (21/100 til
<1/10): Blod/lymfe: Naytropeni, leukopeni, anemi, lymfadenopati. Gastrointestinale: Gastrointestinal bledning, diaré, dyspepsi,
gastrogsofageal refluks, forstoppelse. Hjerte/kar: Takykardi, palpitasjon, hypotensjon, hypertensjon, ekkymoser, hetetokter,
redming. Hud: Debut av eller forverret psoriasis, inkl. pustulgs psoriasis (primeert i handflater og fotséler), urticaria, utslett,
klge, hyperhidrose, terr hud, soppdermatitt, eksem, alopesi. Immunsystemet: Allergisk luftveissymptom. Infeksigse: Bakterielle
infeksjoner (f.eks. sepsis, cellulitt, abscesser). Lever/galle: Abnormal leverfunksjon, gkte transaminaser. Luftveier: Nedre
luftveisinfeksjon (f.eks. bronkitt, pneumoni), dyspné, epi Muskel-skj : Artralgi, myalgi, ryggsmerte.
Nevrologiske: Vertigo, svimmelhet, hypoestesi, parestesi. Nyre/urinveier: Urinveisinfeksjon. Psykiske: Depresjon, insomni.
@ye: Konjunktivitt. Gvrige: Brystsmerte, tretthet, feber, reaksjon pa injeksjonsstedet, frysninger, edem. Mindre vanlige
(21/1000 til <1/100): Blod/lymfe: Trombocytopeni, lymfopeni, lymfocytose. Gastrointestinale: Intestinal perforasjon, intestinal
stenose, divertikulitt, pankreatitt, keilitt. Hjerte/kar: Hjertesvikt (ny eller forverret), arytmi, synkope, bradykardi, perifer iskemi,
tromboflebitt, hematom. Hud: Bulles erupsjon, onykomykose, seboré, rosacea, hudpapillom, hyperkeratose, unormal
hudpigmentering. Immunsystemet: Anafylaktisk reaksjon, lupuslignende syndrom, serumsyke eller serumsykelignende
reaksjon. Infeksigse: Tuberkulose, soppinfeksjoner (f.eks. candidose). Kjennsorganer/bryst: Vaginitt. Lever/galle: Hepatitt,
hepatocellulzer skade, kolecystitt. Luftveier: Lungeadem, bronkospasmer, pleuritt, pleuraleffusjon. Nevrologiske: Krampeanfall,
nevropatier. Nyre/urinveier: Pyelonefritt. Psykiske: Amnesi, agitasjon, forvirring, somnolens, nervgsitet. Undersekelser:
Autoantistoff-positiv. Dye: Keratitt, periorbitalt edem, hordeolum. @vrige: Nedsatt sarheling.Sjeldne (21/10 000 til <1/1000):
Blod/lymfe: Agranulocytose, trombotisk trombocytopenisk purpura, pancytopeni, hemolytisk anemi, idiopatisk trombocytopenisk
purpura. Hjerte/kar: Cyanose, perikardeffusjon, sirkulatorisk svikt, petekkier, vasospasmer. Hud: Toksisk epidermal nekrolyse,
Stevens-Johnsons syndrom, erythema multiforme, furunkulose. Immunsystemet: Anafylaktisk sjokk, vaskulitt, sarkoidlignende
reaksjon. Infeksigse: Meningitt, opportunistiske infeksjoner (som invasive soppinfeksjoner (f.eks. pneumocystose,
histoplasmose, aspergillose, koksidiomykose, kryptokokkose, blastomykose), bakterielle infeksjoner (f.eks. atypisk
mykobakteriose, listeriose, salmonellose) og virale infeksjoner (f.eks. cytomegalovirus), parasittinfeksjoner, reaktivering av
hepatitt B. Lever/galle: Autoimmun hepatitt, gulsott. Luftveier: Interstitiell lungesykdom (inkl. raskt progredierende sykdom,
lungefibrose og pneumonitt). Nevrologiske: Transvers myelitt, demyeliniserende sykdommer i sentralnervesystemet (multippel
sklerose-lignende sykdom og optisk nevritt), perifere demyeliniserende sykdommer (slik som Guillain-Barrés syndrom, kronisk
inflammatorisk demyeliniserende polynevropati og multifokal motornevropati). Psykiske: Apati. Svulster/cyster: Lymfom, non-
Hodgkins lymfom, Hodgkins sykdom, leukemi, melanom. Undersgkelser: Unormal komplementfaktor. @ye: Endoftalmitt.
@vrige: Granulomatgs lesjon. Sveert sjeldne (<1/10 000), ukjent: Hjerte/kar: Hjerte/kar: Myokardiskemi/-infarkt under eller
innen 2 timer etter infusjon. Hud: Forverring av symptomer p& dermatomyositt. Inmunsystemet: Anafylaksilignende reaksjoner
(inkl. laryngealt/faryngealt @dem, alvorlige bronkospasmer og krampeanfall), forsinket hypersensitivitet (inkl. myalgi og/eller
artralgi med feber og/eller utslett). Lever/galle: Leversvikt. Svulster/cyster: Hepatosplenisk T-cellelymfom (hovedsakelig hos
ungdom og unge voksne med Crohns sykdom og ulcergs kolitt), Merkelcellekarsinom. @ye: Forbigdende synstap under eller
innen 2 timer etter infusjon. @vrige: Alvorlige infusjonsreaksjoner (inkl. dyspné, urticaria, ansiktsedem, hypotensjon) ved
reinduksjonsbehandling. Se SPC for mer detaljer om enkelte bivirkninger. Spesielle faktorer for barn og ungdom: Maligniteter,
inkl. hepatosplenisk T-cellelymfom, fc le leverenzymabnor lupuslignende syndrom, positive antistoffer,
infusjonsrelaterte reaksjoner, immunogenisitet, infeksjoner (infeksjon i evre luftveier, faryngitt, abscess, pneumoni, herpes
zoster). Juvenil revmatoid artritt: Mulig anafylaktisk reaksjon. Crohns sykdom: Anemi, blod i avferingen, leukopeni, redming,
virusinfeksjon, ngytropeni, benbrudd, bakterielle infeksjoner, allergiske reaksjoner i luftveiene, anafylaktisk reaksjon. Ulcergs
kolitt: @vre luftveisinfeksjon, faryngitt, abdominalsmerte, feber og hodepine, forverring av ulcergs kolitt. Se SPC for mer
detaljer om bivirkninger hos barn og ungdom. Spesielle faktorer for eldre: Alvorlige infeksjoner. Overdosering/Forgiftning:
Symptomer: Enkeltdoser <20 mg/kg har ikke medfert toksiske effekter. Se Giftinformasjonens anbefalinger L0O4A B02.
Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares ved 2-8°C. Rekonstituert opplasning er kjemisk og fysisk stabil i 24 timer ved 25°C.
Fra et mikrobiologisk synspunkt ber preparatet brukes sa snart som mulig, men innen 3 timer etter rekonstituering og
fortynning. Dersom det ikke brukes umiddelbart, er oppbevaringstid og -forhold brukerens ansvar og skal ikke overstige 24
timer ved 2-8°C. Pakninger og priser: 1 stk. (hettegl.) 090328 kr 3779,70.
Sist endret: 13.10.2015

¥ Dette legemidlet er underlagt saerlig overvaking for a
oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig.

Melding av mistenkte bivirkninger
Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er
viktig. Det gjor det mulig & overvake forholdet mellom nytte og risiko for
legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver
mistenkt bivirkning. Dette gjeres via meldeskjema som finnes pa
nettsiden til Statens legemiddelverk:
www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

Ny, men
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ler andre alvorlige infeksjoner som sepsis, abscesser og

e infeksjoner. Moderat eller alvorlig hjertesvikt (NYHA klasse
persensitivitet for innholdsstoffene eller murine proteiner

gler:

g med Inflectra skal pasienten utredes for aktiv og latent TB
oppstart med Inflctra skal pasientene overvakes for

oner og hypersensitivitet, infeksjoner inkludert tegn til
epatitt B virus og sepsis, nyoppstatt eller forverring av
ormale leververdier, hematologiske reaksjoner,
orandringer inkludert demyeliniserende sykdommer,

g lymfoproliferative sykdommer. Levende vaksiner ber ikke
ed Inflectra. Anbefales ikke under graviditet og amming.

ge bivirkningene pa Inflectra er virusinfeksjon (f.eks. influensa,
eksjon), hodepine, infeksjon i @vre luftveier, sinusitt, mage-

e, infusjonsrelatert reaksjon, smerte. Enkelte bivirkninger,
sjoner; kan vaere mer vanlig hos barn enn hos voksne.

oversikt over bivirkninger, advarsler og forsiktighetsregler,
alen.

SPC, sett 22.02.2016

Pfizer AS, Postboks 3, 1324 Lysaker TIf: 67

Hospira

a Pfizer company

sammel

Pfizer vant anbudet pa virkestoffet
infliksimab, LIS 2016 TNF/BIO

Inflectra® (infliksimab) er identisk med
legemiddelet Remsima* og har indikasjonene
revmatoid artritt, Crohns sykdom, ulcergs kolitt,
ankyloserende spondylitt, psoriasisartritt og
psoriasis.

Inflectra og Remsima produseres i samme
prosess, ved samme fabrikk og markedsfares
som to ulike legemidler av hhv. Pfizer (Hospira)
og Orion Pharma.

* EMA/CHMP/589422/2013
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Lillehammer sto pa kalenderen i ar som i fjor. Det var som vanlig godt a fa bekreftet at gastroleger er de

aller hyggeligste menneskene.

Arsmotet

Matet ble dpnet med informasjon fra NGFs arbeidsgrupper:

Nytt fra Gastronett v/Geir Hoff, Smertemedisin som kompetanse-
omréde v/Dag Arne Lihaug Hoff og Nasjonal strategi for hepatitter
v/Magnhild Gangsey Kristiansen.

Torsdag og fredag var det abstraktpresentasjoner. Til sammen ble
rekordmange (72!) forskningsprosjekter, litteraturpresentasjoner
og kasuistikker presentert for kollegiet, bade som korte foredrag,
men ogsi som postere. Arsmotet var meget godt besokt.

Som vanlig var det hyppige spersmil fra de etablerte gastrolegene
pa de forreste radene.

Fredag ventet som vanlig skibussen tidlig p morgenen, etter lunsj

ble det abstraktpresentasjoner og til slutt Johs Myrens Minnefore-

lesning, som ble holdt av invitert gjest Professor David Ransohoft
fra The University of North Carolina at Chapel Hill. Vi fikk et
berikende tilbake- og innblikk i «Colon cancer screening from
2015 to 2016: challenges, disruptive technologies, and predictions».
Etter en kort pause ble det avholdt generalforsamling. Om kvelden
var det festmiddag med utdeling av priser og stipender.

Lordagssymposiet

Tema var kronisk pankreatitt med program utformet av NGFs
Interessegruppe for pancreassykdommer. Symposiet var godt
besokt, og det faglige utbytte stort. Flere aspekter ble belyst, inklusive
smertebehandling ved kronisk pankreatitt v/Professor Asbjern
Drewes fra Danmark.

NGE-nytt 142016
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TEMA

Referat fra Generalforsamling
| NGF det 43. Arsmgte 2016

Fredag 5. februar 2016, Lillehammer.

Dagsorden:

1. Valg av referent og dirigent.
Dirigent som ble valgt var Einar Husebye. Referenter som ble
valgt var Svein-Oskar Frigstad og Ann Elisabet Ostvik.

2. Konstituering, godkjenning av innkalling.
Generalforsamlingen ble erklert som lovlig innkalt.

3. Styrets drsrapport for 2015
Styrets drsrapport ble presentert av leder Birgitte Seip. Styret
ble takket for innsatsen. Fire styremeter har veert avholdt.
Hovedsaker styret har arbeidet med har vert ny spesialitets-
struktur, arbeid med kvalitet og utdanning samt tett samarbeid
med interessegruppene. Styret har vektlagt internasjonalt
samarbeid, og leder roser medlemmer som deltar internasjonalt
for innsats og velvillighet. Arsrapporten er vedlagt referatet.

Kommentarer til drsmeldingen:
H.L Waldum tok opp plassituasjonen pa hotellet under

irsmetet med enske om prioritering av legegruppen. Han
oppfordret i tillegg til at Johs Myrens minneforelesning ber
vaere ved nasjonal foredragsholder og at NGF ber ha et syn pa
faecestransplantasjon. Odd Helge Gilja kommenterte at drets
internasjonale foredragsholder var et faglig loft for drsmetet.
Knut Lundin etterlyser arbeid mot Helfo m.t.p forhindsgod-
kjenning av utgiftsdekning for vanlige brukte immunmoduler-
ende medikamenter ved IBD. Jostein Sauar tok opp fordelen av
samling av de nasjonale moter i interessegruppene for IBD, IBS
og nasjonalt levermote.

4. Legeforeningens horinger i 2015.
Leder orienterte om heringer i tilknytning til presentasjon av
Styrets drsrapport.

5. Regnskap, budsjett og revisjon.
Kasserer Kari Desserud gjennomgikk forelopig regnskap for
2015 og budsjett for 2016. Generalforsamlingen godkjente
regnskap under forutsetning av at utestiende tekniske juster-
inger og endelig regnskap med revisorberetning tilsendes
medlemmene i etterkant. Styret er ansvarlig for oppfelging av
merknader i revisorberetningen. Revisorberetningen er godkjent
med dette forbehold. Fremlagt budsjett for 2016 ble vedtatt
uten endringer. Odd Helge Gilja kommenterte at stipender og
stotte til unge medlemmer ber prioriteres.

6. Rapport fra spesialitetskomiteen.
Leder for spesialitetskomiteen Kristine Wiencke orienterte om
ny utdanningsstruktur og overgangsordninger. Nytt kurs i basal
endoskopi er under utarbeiding med utgangspunkt i endoskop-
iskolen. Fire sykehus er besokt av spesialitetskomiteen i 2015.
Serus-rapportene er noye gjennomgitt. Det gjores foregir mye
god utdanning av spesialister ved de ulike sykehus.

7. Mete i Europeisk spesialitetskomite i Norge 2017
—soknad om stotte.
Kristine Wiencke orienterte om seknad om stette til virmete i

UEMS i Norge i 2016 i.f.m fremlegging av budsjett. Bidrag fra
NGEF var innarbeidet i budsjett for 2016.

. Rapport fra NGFs interessegrupper.

Arsrapporter fra de seks interessegruppene ble delt ut til
generalforsamlingen for gjennomlesning og ble ikke gjennom-
gitt i plenum. Leder Birgitte Seip roser arbeidet som er gjort
i interessegruppene og oppfordrer alle til 4 lese rapportene til
egen orientering.

. Rapport om Scandinavian Journal of Gastroenterology.

Redakter H.L. Waldum orienterte om tidsskriftet. Det ble
mottatt omtrent 700 manuskript i 2015 og akseptraten var 24 %.
Impact faktor er 2.33, som er en betydelig okning fra tidligere
ar. Det ble utgitt to serhefter, et om IBD og et jubileumshefte
om nordisk forskning. Redakteren la vekt pé at nordiske
manuskripter, under forutsetning av god kvalitet, i noen grad
blir prioritert, pA samme méte som andre nasjonale og konti-
nentale tidsskrift gjor.

10. NGFs forskningsfond drsberetning, stipendtildelinger.

Arsberetningen ble tatt til etterretning og vedlegges referatet.
Stipendtildelinger pé i alt 150.000 blir fordelt p4 fire sokere av
totalt seks mottatte seknader. Viktig at midler gjores krav pa
innen ett 4r for 4 unnga utestdende fordringer, ellers vil midlene
tilbakefores fondet. Flere oppfordres til & soke forskningsfon-
det om midler. Langsiktig plan er 4 avvikle fondet for 4 unngi
administrative kostnader og kunne gi ut mer til medlemmene i
form av stipend.

11. Arets Debatt

Debatten er en dialog i generalforsamlingen som styret kan ta
til etterretning, men ingenforpliktende vedtak fattes. Hvordan
realisere prioritering i helsevesenet var tema og arbeidet med
nye prioriteringsveiledere ble diskutert. Einar Husebye (leder)
og Trond Engjom fra arbeidsgruppen innledet om sammen-
setningen og om revisjonen av Helsedirektoratets prioriter-
ingsveiledere innen gastroenterologi (Prio2). Flere viktige
problemstillinger ble belyst og avklart bl.a at standardbrev med
henvisning til veiledere skal veere utarbeidet av helseforetaket.
Synspunkter og erfaringer ble delt, og spersmal reist. Det er
alltid rom for individuelle vurderinger. Det er viktig 4 vaere
klar over at pakkeforlopene kun er en politisk malstyring og
at frister de juridiske bindende pasientrettighetene med frist
fastsettes ved vurdering av henvisninger, fortsatt settes utmed
utgangspunkt i ifra prioriteringsveilederne.

Ann Elisabet Ostvik Svein Oskar Frigstad
Referent Referent

Referatet er godkjent av Dirigent Einar Husebye
Ingrid Prytz Berset Roald Torp
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ARSRAPPORT

NORSK GASTROENTEROLOGISK FORENING 2015

NGF-styret

Birgitte Seip, leder * Reidar Fossmark, nestleder * Kari Desserud, kasserer * Christine Slinning sekretaer

* Lene Larsen, programansvarlig arsmgtet * Margit Brottveit, hgringsansvarlig * Kristine Wiencke, medlem,

leder spesialitetskomiteen.

Det ble avholdt 2 styremeter viren og 2
styremeter hesten 2015 der 78 saker har
vert behandlet. Alle styremeter er refer-
atfort.

Mange henvendelser og saker blitt
bearbeidet mellom metene pi e-post.
Oppgaver har blitt fordelt blant styremed-
lemmene og samarbeidet i styret har

vert godt. Jkonomisk har styret fulgt de
foringer som drsmetet la til grunn, hvor
det fagmedisinske kontingenttilskudd er
basert pd 264 ordinzre medlemmer som
gir et grunntilskudd fra legeforeningen for
2015 pa 250 897 kroner. Horingene som
heringsansvarlig og leder har oppfattet
som aktuelle for NGF har blitt diskutert
pd e-post eller i styremoter og svart opp av
heringsansvarlig.

Styret har selv statt for all sekretariats-
funksjon i sitt arbeid og alle forberedelser
til arsmetet. Kasserer har vert ansvarlig for
utbetalinger og innkrevninger, samt den
kontinuerlige kontroll med balanseregnska-
pet, mens eksternt innleid regnskapsbyra
(Visma Services AS) stér for arsregnskap
og RSM Hasner Kjelstrup & Wiggen AS

for revisjon.

@KONOMI OG MEDLEMMER
TALL PR 01.02.15 (oppdatert per februar 2014)
Det er totalt 362 medlemmer i NGF.

Det er 263 spesialister som er medlem i
NGEF, hvorav noe ferre er registrert som
yrkesaktive. 99 er medlem i NGF uten
spesialitet. 70 Leger i spesialisering og 57

assosierte medlemmer.

ARESMEDLEMMER PR 2015:
* Sven-Erik Larssen
* Hermod Petersen
* Arne Skarstein
* Olav Fausa
* Arnold Berstad
* Morten Vatn
* Erik Schrumpf
* Arne Rosseland

SAKER BEHANDLET I STYRET
FAGUTVIKLING

* Planlegging og gjennomfering
av drsmetet.

* Kartlegging av naveerende struktur for
fagutvikling innen gastroenterologi
nasjonalt, regionalt og lokalt.

* Bruk av kvalitetsregistre i klinisk praksis.

* Bruk av Norsk pasientregisterdata i
kvalitetsforbedringsarbeid i klinikken.

* Nasjonal sykehusplan.

¢ Utvikling av turnustjenesten.

* Utdanningskapasiteten og strukturert
opplering i gastroenterologisk
endoskopi.

* Levermotet i Oslo 19.mars 2015.
’Oppdateringer — Diagnostikk og

behandling av kroniske leversykdommer”

ble arrangert av Interessegruppen
for leversykdommer.

* Nasjonalt mete for funksjonelle tarm-
sykdommer ble arrangert for 1. gang
18. mars i samarbeid mellom Interesse-

gruppen og Nasjonah kornpetansesenter

for funksjonelle mage-tarm-sykdommer.

GUIDELINES OG
RETNINGSLINJER

* ESG guidelines: Removal of foreign
bodies in the upper GI tract in adults,
ESGE Quality improvement:
developing performance measures.
Reportment systems in gastrointestinal
endoscopy, Intraductal biliopancratic
imaging.

* Nasjonal veileder for behandling av
hepatitt C, Interessegruppen for
leversykdommer.

* Norsk register for biologisk behandling
(NOKBIL) forsekt implementert i
flere helseforetak i Helse Sor Jst.
Personverns bestemmelser gjor at dette
ikke kan innferes som rutine i flere
helseforetak, problemstillingen er tatt
opp med de som er ansvarlige for det
nasjonale registeret.

HORINGER

* Kjernejournal. Vanskelig 4 oppdatere og
kvalitetssikre data, uavklarte juridiske
forhold rundt eierskap av data. Konk-
lusjon: Kan forelopig ikke anbefales
implementert.

* Med dpne kort - Forebygging og
oppfelging av alvorlige hendelser i
helse- og omsorgstjenesten. Konklusjon:
NGF onsker fokus pd systemfeil i stedet
for personfeil.

* Pa ramme alvor - Alvorlighet og
prioriteringer.

* Helsedirektoratet og RHFenes
oppgaver i fremtidig spesialiststruktur.
Konklusjon: Flere uklarheter i
dokumentet: NGF har kommentert

Legeforeningens rolle, spesialitets-
radenes fagomrader, supervisjons av
spesialistutdanningen.

* Rapport og policynotat om forsk-
ningsfinansiering fra Legeforeningens
forskningsutvalg: Konklusjon: Stettet
legeforeningens heringssvar, vektlegge
mulighet for forskerinitiert forskning.

ANNET

* Samarbeid med Norsk Forening for
Gastroenterologisk Personell (NFGP)
hadde sitt drsmeote parallelt pa
samme hotell.

* Tildeling av reise- og forsknings-
stipender fra industri og NGF.

* Rekruttering - indremedisinsk.

* hostmete, representasjon UEG general-
forsamling og ungdomsgruppe, NGF
Fondsstyre, Interessegruppen for IBD.

* Qkonomistyring, informasjonskanal for
medlemmer og oppdatering av
Legeforeningens hjemmeside og
gastroenterologen.no.

* Qkonomisk garantist for levermetet
som ogsa i 2015 gikk med ekonomisk
overskudd.

NGFS FORSKNINGSFOND (2015-19):

1. Thomas de Lange (leder)

2. Kari Desserud (nestleder)

3. Johannes R Hov (medlem)
Olav Sandstad (vara)

4. Arne-Christianr Mohn (medlem)
Tom Glomsaker (vara),

5. Roald Havre (medlem)
Georg Dimcevski (vara),

6. Ann Elisabeth Ostvik (Statens
representant), Helge Waldum (vara)

VALGKOMITE NGF (2015-):
Roald Torp (leder), Esben Riise,
Tom Oresland.

INTERNASJONALT ARBEID
Medlemskap:
* UEG / United European
Gastroenterology
* ESGE / European Society of Gastro-
intestinal Endoscopy
* WGO / World Gastroenterology
Organization
* WEO / World Endoscopy Organization
* UEMS/EBG / Union Européenne des
Meédecins Spécialistes / European Board
of Gastroenterology
* ECCO / European Crohn Colitis

Organisation
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Verv:

* UEMS/EBG: Kristine Wiencke,
Mathis Heibert (vara)

* WEO: Lars Aabakken, Zone president
Europa

* UEG: Erik Schrumpf (Kasserer)
Wistein Hovde (National societies
forum (NSF) og (General assembly
member)

* ESGE: Lars Aabakken (President)
Michael Bretthauer, ESGE Quality
Improvement Committee

¢ Thomas de Lange ESGE Quality
Improvement Committee

* WGO: Lars Aabakken, Chairman,
Endoscopy committee

* SADE: Thomas de Lange,

Tom Glomsaker

* SAGIM: Scandinavian Association for
Gastrointestinal Motility: Jan Gunnar
Hatlebakk, Dag Arne Lihaug Hoff

* IOIBD: The International Organization
for the Study of Inflammatory Bowel
Diseases, Bjern Moum (medlem) og
Morten Vatn (senior member)

* ECCO: Kristin Kaasen Jorgensen

* og Marte Lie Hoivik, nasjonale
representanter

* EFSUMB: European Federation of
Societies for Ultrasound in Medicine
and Biology: President elect: Odd
Helge Gilja

MOJTER/REPRESENTASJON:

NGF's 42. arsmete fant sted pi Lillehammer
5.-7.februar 2015. Det var 41 innsendte
abstrakts, alle ble presentert oralt.
Temametet ble arrangert av NGFs interesse-
gruppe for IBD.

Representasjon: WGOs Train The
Trainers (TTT), Taipei, Taiwan, 2015.
Bjorn Hofstad og Dyvind Hauso ble
innvilget reisestipend. SADE-metet i Oslo
januar 2015, ECCO-metet i Barcelona
18.-21-februar, EASL i Wien 22.-26.
april, DDW i Washington DC 17.-19.mai
og UEGW i Barcelona 15.-19. oktober
var alle godt besokt med norske deltagere
og med norske presentasjoner. Arbeids-
gruppe HCV-strategi Magnhild Gangsey
Kristiansen.

TEMA

KOMITEER OG UNDERGRUPPER
SPESIALITETSKOMITE I
FORDO@YELSESSYKDOMMER
2015-2017:

* Kristine Wiencke (leder)

* Ingrid Berset (medlem)
*  Geir Folvik (medlem)
* Drude Taran Sgberg (medlem)
*  Kjetil Garborg (LIS)
* Tone Seberg (varamedlem)
*  Magne Buset (varamedlem)

* Eivind Ness-Jenssen (vara LIS)

INTERESSEGRUPPE FOR
FUNKSJONELLE MAGETARM-
LIDELSER (FGID) 2015-2017:
Interessegruppen for funksjonelle
mage-tarmsykdommer: Jostein Sauar (leder),
Trygve Hausken, Jan Hatlebak, Odd Helge
Gilja, Magdy El-Sahly, Arnold Berstad,
Jorgen Valeur, Arne Roseth, Eivind
Ness-Jensen, Per Farup.

INTERESSEGRUPPE FOR LEVER-
SYKDOMMER 2015-17:

Oystein Rose (leder), Kim E. Mortensen,
Hans Lannerstedt, Mette Vestrhus, Aksel
Foss og Gunnar Qvigstad. Deres representant
i arbeidsgruppen for HCV-veilederen er
Magnhild Gangsey Kristiansen.

INTERESSEGRUPPE FOR UL-
TRALYD I GASTROENTEROLOGI
2015-17:

Kim Nylund (leder), Ragnar Eriksen,
Lars Aabakken, Odd Helge Gilja,

Kim Anonsen, Tom Christian Martinsen,
Trygve Hausken.

INTERESSEGRUPPE FOR PANCREAS-
SYKDOMMER 2015-17:

Georg Dimcevski (ny leder), Truls Hauge,
Trond Buanes, Dag Hoem, Ivar Gladhaug,
Olaug Villanger, Erling Bringeland, Dag
Malm, Tom Glomsaker, Tone Tkdahl.

INTERESSEGRUPPE FOR INFLAM-
MATORISKE TARMSYKDOMMER
2015-17:

Rasmus Goll (leder — vir 2015, flyttet til
Danmark), Petr Ricanek (konstituert leder
fra vir -15), Marte Lie Heivik, Hilde von
Volkmann, Geri Perminov, Erik Skogestad,
Ann Elisabet Ostvik, Kristian Leitao og
Kristin Kaasen Jorgensen (nytt medlem fra
var 2015).
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KVALITETSUTVALG (2015-2017):

* Thomas de Lange, leder

* Tom Glomsaker

* Lars Aabakken

* Truls Hauge

* Rolf Ole Lindset

* NGF-styrets representant i Gastronet:
Birgitte Seip

SCANDINAVIAN JOURNAL OF
GASTROENTEROLOGY:
Editor-in-chief fra 2015 er Helge L.
Waldum sammen med Executive Editors:
Lars Aabakken og Einar S. Bjernsson,
sistnevnte fra Island.

PRISER OG STIPENDER 2015
NORSK GASTROENTEROLOGISK
FORENINGS FORSKNINGSFOND
Tildeling fra Fondet for 2015 ble utlyst i
NGF-nytt nr 312014 og pd hjemmesiden
med soknadsfrist 01.01.2015. Tildeling
ble kunngjort av Fondets styre pa drsmeotet

februar 2015.

ABBVIEs «<Humanpris» 2015 ble tildelt
etter seknad. 50 000 kr gikk til Silje Thors-
vik og prosjektet «Biomarkerer for inflam-
matorisk tarmsykdom», 50 000 kr gikk til
Ignacio Catalan og prosjektet «Immunity
alterations in patients with IBD: the role of
gammedelta T lymphocytes and IL-7».

OLYMPUS reisestipend pi 25 000 kr ble
delt likt mellom Hilde von Volkmann for
reise med presentasjon av motilitets-
undersgkelser pa pasienter med aktiverende
GUCY2C mutasjon og Khanh Pham

for «Utvikling av avansert endoskopisk
intervensjon innen galle-, lever og pankreas-
sykdommer».

MYLAN:S reise og forskningsstipend 2015
pd 25 000 kr ble tildelt Trond Engjom

for «Sammenlikning av kort endoskop-
isk sekretintest og C13 mean triglycerid
pusteprove».

TILLOTTS PHARMAS reisestipend
2015 gikk til Svein Oscar Frigstad og
deltakelse pi IMEDEX konferanse i
Florida, USA.

IPSENS forsknings- og utdanningsstipend
innen nevroendokrine svulster pa 35 000 kr
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gikk til Liv Sagatun for arbeid med
prosjekter pa nevroendokrine svulster
i ventrikkelen.

NGFS ARSM@TEPRISER 2015
Bedommelseskomiteen bestod av
Martin Kleveland, Trygve Hausken og
Truls Hauge.

Priser for beste vitenskapelige arbeider:
Totalt 42 abstrakts var innsendt. Alle ble
presentert i oral form og de beste arbeidene
i fire ulike kategorier fikk hver sin pris pa
10 000 kroner.

BESTE ARBEID UTENFOR UNI-
VERSITETSSYKEHUS:

Petter Heere, Liberal biopsipraksis pi
Serlandet — finner vi coliakierene?
Gastromedisinsk seksjon, Serlandet

Sykehus HF, Arendal

BESTE KLINISKE ARBEID UNIVER-
SITETSSYKEHUS:

Martin Kummen, Tarmfloraen hos pasienter
med primer skleroserende cholangitt er
forskjellig fra friske og pasienter med
ulceros kolitt uten gallegangssykdom.
Norsk senter for PSC, Institutt fro indre-
medisinsk forskning, Oslo Universitets-
sykehus, Rikshospitalet.

BESTE EKSPERIMENTELLE
ARBEID:

Morten Jacobsen. Karakterisering av en ex
vivo vevsmodell for studier av IBD biopsier.
Medisinsk avdeling, Sykehuset Gstfold,
Fredrikstad.

BESTE PRESENTASJON:

Natalie Lie Berntsen. Etablering av en

ny kirurgisk dyremodell for kolangitt.
Norsk senter for PSC, Avd. for transplanta-
sjonsmedisin, Oslo Universitetssykehus,
Rikshospitalet.

NGF-NYTT

NGFs medlemsblad har vert viderefort
med reklamebasert finansiering og layout.
Driftsregnskapet har gitt i god balanse og
overskuddet dedikert forskning overferes
til NGF. Bladet er distribuert i 4 numre

til alle NGF og NFGKs medlemmer, alle
endoskopienheter, gastroseksjoner og syke-
husbiblioteker, og til alle legene som har

registrert sin B-grenutdanning i gastro-
enterologi eller —kirurgi i Legeforeningen.
Bladet finnes ogsa som en nettutgave
(gastroenterologen.no) med pdf-arkiv

av tidligere utgaver. Det sendes ogsd ut
elektroniske nyhetsbrev som supplement til
papirutgaven. Redakter Stephan Brackmann
og co-redakterer Vemund Paulsen og

Kim Anonsen har ogsi i 2015 lagt ned et
betydelig arbeide.

INTERNETT

Internettsiden har vert drevet styremedlem-
mene Lene Larssen og Kari Desserud.

Det har veert lagt ut flere nyhetssaker enn
foregiende dr og bruken er skende. Siden
brukes til annonsering av meter inkludert
NGFs drsmote med pameldingslink fra

hjemmesiden.

SAMARBEID MED FARMASQY-
TISKINDUSTRI OG UTSTYRSPRO-
DUSENTER

Arsmotet arrangeres uavhengig av farma-
soytisk industri og gir tellende kurstimer
godkjent av legeforeningen. Utover
irsmotet har NGF et samarbeid med
farmaspgytisk industri som er godt. Utstyrs-
produsenter kan ha utstilling pa arsmetet.

Styret NGF, februar 2016:
Birgitte Seip

Reidar Fossmark

Kari Desserud

Lene Larssen

Margit Brottveit

Kristine Wienche

Christine Slinning
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ARSRAPPORTER

INTERESSEGRUPPER NGF

Interessegruppe for
pancreassykdommer

Medlemmer: Georg Dimcevski Haukeland
Universitetssykehus; Truls Hauge OUS
Ulleval/Rikshospitalet Trond Buanes OUS
Ullevil/Rikshospitalet Dag Hoem Haukeland
Universitetssykehus; * Ivar Gladhaug OUS
Ulleval/Rikshospitalet: Olaug Villanger
OUS Ullevél/Rikshospitalet: Tom Glomsaker
OUS Ulleval/Rikshospitalet.

Viktigste saker fra dret som gikk:
Pankreasgruppen har lerdagssymposiet
under NGFs arsmeote 4.—6. februar 2016.
Programmet tar opp dagsaktuelle problem-
stillingene innenfor pankreatologi.

Vi fir ogsé besek av professor Asbjern M.
Drewes fra Universitetet i Aalborg, som er
verdensledende innenfor smertebehandling
av kronisk pankreatitt.

Gruppen har ogsa skrevet et utkast til
Norske retningslinjer for diagnostikk og
behandling av kronisk pankreatitt. Dette vil
vi gjennomgé og diskutere under drsmotet.

Program for lordagssymposiet under NGFs
drsmote 4.-6. februar 2016: Kronisk
pankreatitt: Trenger vi gode norske
utrednings- og behandlingsanbefalinger?

Interessegruppen for
leversykdommer

Medlemmer: Jystein Rose, Vestre viken
HEF, Beerum sykehus, (leder), Mette Vesterhus,
Haukeland universitetssykehus, Hans
Lannerstedt, OUS Ulleval/Rikshospitalet,
Aksel Foss, OUS Rikshospitalet, Kim E.
Mortensen UNN, Gunnar Qvigstad St
Olavs hospital, Hans Lannerstedt, OUS
Ullevél/Rikshospitalet.

Aksel Foss og Gunnar Qvigstad har stilt
sine plasser til disposisjon. Forslag til
settekandidater i pavente av neste valg er
Morten Hagness OUS Rikshospitalet og
Ragnar Eriksen Alesund sykehus.
Aktivitet: 20. Nasjonale levermote 19. mars
2015 pa Oslo kongressenter.

Tema: "Oppdateringer innen
diagnostikk og behandling av kroniske
leversykdommer”.

Foredrag: Oppdatering om
Autoimmun hepatitt
* Diagnostiske utfordringer ved auto
immun leversykdom
* Elastografi ved kronisk leversykdom
* Nytte av ultralyd i hverdagen
* State of the art forelesning om
NAFLD, en klinisk oppdatering med
internasjonal foreleser
* Behandling av Hepatitt C — retningslinjer,
og utfordringer med behandling ved
avansert leversykdom og etter transplan-
tasjon
* Leversydom hos gravide og leversykdom
hos eldre
* Residiv av PSC etter levertransplan-
tasjon. Bide norske og internasjonale
foredragsholdere. Referat fra motet ble
publisert i NGF-nytt nr 2/2015.

Interessegruppen har hatt kontakt per
e-post i faglige spersmil og heringer og
mettes for 4 planlegge nasjonalt levermote.
Jkonomi: 8 utstillere fra industrien var
sponsorer. Deltakeravgiften kr 530,- og

89 deltakere. Overskuddet etter innbetalt
MVA var kr 125 379,- som overfores til
levermetet 2016.

Det 21. nasjonale levermetet arrangeres
pa Oslo Kongressenter 15. mars med tema
Immunologi med bide nasjonale og inter-
nasjonale foredragsholdere.

Interessegruppen for
Funksjonelle Gastrointestinale
sykdommer (FGID)

Medlemmer: Trygve Hausken, Jan Hatle-
bakk, Odd Helge Gilja og Magdy El-Sahly,
alle Haukeland Universitetssykehus,
sistnevnte ogsd Stord s.h. Videre Arnold
Berstad, Jorgen Valeur og Arne Reseth, alle
tre Lovisenberg s.h., Eivind Ness-Jensen,
Sykehuset i Levanger. Per Farup, NTNU
og Sykehuset Innlandet HF-Gjovik. samt
Jostein Sauar, Sykehuset Telemark HE, avd
Skien (leder).

Maetevirksomhet:

A) Moter i interessegruppa. Vi fikk til et
lite mote pa arsmotet. Leder hadde mote
med deler av gruppa i Bergen 17/9 og i
Oslo 7/10, samt lunsjmetet med de fleste
medlemmene i Barcelona mandag 26/10.
B) Det forste Nasjonale motet om
funksjonelle mage-tarmlidelser ble holdt
18.03.14 i Oslo.

Aktiviteter:

1. Det 1.nasjonale mote om FGID ble
avholdt.

2. Samarbeid med Norsk kompetanse-
senter for funksjonelle mage-tarmsyk-
dommer (NKFM). Senteret er lokalisert
i Bergen. Funksjonelle mage-tarm
sykdommer inkluderer blant annet IBS
og funksjonell magesekk- og spiserors-
sykdom. Kompetansesenteret har som
formil 4 sikre tidlig diagnose, storre
diagnostisk sikkerhet, overforing av
trygghet, samt opplering om hvordan
sykdommen kan takles i hverdagen.
Dette skal redusere symptombyrden
og gi bedre livskvalitet og livsutfoldelse
for en stor pasientgruppe. Kompetanse-
senterets bygger opp og sprer kompe-
tanse om FGID til alle nivéer av helse-

vesenet, til pasienter og parerende.

3. IBS-skoler: Antall sykehus som holder
pasientrettet gruppeundervisning eker
sakte men sikkert, nd med 8 sykehus;
Skien, Tensberg, Drammen, Kristian-
sand, Ullevil, Bergen, Stord og Alesund.
Sykehuset i Levanger gir IBS pasien-
tene 2 samtaler med sykepleier.

4. 2-dagers kurs for allmennleger i
september med gode tilbakemeldinger.
Norsk kompetansesenter for funksjo-
nelle mage-tarmsykdommer (NKFM)
har fatt prosjektmidler fra Helse Vest
for 4 skape en nettbasert pasient-
opplering ved FGID, «Mage-tarm-
skolen» for at kapasiteten skal skes og
at tilbudet etter hvert skal gjores nasjon-
alt tilgjengelig. Fastlegen involveres i
pamelding og oppfelging av pasientene.

Det 2. nasjonale mote om funksjonelle
mage tarm lidelser avholdes mandag

14. mars 2016 kl. 13.30. Drefting med
styret i NGF og levergruppa kan bli
aktuelt. Som ved levermetet vil vi ogsa i ar
ha et nert samarbeid med farmaseytisk
industri. Metested: Oslo kongressenter.
Program: se hjemmesiden til NGF og
NGF’s julenummer. Motet avsluttes

med middag kl. 20. Pimelding via NGF’s

hjemmeside.

Hosten 2016 blir der valgfritt kurs i funks-
jonelle mage-tarmsykdommer for spesialist-
kandidater i gastrofagene ved Universitetet
i Bergen over 2 dager, kombinert med et
norsk SAGIM-mete med nordiske og
internasjonale foredragsholdere.

NKFM arrangerer sammen med

Norsk Selskap for Klinisk Ernering
20.-21. jan 2016 kurs i «Nytt om ernzring
ved mage-tarmsykdommer» med fokus

pa FGID.

Skien 03.12.15 Jostein Sauar.
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Interessegruppen for ultralyd i
gastroenterologi 2015

Medlemmer: Kim Nylund (leder)
Haukeland Universitetssykehus, Ragnar
Eriksen, Alesund s.h., Lars Aabakken,
OUS Ulleval/Rikshospitalet, Odd Helge
Gilja Bergen, Haukeland Universitetssykehus,
Kim Anonsen, OUS Ulleval/ Rikshospitalet,
Tom Chr. Martinsen, NTNU, Trygve
Hausken, Haukeland Universitetssykehus.

Formal: Interessegruppen skal fungere
som nettverk og bidra til 4 styrke bruk av
UL som diagnostisk hjelpemiddel innen
gastroenterologi.

Kursvirksomhet: Mye av kurs og forsk-
ningsaktivitet foregir omkring Nasjonalt
Senter for Gastroenterologisk Ultraso-
nografi (NSGU), Haukeland Universi-
tetssykehus.

Dnlf: Obligatorisk kurs i abdominal Ultra-
sonografi, 30. nov-2. des 2014, Kursleder
Odd Helge Gilja og Trygve Hausken, 20
deltagere, 20 timer godkjent for spesialite-
tene fordeyelsessykdommer og gastrokirurgi.
I ar har NSGU fortsatt arbeidet med 4 fa
ultralyd ut pa gastromedisinske avdelinger.
Det har blitt arrangert 4 regionale kurs

pa hhv UNN Tromse 24.apr, Arendal
sykehus 3. sept, Ullevil sykehus 20 okt,
Flekkefjord sykehus 4.-5.des hvor blant
annet Trygve Hausken, Odd Helge Gilja,
Ragnar Eriksen og Kim Nylund deltok

som undervisere.

Representasjon: European Federation of
Societies for Ultrasound in Medicine and
Biology (EFSUMB): Odd-Helge Gilja ble
valgt til president i EFSUMB ved arsmetet
i Athen (Euroson) 5.-8 nov.

TEMA

Odd Helge Gilja har vert involvert i EF-
SUMBs gruppe for 4 utarbeide retningslin-
jer for «Interventional Ultrasound». Dette
har blant annet resultert i 3 publikasjoner:
EFSUMB Guidelines on Interventional
Ultrasound (INVUS), del I, IT og IV
publisert i Ultraschall. Odd Helge Gilja,
Trygve Hausken og Kim Nylund har som
medlemmer i «Intestinal Ultrasound —task
force group» under EFSUMB jobbet med 4
utarbeide retningslinjer for bruk av ultralyd
tarm. Arbeidet med to manuskripter om
henholdsvis «Undersgkelsesteknikk og
normalfunn» og «Inflammatoriske tarm-
sykdommer» har startet. Kim Nylund er
hovedforfatter pd det forste manuskriptet.

Kim Nylund og Odd Helge Gilja har
deltatt som undervisere ved «Ultrasound
Learning Center» ved UEGW i 24-25. okt
2015 béide som foreleser og med praktisk
undervisning. Nasjonalt Senter for Gas-
troenterologisk Ultrasonografi (NSGU),
Leder NSGU: Professor Odd Helge Gilja
(50 % stilling)

NSGU er et <EFSUMB Ultrasound
Learning Center» og har i 2015 hatt til
sammen 5 hospitanter fra Egypt, Portugal
og Nederland land som hver har vert til
opplering over 1-2 uker. NSGU tilbyr 3
reisestipend a 15000,- NOK for videre-og
etterutdanning i ultralyd. Videre oppgrad-
eres hospiteringsordningen for norske leger
i Bergen der det tilbys en 3 dagers pakke
med dekning av reise og opphold.

Forskning: Pigiende prosjekter: Mette
Vesterhus er postdoc-stipendiat i 50 %
stilling pa et prosjekt som involverer UL og
elastisitetsméling av pasienter med PSC i
samarbeid med NSGU. Spiros Koutopolis
er fysiker og ansatt som postdoc ved Inst.
for Fysikk, UiB. Han jobber med prosjekt
knyttet til Ultralyd kontrastmidler i kom-
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binasjon med kjemoterapi: "SonoPlus+:
Smart-bubble cancer therapy using ultra-
sound.” Kim Nylund er postdoc-stipendiat
150 % stilling pa et prosjekt som involverer
ultralydkontrastundersekelser av pasienter
med Crohns sykdom og ved dyremod-
eller. “Ultrasound-directed diagnosis and
targeted treatment of Crohn’s disease using
microbubbles.” Trygve Hausken, professor,
har pagiende ultralydprosjekter i Adelaide,
Australia med Prof. M Horowitz som
fortsetter i 2016. Roald Flesland Havre er
postdoc-stipendiat fra 2015 i 50 % stilling i
prosjektet: «Pancreatic focal lesions: Differ-
entiation of benign and malignant lesions
using advanced endoscopic ultrasound and
proteomics» Trond Engjom er 50 stipendi-
at jobber med prosjekt rettet mot diagnos-
tikk av eksokrin pankreassvikt som bl.a.
involverer ekstern UL og EUS veiledet av
Hilde Leland von Volkmann er stipendiat i
prosjektet: <GUCY2C genotyper-intestinal
innflammasjon og dysmotilitet-en link til
Crohns sykdom». Veiledet av Odd Helge
Gilja og Kim Nylund. Roald F. Havre og
Odd Helge Gilja har flerarige midler fra
Helse-Vest pi prosjekt om Endoskop-

isk kontrastforsterket ultralyd og strain
avbildning/elastografi. Eline Storlid jobber
med biomekanikk og ventrikkeltemming
og veiledes av Trygve Hausken. Elisabeth
Steinsvik jobber med ultralydfunksjons-
undersgkelser hos ME pasienter behan-
dlet med rituximab. Veiledes av Trygve
Hausken. Stud med. Fredrik Szvik er
knyttet til UL prosjekt ved IBD med Kim
Nylund og Odd Helge Gilja som veiledere.
Undervisning: Alle medisinerstudenter i
Bergen gjennomgar UL kurs i lopet av

den kliniske oppleringen pi 4. og 6
studiedr. Det er normalanatomi og
“knottologi” som har fokus ved disse

2 timers hands-on kursene.
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Deltakelse pa Konferanser/meter: NFUD
arrangerte sitt drlige symposium pé Reros
2.-4 april 2014. Odd Helge Gilja deltok
med foredragene «Sonazoid — erfaringer
med et nytt kontrastmiddel for ultralyd» og
«Fremtidsvisjoner av medisinsk ultralyd».
Roald Flesland Havre holdt innlegget
«Ultralydelastografi ved kroniske leversyk-
dommer» Kim Nylund deltok som invitert
foreleser pa Svenska rontgenveckan 9 sept.
Kim Nylund deltok med 3 og Odd Helge
Gilja med 4 inviterte foredrag pa Euroson
i Athen 5.-8. nov. Odd Helge Gilja hadde
for evrig inviterte foredrag pi Euroson
School i Istanbul, WFUMB verdenskon-
gress i Orlando, Neurogastro Congress i
Istanbul, Euroson School i Riga, SRUMB
kongress i Constanta, ICUS i Chicago,
Euroson School I Hannnover, STUMB
congress I Roma.

Moteplan 2016: Gruppemete fredag 05.02.

pa Lillehammer, Skype-meter april/mai
og august/september (Dato ikke fastsatt.)
Aktiviteter 2016: Jobbe med 4 etablere
kompetansekrav for abdominal ultralyd,
ultralydveiledet intervensjon og endoskop-
isk ultrasonografi.

Medlemmer i referansegruppen:

Kim Nylund ensker 4 fortsette som leder i
2016. Ragnar Eriksen ved Alesund Sykehus
onsker 4 g ut av gruppen. Jan Magnus
Kvamme ved UNN er bedt om 4 stille som
nytt medlem og har takket ja til dette.

Pi vegne av gruppen, Kim Nylund, Bergen,
31.01.2016

Arsrapport Interessegruppen
for IBD 2015

Medlemmer i gruppen i 2015:

Gori Perminow (Ullevél universitetssykehus),
Hilde Von Volkmann (Haukeland
universitetssykehus) 2014, Marte Lie
Hoivik (Ulleval universitetssykehus)
2014-, Petr Ricanek (Akershus universitets-
sykehus) 2014 - , Erik Skogestad
(Lillehammer sykehus) 2014 -, Kristin
Kaasen Jorgensen (Akershus universitets-
sykehus) 2015 -, Kristian Leitao
(Stavanger universitetssykehus) 2015 -,
Ann Helene Dstvik (St. Olavs Hospital)
2015 —. P4 vintermetet i 2015 ble det
arrangert et halvdags IBD-seminar lordag
07.09. Etter vintermeotet ble det vedtatt at
Petr Ricanek skulle overta ledervervet etter
Rasmus Goll (Universitetssykehuset Nord-
Norge), som gikk ut av Interessegruppen.

Norske ECCO-representanter: Marte Lie
Hoivik og Kristin Kaasen Jorgensen (ny)
Vi har hatt ett mote i dret som gikk (08.09.
pa Ullevél universitetssykehus). I dette
metet ble det satt fokus pi felgende:

1. Transisjon: Minske avstanden mellom
leger som behandler barn og leger som
behandler voksne med IBD.

2. Biologisk behandling: Kvalitetssikre
bruk av biologiske midler. Utarbeide
retningslinjer for biologisk behan-
dling. Jobbe for implementering av
troughmilinger i daglig praksis.

3. IBD-poliklinikk Hvordan organisere
IBD-poliklinikken? Standardisere
journalnotater for IBD-poliklinikken.

4. Rekruttere et nytt medlem fra Nord-
Norge og et nytt medlem som er kirurg.
5. Organisere et arlig faglig mote for
inflammatorisk tarmsykdom med
planlagt oppstart 1 2017, gjerne samtidig
som metene for irritabelt tarmsyndrom
og leversykdommer.

Oslo, 31.01.16, Petr Ricanek, leder av
Interessegruppen for IBD

NGFs Forskningsfond for bekjempelse
av fordgyelsessykdommer

Tildelinger 2016

Amandeep Kaur Dhillon
Norsk PSC-forkningssenter,
Oslo universitetssykehus: 30.000 kr

”Clinical application of the
gut microbiota in primary

sclerosing cholangitis”

Steinar Traae Bjorkhaug
Unger-Vetlesens Institutt, Lovisenberg
Diakonale Sykehus: 40.000 kr

“Alcoholic Bowel Syndrome”

Tarjei Dahl Svendsen

Institutt for kreftforskning og
molekyleermedisin, Det medisinske
fakultet, NTNU: 40.000 kr

“Establishment of
human colonoids and

enteroids in culture”

Ingunn Bakke

Institutt for kreftforskning og
molekyleermedisin, Det medisinske
fakultet, NTNU: 40.000 kr

”Vitamin A-metabolitter i

tarmbiopsier”

Hilde Loland von Volkmann

Seksjon for gastro og ernering,
Klinisk institutt 1, Universitetet
i Bergen: 40.000 kr

“GUCY2C genotyper

— Intestinal inflammasjon
og dysmotilitet — en link til
Crohns sykdom?”

NGF-nytt 12016
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BESTE POSTER

Motilitetforstyrrelser i ssofagus

hos pasienter med sykelig overvekt

og type 2 diabetes.
Jolanta Lorentzen (1), Asle W. Medhus (3),
Joran Hjelmeszth (2, 6), Dag Hofso (2), Tor-
Ivar Karlsen (2, 4), Rune Sandbu (2, 5), Marius
Svanevik (2,5), Birgitte Seip (1).

(1) Gastromedisinsk avdeling, Sykehuset i Vestfold, Tonsberg.

(2) Senter for sykelig overvekt i Helse Sor-Qst, Sykehuset i Vestfold,
Tonsberg. (3) Gastromedisinsk avdeling OUS, Ullevil. (4) Institutt
for Helse og Sykepleievitenskap, Universitetet i Agder, Grimstad. (5)
Gastrokirurgisk avdeling, Sykebuset i Vestfold, Tonsberg Institutt for
klinisk medisin, Universitetet i Oslo

BESTE ARBEID UTENFOR
UNIVERSITETSSYKEHUS
Tumornekrosefaktor-hemmer ved ulceras
kolitt — resultater ved langtidsbehandling
ved sykehuset Dstfold — bor flere pasienter
kunne seponere slik behandling?

Lerang, F; Henriksen, M; Jelsness-Jorgensen,
LP Gastromedisinsk seksjon, Sykehuset Ost-
fold, Kalnes

BESTE KLINISKE ARBEID
UNIVERSITETSSYKEHUS

A carcinoma with neuroendocrine
differentiation and ECL-cell carcinoids
in patients homozygous for an
inactivating mutation in the gastric
H+K+ATPase alpha subunit.

R Fossmark'?, O Calvete®, P Mjones?®,
J Benitez**, HL. Waldum?!?

'Department of Gastroenterology and Hepatology,

8t.0lav’s Hospital, Trondheim, Norway. 2Deparz‘ment of
Cancer Research and Molecular Medicine, Faculty of
Medicine, Norwegian University of Science and Technology,
Trondheim, Norway. *Human Genetics Group, Spanish
National Cancer Research Center (CNIO), Madrid, Spain.

NGE-nytt 142016

BESTE EKSPERIMENTELLE ARBEID

Lipidantigener i galle fra pasienter med leversykdom
aktiverer NKT-celler

Valestrand, L.»*3, Berntsen, N.L.»*3, Schrumpf, E.**3,

Karlsen, TH.2**# Blumberg, R.S.%, Melum, E.1>*

Norsk senter for PSC, Avdeling for Transplantasjonsmedisin, Oslo
universitetssykehus, Rikshospitalet, Oslo, ’K.G. Jebsen senter for
betennelsesforskning, Institutt for indremedisinsk forskning, Oslo
universitetssykehus, Rikshospitalet, Oslo, *Institutt for klinisk medisin,
Uniwversitetet i Oslo, Oslo, ?Gastroenterologisk seksjon, Avdeling for
Tmn.gblantasjommedisin, Oslo universitetssykehus, Rikshospitalet,
*Division of Gastroenterology, Hepatology and Endoscopy, Department
of Medicine, Brigham and Women’s Hospital, Harvard Medical School,
Boston, MA, USA

BESTE PRESENTASJON

Vekttap og markerer for kardio-

metabolsk risiko 2 ar etter proksimal og

distal gastrisk bypass hos pasienter med

KMI 50 til 60 kg/m?2 i en dobbeltblindet,

» randomisert klinisk studie

| Risstad H'2, Svanevik M23, Kristinsson JAL,
Hjelmesath J*3, Aasheim ET?, Hofse D3, Sevik

TT1, Karlsen T3, Fagerland MW, Sandbu R®, Mala T*

' Avdeling for endokrinologi, sykelig overvekt og forebyggende medisin,

Oslo universitetssykehus, *Institutt for klinisk medisin, Universitetet i
Oslo, *Senter for sykelig overvekt i Helse Sor-@st, Sykehuset i Vestfold,
*Oslo senter for biostatistikk og epidemiologi, Oslo sykehusservice, Oslo
universitetssykehus.

23 TEMA

Johannes Myrens Minneforelesning

David Ransohoff

MD

Professor, Medicine; Clinical Professor,
Epidemiology

UNC-Chapel Hill

Cancer Epidemiology

4103 Bioinformatics

Area of interest

Dr. Ransohofl’s primary research interest is in
improved methods of colon cancer screening.

He has published extensively on the use of colonos-
copy screening and surveillance, fecal occult blood
testing, sigmoidoscopy, and virtual colonoscopy;

his most recent work concerns stool DNA testing,
serum proteomics, and the development and
assessment of other new ‘omics’ methods to screen
for cancer. Working with NCI's EDRN (Early
Detection Research Network) and others, he is
leading a multi-center study about serum proteomics
to diagnose colon cancer. At UNC he has directed
the K30 faculty development program since its

“Colon cancer screening from 2015 to 2025:

. . . . . ”»
inception in 1999, helping train junior faculty build challenges, disruptive technologies, and predictions

careers in clinical and translational research. - David F. Ransohoff, USA

NGF

TIL VARE ANNONS@RER OG STOTTESPILLERE! —|

Takk for at dere annonserer i NGF-nytt.
Deres bidrag er en forutsetning for at bladet kan gis ut i navaerende form.
NGF-nytt har gatt gjennom ytterligere forbedringer, bade Vi haper pa fortsatt god samarbeid i tiden som kommer!
layout- og innholdsmessig. Vi har na et opplag pa 1200 og sender

4 utgaver per ar til alle norske gastroenterologer og -kirurger, Mvh

alle endoskopienheter, gastroseksjoner og sykehusbiblioteker, Redaksjonen

og til legene som er i spesialisering i fordgyelsessykdommer
og gastrokirurgi.

Redaksjonen far mange positive tilbakemeldinger fra vare lesere
og registrerer ogsa en stadig pkende trafikk pa nettutgaven
(gastroenterologen.no). Bladet har ogsa blitt oppfattet som
interessant for de offentlige organer Norsk Gastroenterologisk
Forening samarbeider med.

NGE-nytt 142016
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Lordagssymposiet NGF 2016 Stipendtildelinger
Kronisk pankreatitt fra Industrien

Arets lgrdagssymposium ved NGF-arsmgtet pa Lillehammer handlet om kronisk pankreatitt. ABBVIEs «Humanpris» 2015 ble tildelt etter soknad. 50.000 kr TILLOTTS PHARMAS reisestipend 2015 gikk til Svein Oscar

Et fint program var satt sammen av Norsk interessegruppe for pankreassykdommer. gikk til Silje Thorsvik og prosjektet «Biomarkerer for inflamma- Frigstad og deltakelse pa IMEDEX konferanse i Florida, USA.
torisk tarmsykdom», 50.000 kr gikk til Ignacio Catalan og

prosjektet «Immunity alterations in patients with IBD: the role

of gammedelta T lymphocytes and IL-7».

Interessegruppens leder Georg Dimcevski innledet med en liten
oversikt over temaet. Trond Engjom fortalte om utviklingen i
bildediagnostikken og slo et spesielt slag for regelmessig bruk av
abdominal ultralyd i kontroller av pasienter med kronisk pank-
reatitt. Denne enkle og billige modaliteten har som felge av
teknologisk utvikling forbedret seg betydelig de siste drene og kan
under optimale forhold gi utmerket fremstilling av pankreas. Nye

modaliteter som for eksempel kontrastforsterket ultralyd gjenstir
det fortsatt & plassere inn i diagnostiske algoritmer. Jan Magnus

Kvamme fra Tromse hol limrende innl m endoskopisk
amme fra Tromso holdt et glimrende innlegg om endoskopis OLYMPUS reisestipend pa 25.000 kr ble delt like mellom
ultralyd, som fortsatt er den mest sensitive metoden for 4 diagnos- . . . 1
. . L Hilde von Volkmann for reise med presentasjon av motilitets-
tisere mild KP. Truls Hauge fra Oslo Universitetssykehus ga en . . .
detaliert ke doskopisk behandli Komplikas: undersgkelser pa pasienter med aktiverende GUCY2C mutasjon
ikt over en i ndlin mpli ner
CHaJert OVEISIKE over endosiopisk bena § av complasjone og Khanh Pham for «Utvikling av avansert endoskopisk intervensjon

ved KP. Til slutt balanserte pankreaskirurg Anne Waage seansen .
- o 1 . . innen galle-, lever og pankreassykdommer».
ved 4 minne oss pa at kirurgisk behandling fortsatt er et alternativ

for de vanskelige tilfellene. Rosinen i pelsa var et glimrende fore-
drag om smerte ved pankreassykdommer som ble holdt av Asbjern . Georg Dimcevski, Trond Engjom, Anne Waage, Truls Hauge,

Mohr Drewes fra Alborg, mangeirig nestor innen europeisk smerte-  Jan-Magnus Kvamme og Asbjgrn Drewes. IPSENS forsknings- og utdanningsstipend innen nevroendokrine
svulster pa 35.000 kr gikk til Liv Sagatun for arbeid med prosjekter

pa nevroendokrine svulster i ventrikkelen.

forskning med spesiell interesse for pankreas.

Bakgrunnen for 4 ta opp temaet kronisk pankreatitt, som for 1}4 NCREAPEDIA 2 APA s
mange er en relativt begrenset problemstilling, er nettopp at det Evaxing Punemess Knmetedzge ia

for denne sykdommen er hull i kunnskapen bade nér det gjelder

etiologi, epidemiologi utredning og behandling. Det foregar forsk-
ning pé temaet bade i regi av Norske forskningsgrupper, spesielt

omkring interessegruppens leder Georg Dimcevski pA Haukeland
Universitetssykehus, og etter hvert i form av fellesnordisk samar- Reorse Tl e Feunznd & mirs MYLAN:S reise og forskningsstipend 2015 pa 25.000 kr ble tildelt

beid. Siste skudd pa stammen er opprettelsen av et felles Nor- = __. i Trond Engjom for «Sammenlikning av kort endoskopisk sekretint-
disk-Baltisk kvalitetsregister for kronisk pankreatitt som er tenkt a i . : o est og C13 mean triglycerid pusteprove».

gl ny informasjon om sykdommen i var del av verden. e e

Symposiet ble avsluttet med en diskusjon om opprettelsen av . u—— | o
faglige veiledere i regi av interessegruppene med fokus pi behovet : . T

for en nasjonal veileder i kronisk pankreatitt. Det utformet flere el gie 3 — i g
omfattende internasjonale guidelines pi temaet de siste arene og
arbeidet med en felles Europeisk harmonisering er snart klar for S R b o
publisering. Flere av interessegruppens medlemmer har deltatt 2 =
i dette arbeidet. Likevel ble det poengtert at det er behov for et

faglig arbeid omkring utformingen av nasjonale veiledere som kan

forankres og tilpasses i tilbudet som gis i Norske fagmiljeer. Inter- bli sirkulert blant interessegruppens medlemmer. Forhapentligvis

essegruppens leder har tatt initiativ til 4 lage et utkast av en norsk kan en slik veileder legges ut pi NGF sine nettsider og eventuelt

Reidar Fossmark delte ut stipender.

veileder i diagnostikk og behandling av kronisk pankreatitt som vil  publiseres nar den er ferdig.
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Immunsuppressivt middel.

ATC-nr.: LO4A A33
Stér ikke pd WADAs dopingliste

PULVER TIL KONSENTRAT TIL INFUSJONSVASKE, opplosning 300 mg: Hvert hetteglass inneh.: Vedolizumab 300 mg, L-histidin, L-histidinmonohydroklorid, L-argininhy-
droklorid, sakkarose, polysorbat 80.1

Indikasjoner: Voksne med moderat til alvorlig aktiv ulceres kolitt eller moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom som har hatt utilstrekkelig respons, mistet respons eller som var intol-
erante overfor konvensjonell behandling eller en TNFa-antagonist.

Dosering: Igangsettes og felges opp av helsepersonell med erfaring med ulceres kolitt eller Crohns sykdom. Pasienten ber fa utlevert pakningsvedlegg og pasientkort. Ulceres kolitt:
Voksne: 300 mg ved uke O, 2, og 6, deretter hver 8. uke. Fortsettelse revurderes neye hos pasienter som ikke viser effekt innen uke 10. Noen pasienter med redusert respons kan
ha nytte av en okning i doseringsfrekvens til 300 mg hver 4. uke. Hos pasienter som responderer kan kortikosteroider reduseres/seponeres. Crohns sykdom: Voksne: 300 mg ved
uke 0, 2, 6, deretter hver 8. uke. Pasienter som ikke har vist respons kan ha nytte av en dose ved uke 10. Fortsett behandling hver 8. uke fra uke 14 hos responderende pasienter.
Behandling ber ikke fortsettes hvis det ikke er sett effekt innen uke 14. Noen pasienter som har fatt redusert respons kan ha nytte av en ekning i doseringsfrekvens til 300 mg hver
4. uke. Hos pasienter som har respondert kan kortikosteroider reduseres/seponeres. Fornyet behandling (begge indikasjoner): Voksne: Ved avbrutt behandling og behov for
gienoppstart, kan dosering hver 4. uke vurderes. Perioden med behandlingsavbrudd i kliniske studier varte inntil 1 &r og effekt ble gjenvunnet uten ekning i uenskede hendelser.
Spesielle pasientgrupper: Nedsatt nyre-/leverfunksjon: Ikke undersekt, doseanbefalinger kan ikke gis. Barn og ungdom 0-17 &r: Sikkerhet og effekt er ikke fastslatt. Eldre: Ingen
dosejustering nedvendig. Tilberedning/Handtering: Skal rekonstitueres og fortynnes for administrering, se pakningsvediegg. Ma ikke blandes med andre legemidler. Administre-
ring: Gis som i.v. infusjon over 30 minutter. Pasienten overvékes under og etter infusjon. Kontraindikasjoner: Overfelsomhet for noen av innholdsstoffene. Aktive alvorlige infeksjoner
som tuberkulose, sepsis, cytomegalovirus, listeriose og opportunistiske infeksjoner som progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Forsiktighetsregler: Skal bare administreres av helsepersonell med tilgang pa utstyr for & handtere akutte overfelsomhetsreaksjoner, inkl. anafylaksi. Egnet overvakning og medisin-
ske stottetiltak skal veere tilgjengelig for ayeblikkelig bruk. Pasienten observeres kontinuerlig under hver infusjon. Ved de 2 ferste infusjonene ber de ogsé observeres i 2 timer etter
at infusjonen er avsluttet. For alle pafelgende infusjoner ber pasienten observeres i ca. 1 time etterpd. Infusjonsrelaterte reaksjoner: Hvis alvorlig infusjonsrelatert, anafylaktisk eller
lignende reaksjoner forekommer, skal administrering avbrytes umiddelbart og egnet behandling igangsettes. Ved mild til moderat infusjonsrelatert reaksjon, kan infusjonshastigheten
reduseres eller avbrytes, og egnet behandling igangsettes. Sa fort en mild til moderat infusjonsrelatert reaksjon gir seg, skal infusjonen fortsette. Forbehandling vurderes for neste
infusjon ved tidligere mild til moderat infusjonsrelatert reaksjon. Infeksjoner: Behandling skal ikke startes opp ved aktive alvorlige infeksjoner for infeksjonene er under kontroll. Ved
alvorlig infeksjon under vedolizumabbehandlingen, skal det vurderes om vedolizumab ikke skal gis. Forsiktighet utvises ved vurdering av behandling hos pasienter med kontrollert,
kronisk, alvorlig infeksjon eller tidligere tilbakevendende alvorlige infeksjoner. Pasienter felges naye opp mht. infeksjoner fer, under og etter behandling. Fer behandling ma pasienter
tuberkulosescreenes. Hvis latent tuberkulose diagnostiseres, ma anti-tuberkulosebehandling startes fer vedolizumab. Hos pasienter diagnostisert med tuberkulose under vedol-
izumabbehandling, skal vedolizumab seponeres inntil tuberkuloseinfeksjonen er opphert. Noen integrinantagonister og immunsuppressiver er forbundet med progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML), en sjelden og ofte fatal opportunistisk infeksjon. PML er ikke rapportert med vedolizumab. Pasienten skal imidlertid overvéakes for nye eller forverrede nevrol-
ogiske symptomer, som beskrevet i oppleeringsmateriell, og nevrologisk henvisning vurderes ved symptomer. Pasienten skal fa et pasientkort. Hvis PML mistenkes, ma vedolizumab
avbrytes midlertidig. Hvis det bekreftes, ma behandling avsluttes permanent. Maligniteter: Immunmodulerende midler kan oke risikoen for malignitet. Studier antyder sa langt ikke
okt risiko for malignitet ved vedolizumabbehandling. Tidligere og samtidig bruk av biologiske preparater: Ingen vedolizumabdata er tilgjengelig for pasienter tidligere behandlet med
natalizumab eller rituksimab og forsiktighet utvises. Pasienter som tidligere har vaert eksponert for natalizumab ber vente minimum 12 uker for vedolizumabbehandling, hvis ikke annet
er indisert. Ingen kliniske data p& samtidig bruk av vedolizumab og biologiske immunsuppressiver er tilgiengelig og vedolizumab anbefales ikke hos disse pasientene. Levende og
orale vaksiner: Individer eksponert for vedolizumab hadde lavere serokonversjonsrater etter & ha fatt inaktivert oral koleravaksine, mens raten av beskyttende immunitet mot hepatitt
B-virus hos individer som fikk 3 doser i.m. rekombinant hepatitt B-antigen ikke ble redusert. Pavirkning p& andre orale og nasale vaksiner er ukjent. Det anbefales at alle pasienter
oppdateres med all immunisering fer vedolizumabbehandling. Ikke-levende vaksiner kan gis under behandling. Det finnes ikke data pa sekundeer overfering av infeksjon av levende
vaksiner hos pasienter som far vedolizumab. Influensavaksinering ber skje pa linje med rutine i klinisk praksis. Andre levende vaksiner kan administreres samtidig med vedolizumab
kun hvis nytten klart overveier risikoen. Induksjon av remisjon ved Crohns sykdom: Dette kan ta 14 uker og skal tas i betraktning, seerlig hos pasienter med alvorlig aktiv sykdom
og som ikke tidligere er behandlet med TNFa-antagonister. Vedolizumab administrert uten samtidig kortikosteroider kan vaere mindre effektiv for induksjon av remisjon ved Crohns
sykdom, enn ndr gitt til pasienter som allerede far kortikosteroider (uavhengig av samtidig behandling med immunmodulatorer). Bilkjering/maskinbruk: Kan ha en liten pavirkning pa
evnen til & kjore bil og bruke maskiner, siden svimmelhet er rapportert hos et lite antall pasienter.

Interaksjoner: Levende vaksiner, szerlig orale, skal brukes med forsiktighet. Data antyder at samtidig inntak av kortikosteroider, immunmodulatorer (azatioprin, 6-merkaptopurin og
metotreksat) og aminosalisylater ikke har effekt av klinisk betydning pa vedolizumabs farmakokinetikk. Vedolizumabs effekt pa farmakokinetikken til legemidler som ofte administreres
samtidig, er ikke undersokt.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Begrensede data. Dyrestudier indikerer ingen skadelige effekter. Skal kun brukes hvis nytten klart oppveier potensiell risiko bade for
mor og foster. Kvinner i fertil alder ma bruke sikker prevensjon under, og i minst 18 uker etter avsluttet behandling. Amming: Overgang i morsmelk er ukjent. Utskilles i melk hos dyr.
Da antistoffer (IgG) fra medre utskilles i morsmelk, anbefales det & enten avbryte amming eller avbryte/avsta fra vedolizumabbehandling. Nytten av amming for barnet og nytten av
behandling for kvinnen ma tas betraktning. Fertilitet: Ingen data.

Bivirkninger: Svaert vanlige (=1/10): Infeksiose: Nasofaryngitt. Muskel-skjelettsystemet: Artralgi. Nevrologiske: Hodepine. Vanlige (=1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Analabscess,
analfissur, kvalme, dyspepsi, obstipasjon, abdominal utspiling, flatulens, hemoroider. Hjerte/kar: Hypertensjon. Hud: Utslett, kioe, eksem, erytem, nattesvette, akne. Infeksiose:
Bronkitt, gastroenteritt, ovre Iuftveisinfeksjoner, influensa, sinusitt, faryngitt. Luftveier: Orofaryngeale smerter, nesetetthet, hoste. Muskel-skjelettsystemet: Muskelspasmer, ryggs-
merter, muskelsvakhet, fatigue, smerter i ekstremiteter. Nevrologiske: Parestesi. @vrige: Pyreksi. Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100): Hud: Follikulitt. Infeksiese: Luftveisinfeksjoner,
vulvovaginal candidiasis, oral candidiasis. @vrige: Reaksjoner pa infusjonsstedet, infusjonsrelatert reaksjon, frysninger, kuldefelelse.

Overdosering/Forgiftning: Doser opptil 10 mg/kg (ca. 2,5 ganger anbefalt dose) er gitt. Ingen dosebegrensende toksisitet ble sett.

Egenskaper: Kilassifisering: Tarmselektivt immunsuppressivt humanisert monoklonalt antistoff. Virkningsmekanisme: Binder seg spesifikt til a,B,-integrin, som fortrinnsvis uttryk-
kes i tarmsekende T-hjelpelymfocytter. Ved binding til a8, hos visse lymfocytter, hemmer vedolizumab adhesjon av disse cellene til mukosalt addressincelleadhesjonmolekyl-1
(MAdCAM-1) i slimhinner, men ikke til vaskuleercelleadhesjonmolekyl-1 (VCAM-1). MAdCAM-1 utrykkes hovedsakelig i endotelceller i tarmen og spiller en kritisk rolle i transport
av T-lymfocytter til vev i mage-tarmkanalen. Vedolizumab binder ikke til, eller hemmer funksjonen til a,B,- og a.B,-integriner. Proteinbinding: Ikke undersekt, men forventer ingen
binding. Fordeling: V, trolig ca. 5 liter. Passerer ikke blod-hjerne-barrieren. Halveringstid: Totalclearance ca. 0,157 liter/dag. Serumhalveringstid pa 25 dager. Metabolisme: Linezer
farmakokinetikk ved serumkonsentrasjoner >1 pug/ml. Utskillelse: Eksakt eliminasjonsvei er ukjent.

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjoleskap (2-8°C) i ytteremballasjen beskyttet mot lys. Rekonstituert eller fortynnet opplesning skal ikke fryses. Kjemisk og fysikalsk
bruksstabilitet av rekonstituert og fortynnet opplesning er pavist i 12 timer ved 20-25°C og 24 timer ved 2-8°C. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber legemidlet benyttes umiddelbart.
Huvis det ikke benyttes umiddelbart, er brukeren ansvarlig for oppbevaringstid og -betingelser, som ikke kan overstige 24 timer. Denne 24-timers perioden kan inkludere opptil 12 timer
ved 20-25°C, og vtterligere tid ma veere ved 2-8°C.

Pakninger og priser (pr. 18.02.2016): 1 x 20 ml (hettegl.) 431978. pr. 30.08.2015: 1 x 20 ml (hettegl.) kr. 28 391,80

Basert pa SPC godkjent av SLV: 27.11.2015

Referanser
1. SPC Entyvio (27.11.2015), punkt 5.1. www.legemiddelverket.no
2. SPC Entyvio (27.11.2015), punkt 4.1. www.legemiddelverket.no
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ENTYVIO ER SKREDDERSYDD
FOR IBD-PASIENTENE

Behandling med presisjon

Entyvio er den fgrste tarmselektive biologiske behandlingen med en malrettet virkningsmekanisme ulik den
systemiske immunsuppressive virkningen til TNFa-hemmerne.

Etter 52 ukers oppfelging hadde 42 % av pasientene med ulcergs kolitt og 39 % av pasientene med Crohns
sykdom oppnadd klinisk remisjon.’

Indikasjoner

Entyvio er indisert til behandling av voksne pasienter med moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt eller Crohns
sykdom som har hatt utilstrekkelig respons, mistet respons eller som var intolerante overfor enten konvensjonell
behandling eller en TNFa antagonist.?

Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa
raskt som mulig. Alle pasienter som far Entyvio skal tildeles pasientkort og pakningsvedlegg.
Brosjyre til lege og pasientkort er utarbeidet i samarbeid med Statens Legemiddelverk
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Diagnostiske utfordringer

Kan gi vesentlig forsinket utredning av ca. ventriculi

Tekst: Hans-Olaf Johannessen’, Dag Tidemann Fgrland’, Truls Hauge?, Anders Drolsum?
'Gastrokirurgisk avdeling, 2Gastromedisinsk avdeling, *Radiologisk avdeling, Oslo universitetssykehus, Ulleval

Hans-Olaf Johannessen Dag Tidemann Fgrland Truls Hauge

Tilbake pa 1950-tallet var ca. ventriculi den hyppigste cancerform
hos menn, og etter ca. mamma den nest hyppigst forekommende
hos kvinner (Kreftregisteret 2014). Etter dette har insidensen vist
en markant reduksjon. Denne gunstige utviklingen er helt seeregen
og motsatt andre store ca.-grupper som viser stadig skende inns-
idens og er opplagt knyttet til forekomst av Helicobacter pylori-
infeksjon i befolkningen. Ca. ventriculi er blitt en relativt sjelden
ca.-form i Norge, og sentralisering av den kirurgiske behandlingen
er en konsekvens av dette. I 2015 ble det innfert pakkeforlgp for
pasienter der det er mistanke om ca. ventriculi:

1. 8 kalenderdager: fra henvisning mottatt til ferste fremmete ved
utredende avdeling

2. 21 kalenderdager: fra forste fremmete i utredende avdeling til
avsluttet utredning (beslutning tas)

3. 14 kalenderdager: fra avsluttet utredning til start behandling

Histopatologisk klassifisering

Laurens klassifisering i intestinal type, diffus type og blandet intes-
tinal/duftus type ca. ventriculi er fortsatt viktig m.h.t. klinisk bilde
og patofysiologisk forstaelse. Det histopatologiske bildet ved diffus
ca. ventriculi bestar i diffus infiltrasjon av maligne celler i ventrik-
kelen, ofte med ledsagende fibrose (desmoplasi). Utbredelsen kan
variere fra diffus distal ca. i antrum/pylorus til affeksjon av hele
ventrikkelen. Betegnelsen linitis plastica brukes gjerne nar 1/3 eller
mer av ventrikkelen er affisert.

Anders Drolsum

Typisk har ventrikkelveggen ofte en tykkelse pa 1-2 cm i affisert
omréder. Slimhinnen viser ofte mindre uttalte forandringer. Den
er som oftest intakt, evt. preget av gastritt og med grove folder,
sjeldnere ses dype ulcerasjoner eller typiske tumorforandringer.
Tumorutviklingen gjor ventrikkelen stiv og uettergivelig i affiserte
omrader. Dette har folger for klinisk vurdering og endoskopisk
undersokelse.

Klinikk (typisk)
* Tidlig metthetsfolelse
* Synkeproblem
* Vekttap

Endoskopi
* ”Stiv” ventrikkel
* Diftus gastritt

Problemer med 4 stille diagnose diftus ca. ventriculi illustreres med
kasuistikker. Felles for disse pasientene er det gir mineder med
gjennomfering av gjentatte gastroskopier med negative (benigne)
biopsier for man som oftest fir en endelig biopsi forenlig med
diffus ca. ventriculi. Kasus 2 viser imidlertid at histopatologisk
diagnose i enkelte tilfeller forst foreligger etter gjennomfert kiru-
rgi. Her kan CT gastrografi gi vesentlig grunnlag for diagnose pa
tidligere tidspunkt i utredningen.
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Kasus 1

Mann, 61 ér. 3 4r med rygg-/magesmerter. Gastroskopi * 5 med
biopsier (benigne). 6. gastroskopi med biopsi: lite diff. adenoka.
Ved eksplorativ laparoskopi: inoperabilitet grunnet overfladiske
levermetastaser og karsinomatose. 10 mnd. resterende levetid med
palliativ kjemoterapi.

De senere arene har vi hatt tilgang til CT gastrografi som benytter
samme teknologi som CT colon. Det legges ned en ventrikkel-
sonde, og CT-undersokelsen gjores i buk og ryggleie med
trykk-kontrollert C02-insufflering til 20 mm Hg. Dermed oppnas
god dilatasjon og fremstilling av tynn og jevn vegg i normal
ventrikkel, mens ventrikkel med infiltrasjon av diffus ca. ventriculi
fremstér veggfortykket og ofte uregelmessig. Ytterligere informa-
sjon kan fis ved 3D fremstilling og evt. ved virtuelle endoskopi.

Dette illustreres ved Figur 1 som viser tverrsnitt og 3D fremstilling
av normal ventrikkel (med unntak av cardia som har ca.-infiltrasjon.
Det ses ogsa tumoraffeksjon av distale ssofagus). Figur 2 viser
typisk linitis plastica ca. ventriculi og Figur 3 viser CT fra pasient

i kasus 2.

Kasuistikkene viser at vi i for liten grad har utnyttet CT gastrografi
i var diagnostikk og heller ikke tatt tilstrekkelig konsekvens av
typiske funn ved diffus ca. ventriculi (kasus 2).

Kasus 2

Kvinne 58 ér. Symptomer: tidlig metthetsfolelse, vekttap 8 kg
Dag 1 gastroskopi: esofagitt, ventrikkelretensjon, start PPI

Dag 5 gastroskopi: refluksesofagitt lymfom? Linitis plastica?
biopser * 5 (benigne)

Dag 38 gastroskopi: stiv ventrikkel, ikke passasje.

Biopsier benigne. CT gastrografi : fortykket ventrikkelvegg distalt,
5-6 cm * 1,3-1,5 cm. Startet pakkeforlop.

Dag 81 EUS/FNAC: diffus veggfortykkelse, scirres ca.?, atypiske
celler ikke pavist

Dag 126 CT gastrografi: uendret fra dag 40.

Dag 134 Eksplorativ laparoskopi: klinisk vurdering forenlig med
linitis plastica.

Utforer i samme narkose laparoskopisk total gastrektomi

Hist. us.: lite differensiert adenokarsinom gjennom hele ventrik-
kelen (linitis plastica). Diffuse tumorceller i alle vegglag under
mucosa.

Kasus 3

Kvinne 50 ér, kjent jernmangelanemi i 4 4r. Colo - og gastroskopi:
ingen patologiske funn.

Siste 2 mnd. for diagnose: tidlig metthetsfolelse, vekttap 4 kg.
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Figur 1.

Endoskopi: patologisk slimhinne hele ventrikkelen, "hard vegg”,

“ser ikke ut som vanlig ventrikkelcancer”
Histologi: Lite differensiert adenoka.
CT: ascites, peritoneal karsinomatose, hydronefrose

Konklusjon

Typiske symptomer pi diffus ca. ventriculi er tidlig metthetsfolelse,
synkeproblemer, evt. vekttap, anemi. Pasienter med slike symptomer
henvises direkte for pakkeforlep ventrikkelcancer i OUS.

Positiv biopsi kreves ikke.

Funn ved CT gastrografi er patognomisk.

NGF-nytt 12016
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Hvordan kan vi bedre kvalitetssikre
endoskopiopplaeringen?

Tekst: Ole Darre-Naess og Svein Oskar Frigstad, Vestre Viken Baerum Sykehus
Thomas de Lange, Kreftregisteret og HS@s regionale senter for oppleering i gastrointestinal endoskopi, OUS

Ole Darre-Naess

Svein Oskar Frigstad

Thomas de Lange

Ved Vestre Viken Baerum sykehus har vi laert opp 12 leger i gvre og nedre skopi siste fire arene. Vi har hatt et

spesielt fokus pa endoskopiopplaring fra vi startet CRC-screening piloten i 2011. Vi har etter hvert tilegnet oss
betydelig erfaring pa omradet og da Baerum ogsa er iso-sertifisert har vi na utviklet en egen prosedyre for

endoskopi oppleaering.

Endoskopiskolen

Sentralt i oppleringen stir prinsipper hen-
tet fra endoskopiskolen i Helse Ser- Ost,
som i hovedsak har hentet pedagogikken
og oppleringssystemene fra Storbritannias
Joint Advisory Group on Gastrointestinal
Endoscopy (JAG) med et omfattende tren-
ings og sertifiserings system (JETS).

Tilrettelegging

Da vi utviklet en prosedyre for hvordan

vi skulle utfere endoskopopplering, ble

det krystallklart at oppleering i endosko-

pi er meget ressurskrevende. Sentralt i
oppleringen er tilrettelegging og fristilling
for ansvarlig endoskopilerer og kandidat,
samt at det mi avsettes tilstrekkelig tid pa
endoskopiprogrammet. P4 Beerum Sykehus
har vi etter noe preving og feiling lykkes &

legge til rette for god endoskopi opplaring
uten at det har gatt utover kapasiteten

i klinisk virksomhet eller ventetider. Vi

er i ferd med 4 avvikle alle ventelister og
forventer 4 veere i mal med det i lopet

av 2016. For 4 lykkes har vi mattet gke
bemanningen. Vi har ogsi tatt i bruk
ytterligere et skopirom, som i hovedsak
brukes til koloskopiopplering, stort sett
med polyppkontroll pasienter og med god
tid til hver pasient (60 min). Gastroskopi-
opplering foregir i et vanlig skopiprogram
med fortlepende seleksjon av pasientene.

Opplaering og sertifisering:

P4 Beerum har vi krav om at alle LIS-leger
skal ha deltatt pa simulator kurs for man
starter skopi opplaring pé pasienter. Vi
har ogsa benyttet simulatoren som stir pa

OUS-RH i egen regi for intensivering av
oppleringen. Vi oppfatter bade gastrosko-
pi modulen og koloskopimodulene som
nyttige og vi kan sannsynligvis spare 15-20
skopier pi pasienter, da man lerer grunn-
leggende skophéndtering og prinsipper pa

simulatoren.

Vi har ved Beerum leert at den eneste méten
vi kan gjennomfere opplering av nye leger
og sykepleiere innen endoskopi er 4 ha en
sertifisert endoskopilerer tilstede kontinu-
erlig til kandidaten vurderes & vaere kom-
petent til & st alene, dette vil ofte vere om
lag 100 gastroskopier og om man begynner
koloskopi oppleringen etter 4 ha blitt en
habil gastroskoper, vil det vaere behov for
om lag 100 superviserte koloskopier.
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« Skjemaet tilfgrer

endoskopi opplaeringen mange

nye dimensjoner »

Sertifisering

For 4 kvalitetssikre at kandidaten er kom-
petent for 4 selvstendig 4 utfore alle aspek-
ter ved en skopikonsultasjon har vi testet
ut og innfert bruken av et skjema som har
fokus pa direkte observerte prosedyrefer-
digheter eller Direct Observation of Proce-
dure Skills (DOPS) og Direct Observation
of Polypectomi Skills (DOPYS) utarbeidet
og validert av JAG i Storbritannia og testet
av Helse Ser-Usts endoskopiskole ved
Oslo Universitetssykehus.

Vi har testet ut DOPS for ovre og nedre
skopi samt DOPYS for polyppektomi-
ferdigheter. Skjemaet tilforer endoskopi-
oppleringen mange nye dimensjoner.
Det blir apenbart at skal man lere opp og
vurdere kandidatens ferdigheter, ma man
som lerer vere tilstede i skopirommet.
Skjemaet gjor ogsd at man har fokus pi
kjerne omrider i endoskopivirksomheten
og dette danner et godt utgangspunkt for
tilbakemeldinger.

Vi anbefaler ogsd bruk av skjemaet i sert-
ifisering av nye skoperer, der kandidaten
kan testes av en lokalt ansvarlig lege for
opplering eller enda bedre av en ekstern
eksaminator. Vire erfaringer sa langt gjor
at vi anbefaler andre sykehus 4 ta i bruk
standardiserte skjema for opplering og
sertifisering innen endoskopi og at vi etter
hvert kan utarbeide en norsk versjon som
kan valideres og tilfere skopioppleringen i
Norge et viktig loft.

Formative DOPS Assessment Form
Colonoscopy and Flexible Sigmoidoscopy

Colonoscopist
4
| s

Trainer / Peer 2

| L

Date (DD/MM/YYYY)

n/a

® Major Criteria

TEMA

JAG

Joint Advisory Group
on Gl Endoscopy

Scale and Criteria Key

Highly skilled performance

Competent and safe throughout procedure, no
uncorrected errors

Some standards not yet met, aspects to be
improved, some errors uncorrected

Accepted standards not yet met, frequent errors
uncorrected

Not applicable

B Minor Criteria

Criteria

Score |Comments

Assessment, consent, communication

® Obtains informed consent using a structured approach
o Satisfactory procedural information
o Risk and complications explained
o  Co-morbidity
o Sedation
o  Opportunity for questions

®= Demonstrates respect for patient’s views and dignity during the procedure

® Communicates clearly with patient, including outcome of procedure with
appropriate management and follow up plan. Full endoscopy report.

Safety and sedation

® Safe and secure IV access

® Gives appropriate dose of analgesia and sedation and ensures adequate
oxygenation and monitoring of patient

®= Demonstrates good communication with the nursing staff, including
dosages and vital signs

Endoscopic skills during insertion and procedure
o Checks endoscope function before intubation
o Performs PR

® Maintains luminal view / inserts in luminal direction

®= Demonstrates awareness of patient’s consciousness and pain during the
procedure and takes appropriate action

o Uses torque steering and control knobs appropriately

o Uses distension, suction and lens washing appropriately

® Recognises and logically resolves loop formation

o Uses position change and abdominal pressure to aid luminal views

o Completes procedure in reasonable time

Diagnostic and therapeutic ability
® Adequate mucosal visualisation
®= Recognises caecal/desc. colon landmarks or incomplete examination

® Accurate identification and management of pathology
® Uses diathermy and therapeutic techniques appropriately and safely

® Recognises and manages complications appropriately

Case Difficulty

Learning objectives for next cases

Extremely Fairly Fairly Very
easy easy Average difficult hallengi
1 2 3 4 5

Formative DOPS Assessment Form — Colonoscopy and Flexible Sigmoidoscopy

Author: JAG Central Office

Last updated 07 April 2010

Page 1 of 1

For further information, please contact the JAG Office enquiries@thejag.org.uk & 020 3075 1620 www.thejag.org.uk
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KOMPLIKASJONER,
FUNKSJONELT RESULTAT OG
LIVSKVALITET ETTER IPAA

Tekst: Sunde ML, @resland T, Feerden AE, Gastrokirurgisk avdeling, Akershus universitetssykehus

Pasienter og metode

Alle pasienter operert med IPAA fra 2000 og frem til juni 2013
ved Ahus ble identifisert fra pasientjournalen. Pre-, peri- og post-
operative forhold ble hentet ut, inkludert kort- og langtidskom-
plikasjoner. Pasientene ble sendt sperreskjema angiende livskvalitet
(SF-36). De som tillot det, ble oppringt for et intervju angiende
deres reservoarfunksjon (Jresland-score — en funksjonsscore fra
0-16, hvor 0 er best funksjon og 16 er dirligst funksjon. Se figur 1).
Post operative komplikasjoner (inkludert pouchitt) behandlet
andre steder enn pa Ahus ble ogsa etterspurt.

Resultater

103 pasienter ble operert i denne perioden, 35 kvinner, 68 menn.
56 pasienter fikk anlagt J- reservoar, 47 K-reservoar. Median
oppfolgningstid var 11 ar for de med J reservoar, tre ar for de med
K. Postoperativ mortalitet var null. Tre pasienter opplevde septiske
bekken komplikasjoner etter IPAA , hvorav 1 matte reopereres
grunnet bekkenabscess etter anastomoselekkasje. Ytterligere to
pasienter mitte reopereres grunnet tynntarmsperforasjon etter
stominedleggelse. Fullstendig oversikt over abdominale kort-
tidskomplikasjoner kan sees i tabell 1. Tre pasienter opplevde
langtidskomplikasjoner i form av perianal abscess-/fistel. Totalt
29 pasienter hadde én eller flere episoder med pouchitt. Oversikt
over abdominale langtids komplikasjoner kan sees i tabell 2. Ingen
pasienter har i perioden mittet fjerne reservoaret grunnet dérlig

Ileal pouch-anal anastomose (IPAA) er den anbefalte behandlingen for pasienter med
ulcergs colitt eller familizer adenomatgs polypose nar disse ma proctocolectomeres.
Operasjonen gjgres som alternativ til permanent ileostomi for a forbedre pasientens
livskvalitet. Vart mal med denne studien var a se pa kirurgiske resultater, postoperativ
reservoarfunksjon og livskvalitet, og sammenligne vare funn med litteraturen.
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Figur 1: @resland-score.

funksjon. En pasient har fjernet reservoaret pga cancer residiv, og
en pasient er ded av metastaserende coloncancer. De resterende
101 pasientene har sitt reservoar i funksjon.
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Taball 1: Abdogminale komplikasjener < 30 dager [N=103)
| leerean | Etterstominedleggelse |
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Mortalitet: a
Re-operasjoner:  Totalt: ] Totalt: 3
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Tabell 2: Abdominale komplikasjoner 2 30 dager etter stominedieggelse

Oppfedgningstid: 11 dr 3dr
Recperasjoner: Tatalt: 11 Totalt: 3

liias: 5 liias |

¥ I Al i |
Vakdany abiee
rokk

Anmet: |
Pouchitt: 33.9% (N=18) 213% (N=10)
Pouch eksisjon: 4] 1 [malignitet)

Av 103 pasienter har 88 svart pé spersmil angiende pouchfunksjon.
Gjennomsnittlig Dresland score var 5,27 for K og 5,43 for ]. K
pasientene tenderte til bedre score enn ] pasientene, men eneste
signifikante forskjell var andel som oppga reservoaret som et sosialt
handicap. Blant K pasientene hadde 54,5 %, < 5 temninger daglig,
respektive tall for ] pasienten var 46,5 %. Bide blant J og K hadde
79 % < 1 temninger per natt. Total Dresland score kan sees i tabell
3.16 % av K og 25,6 % av ] pasientene hadde median score > 8,
som indikerer si dirlig reservoarfunksjon at det signifikant pa-
virker livskvaliteten negativt, illustrert med figur 3. Disse funnene
samsvarer med resultater fra store, internasjonale studier. Totalt
har 78 pasienter svart pa sperreskjema angiende livskvalitet. Det
var ingen signifikante forskjeller mellom J og K pasienter, men en
tendens til bedre resultater hos K pasientene. Resultatene samsvarer

3
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Figur 2: Korrelasjon mellom

reservoarfunksjon og livskvalitet.
| Pasienter med @resland-score
&

>8 har darligere livskvalitet.

" Qresland Score = 4{N=29)
Oresland Score 5-7 (N=31)

Oresland Score 2 B [ N=1T)

Tabell 3: Funksjonelt resultat
Totalt(N=88) | K (N=a4) |1 (N=84) | P-verdi
Oppfalgningstid: Bar 3ar 11 &r
@resland Score
535 527 543 0,766
Temninger  dag
6,48 6,26 6,70 0,217
natt
0,75 0,68 082 0,512
urgency
6,8% G.8% G6,8% 1
Lekkasje dag
11,4% 9,1% 13,6% 0,504
natt
19.3% 18.2% 20,5% 0,787
Truse- dag :
inrlegg 12,5% %1% 16,05 0,332
Matt
20,5% 15,9% 25,05 0,294
Sosialt Handicap
20,5% 11,4% 29,5% 0,041

ogsd med norsk normalpopulasjon. Av de spurte oppgir 97,3 %
pasienter at de ville gjort operasjonen igjen.

Konklusjon

Bortsett fra to pasienter med cancer, er det ingen som har fjernet
reservoaret. Alle de resterende pasientene har sitt reservoar i
funksjon. Pasienter operert med IPAA ved Ahus har lav komplika-
sjonsrate og ingen mortalitet. Funksjonelt resultat hos vére pasi-
enter samsvarer med funn fra store, internasjonale studier, og vére
pasienter har samme livskvalitet som den norske normalpopulasjon.
Selv om J reservoar er den mest brukte reservoarkonstruksjonen
internasjonalt, kan det vaere det finnes bedre alternativer. Sma
forbedringer i funksjonelt resultat kan ha stor innflytelse p4 pasien-
tens livskvalitet.
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IDRI-studien:

Effekten av dynamiske, diagnosespesifikke
sjekklister pa henvisningskvalitet i
gastroenterologien - en randomisert crossover-studie

Tekst: Eskeland SL', Aabakken L?, de Lange T"?

'Forskningsavdelingen, Klinikk Baerum Sykehus, Vestre Viken Helseforetak, Drammen. 2Avdeling for gastroenterologi,

Oslo Universitetssykehus, Oslo. *Kreftregisteret i Norge, Oslo Universitetssykehus, Oslo.

Aabakken L

Eskeland SL

Bakgrunn:

Kvaliteten pa henvisningsbrev til gastro-
enterolog er variabel, og en signifikant
andel er av darlig kvalitet. Dette er en
utfordring for spesialister som vurderer hen-
visningsbrevene og prioriterer pasientene til
riktig undersokelse eller konsultasjon. Noen
studier har vist effekt av sjekklister pa hen-
visningskvalitet, men ingen har undersekt
dette i en standardisert setting.

Malsetning:

A vurdere effekten av dynamiske, diagnose-
spesifikke sjekklister p4 henvisningskvali-
teten til fastleger i en standardisert setting
for 4 redusere konfundering fra organisa-
torisk eller pasientrelatert variasjon.

Metode:

En Elektronisk Pasient-Journal(EPJ) sim-
ulator ble utviklet, og 8 pasientkasuistikker
ble konstruert pa bakgrunn av de vanligste
grunnene til henvisning til gastroenterolog

de Lange T

hentet fra Nasjonal Prioriteringsveileder
for mage- tarmsykdommer. Kasuistikkene
ble integrert i EPJ- simulatoren slik at det
var mulig for leger & chatte med de virtuelle
pasientene og ta opp en sykehistorie, samt &
fa svar pa relevante undersekelser og grunn-
utredning fer henvisning. 45 fastleger ble
inkludert i en crossover-studie. Fastlegene
gjennomforte forst en virtuell “konsulta-
sjon” med kasuistikkene for de henviste
dem. De ble randomisert til & generere en
henvisning enten ved hjelp av dynamiske,
diagnosespesifikke sjekklister, eller uten
denne stotten som en vanlig fritekst hen-
visning. Etter et intervall pA minimum

3 maneder gjentok fastlegene prosessen
med omvendt henvisningstype. Kvaliteten
pa henvisningene ble vurdert ved 4 bruke
en Tretti Poeng Score(TPS) for henvisnings-
kvalitet, utviklet av studiegruppen.

Resultater:

Fra april til desember 2014 fullforte
25(55.6 %) fastleger begge runder av
studien. Deltagende fastleger var gjennom-
snittlig 52.3 ar gamle (range 33-63), med
60 % kvinner. 173 henvisningspar ble
produsert, med n= 74 i sjekklistegruppen
og n= 99 i fritekstgruppen i forste runde.
Gjennomsnittlig score fra forste runde av
henvisninger var 22.1 (95 % KI 21.3 -22.9
for sjekkliste-gruppen og 15.4(95 % KI
14.6-16.3) for fritekst- gruppen(p<0.001).
Resultatet fra andre runde i studien er ikke
klar for analyse enda, og derfor er ikke
fullstendige resultater fra cross-over studien
inkludert i dette abstractet.

Konklusjon

Resultatet fra den forste runden i studien
indikerer at det er en betydelig positiv
effekt av sjekklister pA mengden sykdoms-
spesifikk informasjon som inkluderes i
henvisninger, og dermed pa kvaliteten pa
henvisningene.
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GASTRONET
Nasjonalt medisinsk kvalitetsregister

Kvaliteten pa kvalitetsregistre
Gastronet har forelopig bare et papir-
skjema med avkrysningsruter som
registreringsverktoy, men da det er verdt

4 huske pé dette sitatet fra en direktor i et
datafirma: «For den som skal fylle ut skjema
er det intet som kan konkurrere med et papir-
basert avkrysningsskjema. Det er alt det andre
etterpd som er mer rasjonelt med elektroniske
losninger». Gastronet er pd vei. Det er
gledelig at fler skopisentre tar myndig-
hetenes pilegg om 4 registrere kvalitet,
ved 4 ha meldt seg inn i Gastronet de

siste ukene!

28. januar hadde Dagens Medisin forste-
sideoppslag og tre sider om kvaliteten pa
kvalitetsregistre generelt. Det trengs bedre
tilrettelegging med regelverk og integrerte
IKT-losninger for at de nasjonale medisin-
ske kvalitetsregistrene skal fungere slik de
er ment; — som et styringsverktey for lokalt
forbedringsarbeid. Det kommer mer om
dette i media de neste ukene.

Flere registre har klart bidratt til bedring
av behandlingstilbud. Nasjonalt Hofte-
bruddregister (protese- og sementvalg),
Nasjonalt kvalitetsregister for tykk- og
endetarmskreft (operasjonsteknikk) og
Norsk hjerneslagregister (egne slagenheter)
er noen eksempler. Men — mange registre
er samtykkebaserte og sliter med lav og
varierende dekningsgrad. Da blir det
vanskelig 4 sammenligne sykehus spesielt
pa resultatendepunkter med fi «events»,
slik som komplikasjoner ved f.eks.
carotiskirurgi.

I Gastronet har vi poengtert dette si ofte
vi kan og dokumentert betydningen og
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Besgk oss pa: www.kreftregisteret.no/gastronet
Henvendelser til: siv.furholm@medisin.uio.no

Figur 1: Seleksjon av hvem som far UTDELT pasientsvarskjema.

Caecum Caecum
intub. ikke nidd
angitt

Ikke nddd | Klinisk ikke
caeccum | indisert a ga til
caecum

Ikke mulig pga
striktur

Ikke angitt

0, 0,
(2-2890) 6,4% 87,9%

4,0% 1,0% 0,8%

Delt ut pas.skjema

0, 0,
(n5345) 5,0% 90,7%

2,8% 1,0% 0,6%

Ikke delt ut pas.

9 0,
skjema (n=246) 4,5% 80,5%

10,2% 3,3% 1,6%

Total (n=8481) 5,4% 89,4%

3,4% 1,0% 0,7%

Caecum Caecum
intub. ikke | nadd
angitt

Figur 2: Seleksjon ogsa av hvem som BESVARER pasientskjemaet

Ikke nidd | Klinisk ikke
caecum | indisert 4 g til
caecum

Ikke mulig pga
striktur

3660
(91,8)

Pas.svar skjema besvart

(n=3988) 182 (4,6)

91 (2,3) 33(0,8) 22(0,6)

1187
(87,5)

Pas. ikke besvart skjema

(n=1357) 45 )

56 (4,1) 20 (1,5) 9(0,7)

4847

Total (n=*5345) 267 (5,0) (90,7)

147 (2,8) 53(1,0) 31(0,6)

*Kun utdelte pasientsvarskjema.

graden av «seleksjonsbias». Det hjelper lite
4 ha 90% dekningsgrad hvis alle komplika-
sjonene finnes blant de ti prosentene som
ikke rapporteres. Ferske tall fra Gastronet
koloskopi for januar — august 2015 viser at
vi har et seleksjonsproblem ikke bare i for-
hold til svarskjema (=samtykke) mottatt fra
pasientene, men ogsi en tilsvarende selek-
sjon i forhold til hvilke pasienter vi (leger
og sykepleiere) deler ut svarskjema til.

I Fig.1 ser vi at caecum ikke er nadd i 2,8%
av dem som fir delt ut svarskjema mens
risikoen for ufullstendig koloskopi er 3-4
ganger si stor (10,8%) blant de pasientene
der skoper/sykepleier ikke har delt ut
svarskjema. Fig. 2 viser tilsvarende seleks-
jon fra pasientenes side — nesten dobbelt

si stor sannsynlighet for at skopien var
ufullstendig nir pasienten ikke besvarer det
utdelte skjemaet (4,1%) sammenlignet med
dem som velger & besvare skjemaet (2,3%).
Arsakene kan vare at skoper/sykepleier
har hatt nok 4 stri med ved en «mislykket»
og vanskelig skopi (med heyere risiko for
komplikasjoner) og glemmer et skarve
svarskjema nir tiden sikkert ogsa har lept
fra dem — og pasientene kanskje foretrekker
4 rapportere det som er vellykket
(«willingness to please»). Uansett mekanis-
mer si har vi et seleksjonsproblem ogsa i
Gastronet, men vi er blant de fa (eneste?)
som har undersekt dette. Ellers finnes mer
pi Gastronets nettside www.krefiregisteret.
no/gastronet og www.kvalitetsregistre.no.
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- anti-TNF-seponeringsstudie
ved ulcergs kolitt

Tekst: Lerang, overlege, Gastromedisin, Sykehuset @stfold Kalnes
Ingrid Prytz Berset, overlege, Medisin, Sjukehuset i Alesund

Ved ulcergs kolitt (UC) vil 40-60 % av pasientene ha oppnadd

full remisjon inkludert mukosal tilheling ett ar etter start av
anti-TNF-terapi. En stor klinisk utfordring er a bestemme

hvilke pasienter som etter oppnadd stabil remisjon, kan seponere
anti-TNF og hvilke som bgr fortsette. Slik behandling er kostbar
og ikke uten bivirkninger. Erfaringer fra Alesund, Fredrikstad

og Tromse har vist at 1 av 3 UC-pasienter med suksess kunne
seponere TNF-hemmer etter oppnadd remisjon. Ved lang tids

observasjon vil opptil 1av 3 fa residiv, men de kan da re-starte

opprinnelig anti-TNF-terapi med god effekt. Det foreligger fa og sma observasjonsstudier, men ingen

randomiserte, kontrollerte seponeringsstudier ved UC.

Formal

Aktivt 4 gjennomfore seponering av
TNF-hemmer hos UC-pasienter etter
minimum 1 drs ssmmenhengende behan-
dling og som et minimum skal pasientene
ha vert i stabil remisjon de siste 6 méined-
ene. Pasientene mé veere under forste gangs
TNF-hemmer-behandling. Det planlegges
en prospektiv, randomisert studie. Pasien-
tene randomiseres til intervensjonsgruppe
med seponering og evt. re-start anti-TNF
ved residiv eller kontrollgruppe med ved-
varende anti-TNF-terapi i 2 ar. Statistiske
styrkeberegninger viser at vi ma inkludere
totalt 200 pasienter for 4 kunne vise at
gruppene er likeverdige («non-inferiori-

ty»-design).

Etter 2 dr bytter ogsa pasientene i kontroll-
gruppen til seponering og folges ytterligere
12 4r. En toarig randomiseringsperiode er
nedvendig for 4 kunne evaluere en samlet
intervensjon med seponering og evt. re-
start av anti-TNF.

Studien meldes til SLV og REK, og det

kreves informert samtykke fra pasient.

Pasienter aktuelle for inklusjon
Pasienter i symptomatisk remisjon og to
pafolgende kalprotektinprover < 200 mg/
kg, koloskoperes («indeks-skopi») for &
verifisere endoskopisk remisjon dvs. endo-
skopisk Mayo-skar (MES) 0-1. Det tas bi-

opsier for vanlig histologi og for TNF-alfa
i mucosa, mikrobiota og andre biomarkerer
(«eksperimentelle biopsier» - RNAlater).
Det kreves ikke «histologisk» eller «immu-
nologisk» remisjon for randomisering.

Pasientene fortsetter uendret med sin
aktuelle ko-medikasjon etter randomisering.

Follow-up etter randomisering:
Hver 3. méned etter randomisering tas
kalprotektin og symptomer registreres.

Ved stigende kalprotektin-verdier (>200 mg
/kg) og/eller mistenkte symptomer utfores
rektosigmoidoskopi. Residiv og indikasjon
for re-start TNF-hemmer foreligger ved
MES »>2.

Hos pasienter i varig remisjon utfores
kontroll-rektosigmoidoskopi etter 2 ar
(avsluttet randomiseringsperiode) og etter
4 ar (avsluttet «switch»-periode). Ved skopi
tas biopsier for vanlig histologi og for
«eksperimentelle» biomarkerer.

Re-start TNF-hemmer og videre
monitorering ved pavist residiv
Ved pavist residiv etter seponering re-startes
samme TNF-hemmer (biotilsvarende
anti-TNF godtas) etter vanlige retningslinjer
for induksjons- og vedlikeholdsterapi.

Serumbunnkonsentrasjon/anti-TNF-
antistoffer tas regelmessig etter re-start
anti-T'NF (tilsvarende milinger tas av
pasientene pi vedvarende anti-TNF i
kontrollgruppen).

Etter re-start anti-TNF kartlegges
sykdomsaktivitet basert pa symptomer
og kalprotektin hver 3. maned. I denne
gruppen utfores arlig rektosigmoidoskopi
med biopsier som angitt over.

Studiens mal

Primaert mal: A vurdere om seponering

av anti-TNF-terapi hos pasienter med
ulceres kolitt i varig klinisk remisjon, med
mulighet for re-start i tilfelle residiv, er
“non-inferior” til vedvarende anti-TNF-terapi.

Sekundart mil: A vurdere effekt og sikker-
het ved 4 re-starte anti-TNF-terapi.

Eksplorative mal:
« A identifisere prediktive faktorer for
vellykket seponering av anti-TNF.
« A identifisere prediktive faktorer for
vellykket anti-TNF re-start.

Ressursbruk, pasientrapporterte
parametere:

A vurdere UC-relaterte hendelser
(kirurgi, hospitalisering), cost-benefit /
helseskonomi og livskvalitet ved bruk av
validerte maleinstrumenter.
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Studiens endepunkter

Primzert endepunkt: Andel pasienter i
varig klinisk remisjon etter hhv. 2 og 4 4r,
definert som mukosal tilheling (MES 0-1).

Sekundzre endpunkter:
* Tid fra randomisering til residiv
* Andel anti-TNF re-startere som oppndr
varig klinisk remisjon.

Eksplorative endepunkter:
Anti-TNF-serumbunnkonsentrasjon og
-antistoffer relatert til terapeutisk respons
hos pasienter randomisert til videre an-
ti-TNF-terapi og hos re-startere.
Andel pasienter i vedvarende klinisk
remisjon i forhold til felgende baseline-
karakteristika:
* MES = 0 versus MES = 1 ved
“indeks-skopi”.
* Kalprotektin-verdi (100-200, 50-100,
<50 mg/kg) ved inklusjon.

* Histologisk og immunologisk

“gradering” av biopsier ved “indeks-skopi”.
* Mikrobiota - “mikrobe-dysbiose-indeks”.

Eksklusjonskriterier:

* Seponering 5-ASA / IMM ila.
siste 3 mnd.

* Bruk av steroider pga. eksaserbasjon
ila. siste 3 mnd. (krav om “steroid-fri”
remisjon).

* Anti-TNF-monoterapi pga. tidligere
intoleranse 5-ASA og IMM.

* Endring anti-TNF-terapi ila.
siste 3 mnd.

* Bruk av andrelinjes anti-TNF-terapi.

» Tidligere anti-TNF “drug holiday”
(unntak: seponering ifbm. svangerskap).

* Anti-TNF-antistoffer i moderate-hoye
titere ved screening for randomisering.

* Psykiatrisk lidelse, alkohol-/medika-
mentmisbruk, sprakbarriere med
forventet darlig compliance.

NYTT FRA FAGMIL)J@ENE

Andre prediktive- / prognos-
tiske variabler for suksess vs.
residiv etter seponering av
TNF-hemmer

UC fenotype E1-E3, sykdomsvarighet
UC, tid for komplett respons anti-TNF
ble oppnédd (<6 mnd., 6-12 mnd., >1 ér),
varighet av anti-TNF-behandling for sepo-
nering, dosering av anti-TNF (ev. dose-es-
kalering?), ko-medikasjon (IMM, 5-ASA),

bunnkonsentrasjon for seponering.

Registrere pasienter som ikke
kan eller vil delta i studien

Alle pasienter som vi ut fra klinisk
vurdering tenkte kunne seponere, men der
indeks-koloskopi viser at de ik4e oppfyller
protokollens kriterier for randomisering
(dvs. MES 0-1) eller pasienter som ikke
onsker 4 «risikere» en mislykket seponering
selv om inklusjonskriteriene er oppfylt, og
vi mener det er trygt og anbefaler seponering!

Oppsummering

Dette kan bli en unik norsk kohort av
ulcergs kolitt-pasienter som karakteriseres
meget godt. Det planlegges en relativ enkel
og oversiktlig protokoll som ligger tett opp
til vir kliniske hverdag. Temaet er hoyaktu-
elt og et randomisert, kontrollert studiede-
sign er nedvendig for 4 fi svar pd sentrale
problemstillinger.

Kanskje «overbehandler» vi en del pasienter
i stabil remisjon med anti-TNF og har
vert for «defensive» i vir holdning til 4
proveseponere.

Studien vil kunne danne grunnlag for 4
utforme en trygg seponeringsstrategi.

Det er dannet en styringsgruppe med
sentrale norske gastroenterologer, og si
langt har 20 sykehus meldt sin interesse for
deltakelse! Det arbeides med finansierin.
Studien meldes SLV og REK, og planlagt
oppstart forventes rundt drsskiftet 2016-17.
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Norsk Selskap For Klinisk Ernaering:
«Nytt om erncering ved
mage- og tarmsykdommer»

Tekst: Olav Sandstad, OUS-Ulleval

Jan Gunnar HatlebakR, Haukeland universitetssykehus, innledet med en oversikt over
«Hva er funksjonelle mage- og tarmsykdommer?», der man etter noe filosofering over
ordet funksjonell var gjennom forekomst og mulige arsaksfaktorer som inflammasjon,
tarm-hjerne-aksen og mikrobiota. Pasientgruppen er stor og handteres pa alle nivaer

i helsevesenet. Plagene er flerfoldige og ikke minst av stor betydning for livskvalitet.
Ved Haukeland har man god erfaring med pasientrettet gruppeundervisning.
Avslutningsvis nevnes alle gastroenterologers favorittsitat: “A good reliable set of
bowels is worth more to a man than any quantity of brains”, som tilskrives Josh Billings

(Henry Wheeler Shaw), amerikansk humorist pa 1800-tallet.

Jorgen Valeur fra Unger-Vetlesens Institutt, brakte oss deretter

rett til kimen til problemet: Mikrobiota og fermentering i tarm.
Bakteriene er nyttige for metabolismen. Noen bakterier beskyt-
ter mot patogener, og mikrobene bidrar til celleproliferasjon og
utvikling av immunsystemet. Men alt er ikke alltid i balanse og
fermentering i colon bidrar utvilsomt til deler av symptomene

ved irritabel tarm. I colon, som foredragsholderen treffende har
beskrevet som menneskets organ som gjer at «vi kan spise gress»,
gjeeres (fermenteres) noe fiber og stivelse, samt Fermentable Oligo-
saccaharides, Disaccaharides, Monosaccahrides And Polyols. Det
siste etter hvert godt kjent som FODMAP. Dette samspillet mel-
lom mikrobe og vert spiller nok begge veier og for 4 sitere Pasteur:
«“Messieurs, cest les microbes qui auront le dernier mot!”

Deretter snakket Giilen A. Lied, fra Haukeland universitetssyke-
hus/Universitetet i Bergen om selvrapportert matoverfolsomhet.
Selv om hver fjerde nordmann mener 4 reagere pd matvarer er
det bare 1-3 % av voksne som har «ekte» matallergi. Som kjent er
det noen matvarer som er vanligste arsak til matallergi: kumelk,
egg, fisk, hvete, peanotter, soya, skalldyr og tre netter (mandel,

hasselnett, valnett). Diagnosen stilles med anamnese, blodprever,
prikktester og enkelte spesialundersokelser. Men diagnosen kan
veere vanskelig, og det er derfor nedvendig 4 utelukke andre
organiske drsaker med gastroskopi, ileokoloskopi, celiakiutred-
ning, kalprotektin, elastase og strukturert utsperring for irritabel
tarm. Lied har i en artikkel sammenfattet 10 ars erfaring med
pasientenes selvopplevde matoverfelsomhet. Fermentering i
tykktarmen ser ut til 4 veere viktig drsak, og dette ser ut til 4 skyldes
forstyrret bakterieflora og/eller for stort tilbud av karbohydrat.

Synne Ystad, Haukeland universitetssykehus informerte om
praktisk tilneerming til lav FODMAP-kost, der malet er reduserte
plager med minst mulig restriksjoner. Dette er ikke helt enkelt,
men utdypende informasjon finnes pa nettet f.eks. www.helse-
bergen.no/nkfm og som Appen: “the Monash University LOW
FODMAP diet”.

Ewa Olausson, dietist ved Sahlgrenska universitetssykehus fortalte
om ernering ved gastroparese. Dette er et vanlig problem hos
diabetikere. Forsinket ventrikkeltemming pévirker resten av
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tarmen med problematisk blodsukkerkontroll, magesmerter og
oppblasthet, avforingsendring med obstipasjon, diare og inkonti-
nens. Magesekkens funksjon som reservoar, kverning og pumping
gjennom pylorus pévirkes i stor grad av matvarevalg og -bearbeiding.
Slik ridgiving har nok vert mangelfull.

Camilla Kristianslund, klinisk ernringsfysiolog, fortalte hvordan
redusert FODMAP ogsi hadde effekt pa reflukssymptomer.

Strileskadet tarm er sannsynligvis en oversett pasientgruppe med
behov for individualiserte kostrad. Vils Hovdenak fra Haukeland
universitetssykehus redegjorde for tilstanden, men som si ofte
ellers er det mange lose trider og stort behov for kontrollerte studier
hva gjelder FODMAP, pre-/probiotika, antioksidanter, gluten,
fiber og alternative behandlinger.

Det er en verdensomspennende gkning i bruk av glutenfri diett.
Bare et fatall av disse har celiaki, og hos pasienter med glutenin-
toleranse uten celiaki har vi ingen objektive funn. I Norge har vi
dessuten problemstillingen med rett til grunnstenad? Dermed
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« Gastroparese er et vanlig
problem hos diabetikere »

har mange stilt seg spersmalet «Finnes non-coeliac gluten
sensitivity?» Knut E. A. Lundin, Oslo universitetssykehus skulle
forseke 4 svare. Men nok en gang endte vi opp med ensket om nye
studier. Er det en immunreaksjon, eller en reaksjon pa karbohydrat,
dvs. FODMAP? En kombinasjon av disse eller pavirker immuno-
logien og karbohydratene mikrobiota? Og dermed var vi tilbake til
sakens kime.

Avslutningsvis var det flere frie foredrag, og disse og ovenstiende
kan finnes pd hjemmesiden: NSKE.no. Til slutt kan nevnes at det
europeiske ernzringsmetet (se ESPEN.org) i 4r vil bli arrangert i
Kobenhavn i september, som et samarbeidsprosjekt mellom Norge
og Danmark.
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Vviekirax «AbbVie»

Antiviralt middel.

ATC-nr.: JO5A X67

TABLETTER, filmdrasjerte 12,5 mg/75 mg/50 mg: Hver tablett inneh.: Ombitasvir 12,5 mg, paritaprevir
75 mag, ritonavir 50 mg. Fargestoff: Radt jernoksid (E 172), titandioksid (E 171).

Indikasjoner: Behandling av kronisk hepatitt C (CHC) hos voksne i kombinasjon med andre legemidler. For
hepatitt C-virus (HCV) genotypespesifikk aktivitet, se Forsiktighetsregler og SPC.

Dosering: Behandlingen ber initieres og overvékes av lege med erfaring i behandling av CHC. Voksne inkl.
eldre: Anbefalt dose er 2 tabletter 1 gang daglig. Skal ikke gis som monoterapi. Skal brukes i kombinasjon
med andre legemidler for HCV-behandling. Anbefalt samtidig behandling og varighet:

Pasientpopulasjon Behandling' Varighet
Genotype 1b, uten cirrhose Viekirax + dasabuvir 12 uker
Genotype 1b, med kompensert cirrhose Viekirax + dasabuvir + ribavirin 12 uker
Genotype 1a, uten cirrhose Viekirax + dasabuvir + ribavirin® 12 uker
Genotype 1a, med kompensert cirrhose Viekirax + dasabuvir + ribavirin' 24 uker?
Genotype 4, uten cirrhose Viekirax + ribavirin 12 uker
Genotype 4, med kompensert cirrhose Viekirax + ribavirin 24 uker

" Merk: Falg doseringsanbefalingene for genotype 1a ved ukjent genotype 1-subtype eller ved blandet geno-
type 1-infeksjon.

2 Tilbakefallsraten er tilsvarende for pasienter behandlet i 12 og 24 uker hos pasienter som har alle de 3
fordelaktige baseline-laboratorieverdiene (AFP <20 ng/ml, blodplater >90 x 109/liter og albumin >35 g/liter),
se SPC.

For spesifikk doseringsanbefaling for dasabuvir og ribavirin, inkl. doseringsendring, se de respektive Felleska-
talogtekstene. Glemt dose: Kan tas innen 12 timer. Dersom >12 timer har gatt, skal glemt dose ikke tas, men
neste dose tas iht. opprinnelig doseringstidsplan. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt leverfunksjon: Ingen
dosejustering ved lett nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh A). Se ogsa Kontraindikasjoner og Forsiktighetsregler.
Nedsatt nyrefunksjon: Ingen dosejustering ngdvendig. Barn og ungdom <18 &r: Sikkerhet og effekt ikke fast-
slatt. Ingen data. Hiv-1-koinfeksjon: Felg doseringsanbefalingene. Levertransplanterte: Lavere ribavirindose
ved oppstart kan veere egnet. Administrering: Skal tas med mat, uten hensyn til fett- eller kaloriinnhold.
Skal svelges hele.

Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for innholdsstoffene. Alvorlig nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh C).
Samtidig bruk av etinylgstradiol. Samtidig bruk av legemidler som er svaert avhengige av CYP3A-metabolis-
me og hvor forhgyet plasmaniva er forbundet med alvorlige bivirkninger (alfuzosinhydroklorid, amiodaron,
astemizol, terfenadin, cisaprid, kolkisin ved nedsatt nyre- eller leverfunksjon, ergotamin, dihydroergotamin,
ergonovin, metylergometrin, fusidinsyre, lovastatin, simvastatin, atorvastatin, oral midazolam, triazolam, pi-
mozid, kvetiapin, kinidin, salmeterol, sildenafil ved behandling av PAH og tikagrelor). Samtidig bruk av sterke
eller moderate enzyminduktorer, som forventes & redusere plasmakonsentrasjonen av ombitasvir, paritaprevir
og ritonavir. Samtidig bruk av sterke CYP3A4-hemmere, som forventes & gke plasmakonsentrasjonen av pa-
ritaprevir. Se Interaksjoner.

Forsiktighetsregler: Genotypespesifikk aktivitet: For anbefalte behandlingsregimer med ulike HCV-geno-
typer og genotypespesifikk virologisk og klinisk aktivitet, se SPC. Sikkerhet og effekt er ikke kjent ved
HCV-genotype 2, 3, 5 0g 6, og Viekirax skal ikke brukes i behandling av disse genotypene. Samtidig bruk med
direktevirkende antivirale legemidler mot HCV: Kun kombinasjon med dasabuvir og/eller ribavirin er under-
sokt, og samtidig bruk av andre antivirale midler kan derfor ikke anbefales. Gjentatt behandling: Effekt er ikke
vist ved tidligere eksponering for Viekirax eller andre NS3/4A- eller NS5A-hemmere. Risiko for leverdekompen-
sasjon og leversvikt hos pasienter med cirrhose: Ikke anbefalt ved moderat nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh
B). Pasienter med cirrhose bar overvékes for kliniske tegn og symptomer pa leverdekompensasjon (f.eks. asci-
tes, hepatisk encefalopati, variceal bladning), ta levertester, inkl. direkte bilirubinnivéer ved behandlingsstart,
i lopet av de forste 4 ukene etter behandlingsstart og deretter som klinisk indisert, og stoppe behandlingen
ved tegn péa leverdekompensasjon. ALAT-ekning: Forbigdende ALAT-gkning >5 x gvre normalgrense kan fore-
komme, vanligvis i lgpet av de farste 4 behandlingsukene, uten samtidig bilirubingkning. Pasienten méa vaere
oppmerksom pa tidlige tegn pa leverbetennelse, lege kontaktes umiddelbart ved symptomer. Rutinemessig
overvakning av leverenzymer er ikke ngdvendig hos pasienter som ikke har cirrhose. Tidlig seponering kan
gi legemiddelresistens, og konsekvens for fremtidig behandling er ukjent. Behandling av hiv-koinfeksjon:
Proteasehemmer-resistens kan induseres hos pasienter med hiv-koinfeksjon uten pagaende antiretroviral be-
handling, og behandling med Viekirax bar unngas. Vaer oppmerksom pé legemiddelinteraksjoner ved hiv-ko-
infeksjon. For ytterligere informasjon om behandling av hiv-koinfeksjon og mulige interaksjoner, se SPC. HCV/
HBV (hepatitt B-virus)-koinfeksjon: Sikkerhet og effekt ikke fastslatt. Bilkjering og betjening av maskiner:
Tretthet er rapportert. Ved tretthet skal bilkjering og betjening av maskiner unngas.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse.
Enzyminduktorer: Samtidig bruk av moderate eller sterke enzyminduktorer kan gi redusert plasmakonsentra-
sjon av ombitasvir, paritaprevir, ritonavir og dasabuvir, redusert terapeutisk effekt, gkt risiko for bivirkninger
og ALAT-gkning. Enzymhemmere: Samtidig bruk av sterke hemmere av CYP3A, P-gp, BCRP, OATP1B1 og/
eller OATP1B3 kan gi ekt paritaprevireksponering. Forsiktighet anbefales ved samtidig bruk av bade mo-
derate CYP3A4-hemmere og hemmere av P-gp, BCRP og/eller OATP1B1/OATP1B3, da dette kan gi klinisk
relevant gkning i paritaprevireksponeringen. Klinisk relevant gkning i ombitasvir- og dasabuvireksponering
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Antiviralt middel.

forventes ikke. Etinylostradiol: Kontraindisert. Samtidig bruk kan gi ALAT-gkning. Glukokortikoider som me-
taboliseres av CYP3A: Forsiktighet bgr utvises ved samtidig bruk av flutikason eller andre glukokortikoider
som metaboliseres av CYP3A4. Samtidig bruk av inhalerte glukokortikoider som metaboliseres av CYP3A,
kan gi ekt glukokortikoideksponering, og Cushings syndrom og péfglgende binyresuppresjon er rapportert
for ritonavir-regimer. Samtidig bruk, seerlig langvarig, ber kun initieres hvis potensiell nytte av behandlingen
oppveier risikoen for systemiske kortikosteroideffekter. Kolkisin: Interaksjon mellom Viekirax + dasabuvir og
kolkisin er ikke utredet. Redusert kolkisindose eller avbrudd i kolkisinbehandlingen anbefales ved normal
nyre- eller leverfunksjon, nar behandling med Viekirax + dasabuvir er ngdvendig. Kontraindisert ved nedsatt
nyre- eller leverfunksjon. CYP3A4-substrater: Ritonavir er en sterk CYP3A-hemmer. Samtidig bruk av primae-
re CYP3A-substrater kan gi gkt plasmakonsentrasjon av CYP3A-substratene. Dosejusteringer og/eller klinisk
overvakning av ciklosporin, takrolimus, amlodipin, rilpivirin, alprazolam, kalsiumkanalblokkere og trazadon
kan veere ngdvendig. Ingen dosejustering av buprenorfin og zolpidem. OATP- og OCT1-substrater: Samti-
dig bruk av OATP1B1-, OATP1B3-, OATP2B1- eller OCT1-substrater kan gi gkte plasmakonsentrasjoner av
disse transportersubstratene, med potensielt behov for dosejustering/klinisk overvakning. BCRP-substrater:
Paritaprevir, ritonavir og dasabuvir hemmer BCRP, og samtidig bruk med BCRP-substrater kan gi gkt plasma-
konsentrasjonen av BCRP-substratene, med potensielt behov for dosejustering/klinisk overvakning. P-gp-sub-
strater: Ingen signifikant endring sett ved samtidig eksponering for digoksin og Viekirax + dasabuvir. Samtidig
bruk av digoksin og Viekirax uten dasabuvir kan gi gkte plasmakonsentrasjoner. Viekirax kan gke plasma-
eksponeringen til legemidler som er sensitive for endringer i intestinal P-gp aktivitet. UGT1AT-substrater:
Paritaprevir, ombitasvir og dasabuvir hemmer UGT1A1 og samtidig bruk av primaere UGT1A1-substrater kan
gi okt plasmakonsentrasjon av UGT1A1-substratene. Rutinemessig klinisk overvakning anbefales ved smalt
terapeutisk vindu. CYP2C19-substrater: Samtidig bruk av CYP2C19-substrater kan gi redusert eksponering
for CYP2C19-substratene, og kan kreve dosejusteringer/klinisk overvakning.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Ekstrem forsiktighet ber utvises for & unnga graviditet, hos
kvinnelige pasienter og kvinner med mannlige partnere som bruker Viekirax + ribavirin. Ved kombinasjon med
ribavirin, skal sikker prevensjon brukes under, og i 6 méaneder etter behandling. Sveert begrensede data hos
gravide. Dyrestudier med ombitasvir og paritaprevir/ritonavir har vist misdannelser. Potensiell human risiko
er ukjent. Skal ikke brukes under graviditet eller hos fertile kvinner som ikke bruker sikker prevensjon. Ved
samtidig bruk av ribavirin gjelder kontraindikasjoner for bruk av ribavirin under graviditet. Amming: Utskillelse
i human morsmelk er ukjent. Dyrestudier har vist utskillelse av virkestoff og metabolitter i melk. Pga. mulige
bivirkninger hos nyfadte/spedbarn, méa forventet nytte av behandling veies opp mot mulig risiko ved amming.
For pasienter som samtidig far ribavirin, se Felleskatalogtekst for ribavirin. Fertilitet: Ingen humane data.
Dyrestudier indikerer ikke skadelige effekter pé fertilitet.

Bivirkninger: Kombinasjonsterapi med dasabuvir og ribavirin: Svert vanlige (>1/10): Gastrointestinale:
Kvalme. Hud: Pruritus. Psykiske: Insomni. @vrige: Asteni, fatigue. Vanlige (=1/100 til <1/10): Blod/lymfe: Ane-
mi. Kombinasjonsterapi med dasabuvir: Vanlige (>1/100 til <1/10): Hud: Pruritus. Etter markedsfering:
Ukjent frekvens: Lever/galle: Leverdekompensasjon, leversvikt (behandling med eller uten dasabuvir og med
eller uten ribavirin).

Overdosering/Forgiftning: Hoyeste dokumenterte enkeltdose gitt til friske frivillige er 400 mg paritaprevir
(+ 100 mg ritonavir), 200 mg ritanovir (+ 100 mg paritaprevir) og 350 mg ombitasvir. Symptomer: Forbigaen-
de indirekte gkning i bilirubin er observert ved hayeste paritaprevir-/ritonavirdose. Behandling: Overvakning
for tegn eller symptomer pa bivirkninger eller effekter. Hensiktsmessig symptomatisk behandling igangsettes
umiddelbart. Se Giftinformasjonens anbefalinger for ritonavir JO5A EO3 side c og og ombitasvir/paritaprevir
JO5A X67 side c.

Egenskaper: Klassifisering: Direktevirkende antiviralt middel til systemisk bruk. Virkningsmekanisme: Samti-
dig bruk av Viekirax med dasubuvir kombinerer 3 direktevirkende antivirale midler med forskjellige virknings-
mekanismer og ikke-overlappende resistensprofiler, for & kunne nd HCV i mange av stadiene i den virale livssy-
klusen. Ritonavir er ikke aktiv mot HCV, men gker systemisk eksponering av CYP3A-substratet paritaprevir, ved
hemming av CYP3A. Ombitasvir hemmer HCV NS5A, som er viktig for viral replikasjon. Paritaprevir hemmer
HCV NS3/4A-protease, ngdvendig for proteolytisk spaltning av det HCV-kodede polyproteinet, og er essen-
sielt for viral replikasjon. Absorpsjon: Tmax ca. 4-5 timer. Ombitasvireksponering gker doseproporsjonalt. Pa-
ritaprevir- og ritonavireksponering gker mer enn doseproporsjonalt. Minimal akkumulering for ombitasvir og
ca. 1,5-2 x hayere for ritonavir og paritaprevir. Steady state nas etter ca. 12 dager. Absolutt biotilgjengelighet
for ombitasvir og paritaprevir er ca. 50% (tatt med mat). Proteinbinding: Ombitasvir: Ca. 99,9%. Paritapre-
vir: Ca. 9798,6%. Ritonavir: >99%. Halveringstid: Ombitasvir: Gjennomsnittlig ca. 21-25 timer. Paritaprevir:
Gjennomsnittlig ca. 5,5 timer. Ritonavir: Gjennomsnittlig ca. 4 timer. Metabolisme: Ombitasvir metaboliseres
via amidhydrolyse etterfulgt av oksidativ metabolisme. Uendret modersubstans star for for 8,9% av total plas-
maaktivitet. Paritaprevir metaboliseres primaert av CYP3A4 og i mindre grad av CYP3A5. Modersubstansen
utgjer ca. 90% av plasmaaktiviteten. Ritonavir metaboliseres primaert av CYP3A og i mindre grad av CYP2D6.
Uendret ritonavir star for nesten hele plasmaaktiviteten. Utskillelse: Ombitasvir: Via feces (ca. 90%), hvorav
88% uendret, og urin (2%). Paritaprevir: Via feces (ca. 88%) og urin (8,8%). Ritonavir: Via feces (86,4%) og
urin (11,3%).

Pakninger og priser: 56 stk. (blister) kr 143 247,80.

Sist endret: 28.01.2016

ATC-nr.: JO5A X16

TABLETTER, filmdrasjerte 250 mg: Hver tablett inneh.: Dasabuvir 250 mg, laktosemonohydrat 44,94 mg.
Fargestoff: Gult, redt og sort jernoksid (E 172), titandioksid (E 171).

Indikasjoner: Behandling av kronisk hepatitt C (CHC) hos voksne i kombinasjon med andre legemidler. For
hepatitt C-virus (HCV) genotypespesifikk aktivitet, se Forsiktighetsregler og SPC.

Dosering: Behandlingen bgr initieres og overvakes av lege med erfaring i behandling av CHC. Voksne inkl.
eldre: Anbefalt dose er 1 tablett 2 x daglig (morgen og kveld). Skal ikke gis som monoterapi. Skal brukes i
kombinasjon med andre legemidler for HCV-behandling. Anbefalt samtidig behandling og varighet:

Pasientpopulasjon Behandling' Varighet
Genotype 1b, uten cirrhose Exviera + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir 12 uker
Genotype 1b, med kompensert cirrhose  Exviera + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + ribavirin -~ 12 uker
Genotype 1a, uten cirrhose Exviera + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + ribavirin® 12 uker
Genotype 1a, med kompensert cirrhose  Exviera + ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + ribavirin’ 24 uker?

" Merk: Folg doseringsanbefalingene for genotype 1a ved ukjent genotype 1-subtype eller ved blandet geno-
type 1-infeksjon

2 Tilbakefallsraten er tilsvarende for pasienter behandlet i 12 og 24 uker hos pasienter som har alle de 3
fordelaktige baseline-laboratorieverdiene (AFP <20 ng/ml, blodplater 290 x 10%/liter og albumin =35 g/liter),
se SPC.

Glemt dose: Kan tas innen 6 timer. Dersom >6 timer har gatt, skal glemt dose ikke tas, men neste dose
tas iht. opprinnelig doseringstidsplan. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt leverfunksjon: Ingen dosejuste-
ring ved lett nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh A). Se ogsa Forsiktighetsregler. Nedsatt nyrefunksjon: Ingen
dosejustering ngdvendig. Barn og ungdom <18 ar: Sikkerhet og effekt ikke fastslatt. Ingen data. Hiv-1-koin-
feksjon: Folg doseringsanbefalingene. Levertransplanterte: Lavere ribavirindose ved oppstart kan vaere egnet.
Administrering: Skal tas med mat, uten hensyn til fett- eller kaloriinnhold. Skal svelges hele.
Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for innholdsstoffene. Samtidig bruk av etinylgstradiol. Samtidig bruk
av sterke eller moderate enzyminduktorer, som forventes & redusere plasmakonsentrasjonen av dasabuvir (se
Interaksjoner). Samtidig bruk av sterke CYP2C8-hemmere, som kan gke plasmakonsentrasjonen av dasabuvir.
Kontraindikasjoner for ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, se SPC.

Forsiktighetsregler: Genotypespesifikk aktivitet: For anbefalte behandlingsregimer med ulike HCV-genoty-
per og genotypespesifikk virologisk og klinisk aktivitet, se SPC. Kun kjent effekt ved HCV-genotype 1, og skal
derfor ikke brukes i behandling av andre genotyper. Samtidig bruk med direktevirkende antivirale legemidler
mot HCV: Kun kombinasjon med ombitasvir/paritaprevir/ritonavir + ribavirin er undersgkt, og samtidig bruk
av andre antivirale midler kan derfor ikke anbefales. Gjentatt behandling: Effekt er ikke vist ved tidligere
eksponering for dasabuvir eller antatt kryssresistente legemidler. Risiko for leverdekompensasjon og leversvikt
hos pasienter med cirrhose: Ikke anbefalt ved moderat nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh B). Pasienter med
cirrhose bar overvakes for kliniske tegn og symptomer pé leverdekompensasjon (f.eks. ascites, hepatisk ence-
falopati, variceal bladning), ta levertester, inkl. direkte bilirubinnivaer, ved behandlingsstart, i lepet av de ferste
4 ukene etter behandlingsstart og deretter som klinisk indisert, og stoppe behandlingen ved tegn pa leverde-
kompensasjon. Skal ikke brukes ved alvorlig nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh C). ALAT-gkning: Forbigdende
ALAT-gkning >5 x @vre normalgrense kan forekomme, vanligvis i lapet av de ferste 4 behandlingsukene, uten
samtidig bilirubingkning. Pasienten ma vaere oppmerksom pa tidlige tegn pa leverbetennelse, og lege kontak-
tes umiddelbart ved symptomer. Rutinemessig overvakning av leverenzymer er ikke ngdvendig hos pasienter
som ikke har cirrhose. Tidlig seponering kan gi legemiddelresistens, og konsekvens for fremtidig behandling
er ukjent. Behandling av hiv-koinfeksjon: Proteasehemmer-resistens kan induseres hos pasienter med hiv-ko-
infeksjon uten pagéende antiretroviral behandling, og dasabuvirbehandling ber unngas. Vaer oppmerksom pa
legemiddelinteraksjoner ved hiv-koinfeksjon. For ytterligere informasjon om behandling av hiv-koinfeksjon og
mulige interaksjoner, se SPC. HCV/HBV (hepatitt B-virus)-koinfeksjon: Sikkerhet og effekt ikke fastslatt. Lakto-

se: Inneholder laktose. Ber ikke brukes ved sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse, lapp-lakta-
semangel, eller glukose-galaktosemalabsorpsjon. Bilkjering og betjening av maskiner: Tretthet er rapportert.
Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse.
Enzyminduktorer: Samtidig administrering kan gi gkt risiko for bivirkninger og ALAT-gkning. Moderate eller
sterke enzyminduktorer forventes & redusere plasmakonsentrasjon og terapeutisk effekt av dasabuvir. Etiny-
lostradiol: Samtidig administrering kan gi ALAT-gkning. BCRP-substrater: Dasabuvir hemmer BCRP og samtidig
bruk av BCRP-substrater kan gi gkt plasmakonsentrasjon av BCRP-substratene, med potensielt behov for
dosejustering/klinisk overvakning. P-gp-substrater: Ingen signifikant endring sett ved samtidig eksponering
for digoksin. @kt systemisk eksponering for dabigatraneteksilat pga. dasabuvirs hemming av P-gp i tarmen
kan ikke utelukkes. UGT-substrater: Dasabuvir hemmer UGT1A1 og samtidig bruk av primaere UGT1A1-sub-
strater kan gi gkt plasmakonsentrasjon av UGT1A1-substratene. Rutinemessig klinisk overvakning anbefales
ved smalt terapeutisk vindu (f.eks. levotyroksin). Dasabuvir kan ogsd hemme UGT1A4, UGT1A6 og UGT2B7.
CYP2C8-hemmere: Samtidig bruk kan gi gkt plasmakonsentrasjon av dasabuvir. CYP2C79-substrater: Sam-
tidig bruk av CYP2C19-substrater kan gi redusert eksponering for CYP2C19-substratene, og kan kreve do-
sejustering/klinisk overvakning. OATP- og CYP3A4-substrater: Se SPC for ombitasvir/paritaprevir/ritonavir for
detaljer.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Ekstrem forsiktighet ber utvises for & unngé graviditet, hos
kvinnelige pasienter og kvinner med mannlige partnere som bruker dasabuvir + ribavirin. Ved kombinasjon
med ribavirin, skal sikker prevensjon brukes under, og i 6 maneder etter behandling. Sveert begrensede data
hos gravide. Dyrestudier indikerer ingen skadelige effekter mht. reproduksjonstoksisitet. Bruk under graviditet
ber unngas. Ved samtidig bruk av ribavirin gjelder kontraindikasjoner for bruk av ribavirin under graviditet.
Amming: Utskillelse i human morsmelk er ukjent. Dyrestudier har vist utskillelse av dasabuvir og metabolitter
i melk. Pga. mulige bivirkninger hos barn som ammes, ma forventet nytte av behandling veies opp mot mulig
risiko ved amming. For pasienter som fér ribavirin, se ogsé Felleskatalogtekst for ribavirin. Fertilitet: Ingen
humane data. Dyrestudier indikerer ikke skadelige effekter pa fertilitet.

Bivirkninger: Kombinasjonsterapi med ribavirin: Sveert vanlige (>1/10): Gastrointestinale: Kvalme. Hud:
Pruritus. Psykiske: Insomni. @vrige: Asteni, fatigue. Vanlige (=1/100 til <1/10): Blod/lymfe: Anemi. Kombi-
nasjonsterapi uten ribavirin: Vanlige (=1/100 til <1/10): Hud: Pruritus. Etter markedsforing: Ukjent fre-
kvens: Lever/galle: Leverdekompensasjon, leversvikt (behandling med eller uten dasabuvir og med eller uten
ribavirin).

Overdosering/Forgiftning: Hoyeste dokumenterte enkeltdose gitt til friske frivillige er 2 g. Behandling:
Overvékning for tegn eller symptomer pa bivirkninger eller effekter. Hensiktsmessig symptomatisk behandling
igangsettes umiddelbart. Se Giftinformasjonens anbefalinger JO5A X16 side c.

Egenskaper: Klassifisering: Direktevirkende antiviralt middel til systemisk bruk. Virkningsmekanisme:
lkke-nukleosid hemmer av HCV-RNA-avhengig RNA-polymerase, som kodes av NS5B-genet (viktig for repli-
kasjon av viralt genom). Samtidig bruk av dasabuvir med ombitasvir/paritaprevir/ritonavir kombinerer 3 direk-
tevirkende antivirale midler med forskjellige virkningsmekanismer, og ikke-overlappende resistensprofiler for
4 kunne nd HCV i mange av stadiene i den virale livssyklusen. Absorpsjon: Tmax ca. 4-5 timer. Eksponeringen
oker doseproporsjonalt og akkumuleringen er minimal. Steady state for dasabuvir gitt samtidig med ombi-
tasvir/paritaprevir/ritonavir oppnas etter ca. 12 dager. Proteinbinding: >99,5% og 94,5% for hhv. dasabuvir
og hovedmetabolitten M1 over et konsentrasjonsomrade fra 0,05-5 pug/ml. Eksponeringsforholdet mellom
M1 og dasabuvir ved steady state er 0,6. Halveringstid: Gjennomsnittlig ca. 6 timer i plasma. Metabolisme:
Hovedsakelig av CYP2C8 og i mindre grad av CYP3A. Uendret dasabuvir star for sterst andel (ca. 60%) av
legemiddelrelatert plasmaaktivitet. Utskillelse: Via feces (ca. 94%) og urin (ca. 2%). Uendret dasabuvir utgjer
26,2% og M1 31,5% av total dose i feces.

Pakninger og priser: 56 stk. (blister) kr. 12 495,00.

Sist endret: 28.01.2016
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ritonavir tabletter

LIS-anbefaling:
vieklirax og exviera er forstevalg for

Hepatitt C-pasienter med GT'1

ombitasvir f paritaprevir /

Fra 1. mars 2016 er viekirax og
exviera anbefalt som fgrstevalg fra
Legemiddelinnkjgpssamarbeidet (LIS) til
behandling av pasienter med hepatitt C,
genotype 1 uten cirrhose og med
kompensert cirrhose (Child-Pugh A).

Anbefalingene gjelder fra 01.03.2016 til 28.02.2017.
viekirax og exviera forskrives na pa H-resept.

viekirax og exviera er ikke anbefalt ved dekompensert cirrhose,
Child-Pugh B, og er kontraindisert ved Child-Pugh C. For andre
kontraindikasjoner og ytterligere sikkerhetsinformasjon, se
felleskatatalogtekst for viekirax og exviera.

Far forskrivning og dersom pasienten star pa andre legemidler, sjekk

interaksjoner pa: www.hep-druginteractions.org/interactions.aspx

exviera’

dasabuvir tabletter

\ 4

4%

Fof’%’ hver eneste H CV-/bd;/ént te/ler

cviruset.no

Referanser: 1. LIS-anbefaling 16. februar 2016. 2. viekirax SPC, avsnitt 4.3, 5.4, sist oppdatert 27.01.2016, exviera SPC, avsnitt 4.3, 5.4, sist oppdatert
25.01.2016. Grafisk fremstilt av AbbVie.
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Gastroenterologien i Vestfold

Tekst: Eirik Kittang. Artikkelen er tidligere publisert i Medisinsk historielag SiV, Sykehuset i Vestfold, Arbok 2015

Spesialiteten Fordgyelsessykdommer ble i Norge opprettet som en subspesialitet

Bildet viser de Graafs apparat i bruk 1692.

innenfor indremedisin i 1967. Det var et av de fgrste subspesialitetene i Norge.
Spesialiteten omfatter pasienter med sykdom i magetarmtraktus, lever og galle-
veier og i bukspyttkjertelen. Det var en stor utfordring for en generell indremedisiner
a beherske diagnostikk og behandling av disse sykdomsgruppene. En del av disse
pasientene sorterte ved flere sykehus under den kirurgiske spesialitet. Spesialiteten
gastroenterologisk kirurgi ble ferst opprettet i 1978.

Innen spesialiteten utviklet det seg raskt nye undersgkelses- og
behandlingsmetoder. Serlig utviklingen av endoskopi, under-
sokelse av organ gjennom naturlige dpninger, gav diagnostiske
og behandlingsmessige muligheter, men var ogsa avhengig av
opplaring og trening i metodene.

Nasjonalt sett ble det stimulert til heg forskningsaktivitet med
universitetssykehusene i fremste rad, men ogsa en god del ved de
storre sentralsykehus. I 1967 ble Norsk gastroenterologisk forening
dannet hvor bide medisinere og kirurger var medlemmer og som
hadde arlige moter hvor alle kunne melde pé foredrag. Dette ga

et forum hvor unge leger kunne fa god trening i 4 legge fram sine
forskningsresultater med ufarlig kritisk tilbakemelding fra kolleger.
I tillegg ble det arlig arrangert nordiske moter hvor alle de nordiske
land skiftet om arrangementet.

Etter hvert kom sykepleierne med i disse metene etter hvert med
egne faglige moter.

Utdannelse av spesialister i fordeyelsessykdommer var lagt til uni-
versitetssykehusene. De viste seg at dette forte til for fa spesialister
og derfor ble storre sentralsykehus godkjente som utdanningsin-
stitusjoner, hvor en kunne fi godkjent 1 % ar her (gruppe II), men
mitte ta resterende del ved et gruppe-I sykehus. Men fortsatt ble
gruppe I-tjeneste en propp i systemet. Flere sentralsykehus fikk
etter hvert gruppe I-status.
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Rengjgring av
skop ar 2000.
Foto: Anne-Bjgrg
Jacobsen.

Denne utviklingen nasjonalt ble bakteppet for utviklingen av faget
i Vestfold. Husk at sykehusstrukturen i fylket var tre lokalsykehus
og Sentralsykehuset i Vestfold (SiV') som var i Tensberg.
Lokalsykehusene var relativt autonome. Fylkeskommunen var eier.
Det var politisk dragkamp om resursene. Den faglige utvikling 14
derfor som regel langt foran bevilgende myndighet, bide i utstyr
og personale.

Kostbart utstyr er blitt en del av den medisinske utvikling. Sa ogsa
innen fagfeltet fordeyelsessykdommer. P4 70-tallet skjedde det en
rivende utvikling med innfering av fleksible endoskop. Ved hjelp
av fiberoptikk kunne lys ledes og bilder ses med instrumenter som
kunne beyes i vinkler pa opp til 180 grader. Videre kunne en fore
instrumenter gjennom kanaler i endoskopene slik at en kunne ta
milrettete vevsprover, etter hvert kunne en fjerne mindre svulster,
blokke ut trange partier i tarmsystemet fra spiseroret til ende-
tarmsapningen.

11975 ble Mikael Tonder tilsatt som assisterende overlege ved SiV.
Han var nyutdanna spesialist fra Universitetssykehuset i Tromse.
Gjennom hele sitt yrkesaktive liv ved SiV til han blei alvorlig syk
forst pa 2000-tallet, bygde han opp det som etter hvert ble Seksjon
for fordeyelsessykdommer ved SiV. Han hadde stort sett eneansvar
for poliklinisk virksomhet og for pasientene i sengeavdelingen
sammen med en assistentlege. Han mitte ogsé laere opp assis-
tentlegen i gastroskopi som var krav innen spesialiteten indreme-

NYTT FRA FAGMIL)J@ENE

Mikael Tgnder gastroskoperer assistert av Solveig Trolldalen.
Foto: Anne-Bjgrg Jacobsen.

« Den faglige utvikling
la om regel langt foran
bevilgende myndighet,
bade i utstyr og personale »

disin. I tillegg til endoskopiene, var det flere metoder pé reper-
toaret som leverbiopsier (blinde), rektoskopier, ascitestappinger,
pentagastrintester, tynntarmbiopsier med kapsel, ERCP. ERCP
er en kombinert endoskopisk og radiologisk undersekelse som
fram til 2005 ble gjennomfert pa Radiologisk avdeling. De andre
undersgkelsene ble gjort pd Medisinsk undersgkelsesavdeling,
populert kalt Medus. Avdelingssykepleier Anne-Gunn Jacobsen
hadde sammen med Tender ansvaret for denne avdelingen, der
ogsé lungeundersokelser, hjerteundersegkelser, blodmargsun-
dersokelser og en god del cellegiftkurer ble gjennomfert. Det var
heldigvis god rekrutering av sykepleiere til denne avdelingen.
Det var en avdeling med dagdrift, slik at sykepleierne slapp
turnus. Det ga ogsa en god stabilitet i staben, og godt milje.
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Samtidig som utviklinga hadde god fart i SiV, opptok ogsa lokal-
sykehusene endoskopisk virksomhet, i 1983 kom Arne Hasvoll fra
Trondheim til Horten som ferdig spesialist og fikk etter hvert opp-
arbeidet endoskopiske undersekelser der, i Larvik kom det ingen
ferdig spesialist, men flere overleger leerte seg teknikken og dekket
behovet i opptaksomradet. Det samme skjedde ogséd i Sandefjord.

En del av pasientene med mage-tarm-sykdommer vil ha
behov for kirurgisk behandling. Her instruerer tidligere
overlege Olaf Holter hvordan det skal sys.

« Vi var ved SiV tidlig ute med en felles kirurgisk/medisinsk
sengepost for gastro-pasienter. Denne fungerte utmerket »

Men det var enighet om at spesielle undersokelser, som for eksempel

ERCP, skulle vaere ved SiV.

Fram til opprettelse av Helseforetak 1. jan 2002, hadde sykehus-
ene i Vestfold vaert gjennom en kraftig justering: Horten sykehus
var for lengst avvikla som akuttsykehus, men drev noen ar med
poliklinikk og elektiv ortopedi. Akuttfunksjonen ble avvikla i
Sandefjord, som fortsatte med poliklinikk, etterbehandling og
elektiv kirurgi. Larvik sykehus fortsatte sammen med sykehuset

i Tonsberg som akuttsykehus. Dette medforte omdisponering

av personale. To hjemler for spesialist i fordeyelsessykdommer

var bundet til Larvik, men ble dekket ved rotasjon fra Tensberg,
aktiviteten i Horten og Sandefjord ble ogsi dekket av ambulerende
spesialister i Tonsberg. Etter hvert som driften i Horten og
Sandefjord ble avviklet og all akuttfunksjon ble lagt til Tonsberg,
ble kun poliklinikken i Larvik drevet med en fast spesialtist i Larvik
og etter hvert i fire dagers drift med hjelp av leger fra Tonsberg.

Samarbeid med gastrokirurgene.

En del av pasientene med mage-tarmsykdommer vil ha behov for
kirurgisk behandling. Historisk sett var kirurgisk behandling viktig
ved en rekke sykdommer i fordeyelsesorganene. I 60- og 70 4rene
var behandling av magesar preget av kirurgi. Indremedisin hadde
diettkurer og syrengytraliserende medisiner 4 spille pa. Kirurgene
kunne "helbrede” sykdommen ved 4 fjerne deler magesekken
(Billroth I og II) og etter hvert mindre inngripende behandling
med kutting av syrenerven (PGV). Alvorlig ulceros colitt mitte av
og til opereres etter forst intensiv indremedisinskbehandling. Vi
var ved SiV tidlig ute med en felles kirurgisk/medisinsk sengepost
for gastro-pasienter. Denne fungerte utmerket. Men etter hvert
som presset pé kirurgisk avdeling ved SiV okte ved nedleggelse

av de andre sykehusene, ble det tiltagende plassmangel. Ideen om
et Gastrosenter ble utarbeidet, men lot seg dessverre ikke gjen-
nomfere. Til tross for dette har samarbeidet mellom medisiner og
kirurg veert godt og til det beste for pasientene.
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Kostbart utstyr er blitt en del av den medisinske utvikling.
Sa ogsa innen fagfeltet fordgyelsessykdommer.
Pa bildet: Eirik Kittang.

Etter 20 4r med ulike lokaliteter sammen med Medus, ble det i
oktober 2005 ved ferdigstillelse av 6. byggetrinn ved SiV Tonsberg,
dpnet ny, moderne gastropoliklinikk i andre etasje bare en korridor
fra sengeavdelingen. Dessverre ser vi alt na at lokalitetene er i
trangeste laget. Nye behandlingsprinsipp krever ekstra plass,

4 dekke stort sett hele fylket er utfordrende.

En viktig oppgave for et sykehus er utdannelse av leger og syke-
pleiere. Sentralsykehuset i Vestfold fikk pa 90-tallet status som
gruppe II sykehus innen fordeyelsesykdommer og etter hvert
innen gastrokirurgi. Men forst i 2011 ble seksjonen godkjent som
gruppe I, som inneberer at legene kan f4 sin fulle utdannelse innen

NYTT FRA FAGMIL)J@ENE

« Sentralsykehuset i
Vestfold fikk 2001 status
som gruppe | sykehus innen
fordgyelsesykdommer.
Dette har veert positivt for
rekrutteringen »

Morgenmgte pa avdelingen. Fra venstre Birgitte Seip, Jolanta
Lorentzen, Istvan Pregun, @ystein Fuglevag, May-Bente Bengtson,
Tone Bergene Aabrekk, Arne Drivenes og Eirik Kittang.

fordeyelsessykdommer i Tonsberg. Dette har alt vist seg positivt
for rekrutteringen.

Serlig de siste arene har det veert aktiv forskningsaktivitet ved
seksjonen. To av seksjonens overleger har disputert for PhD-
graden og er fortsatt aktive innen forskningsomridet. To er i
gang med prosjekt som skal lede til PhD-grad.

Det er hyggelig 4 vaere medarbeider ved en seksjon som viser god
kvalitet innen klinisk virksomhet og forskning og hvor personalet
kan trives og samarbeide godt til pasientenes beste.
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Viktig sikkerhetsinformasjon om Simponi

INDIKASJONER:

Revmatoid artritt (RA): | kombinasjon med metotreksat for behandling av moderat til alvorlig, aktiv revma-
toid artritt hos voksne nar responsen pa sykdomsmodifiserende antirevmatiske legemidler (OMARDS), 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 metotrek-
sat vist & kunne redusere progresjonsraten av leddskade.

Psoriasisartritt (PsA): Alene eller i kombinasjon med metotreksat for behandling av aktiv og progredieren-
de psoriasisartritt hos voksne, nar responsen pa tidligere behandling med sykdomsmaodifiserende antirev-
matiske legemidler (OMARDs) har veert utilstrekkelig. Golimumab har vist & redusere progresjonsraten av
perifer leddskade malt ved hjelp av rentgen hos pasienter med polyartikuleere symmetriske subtyper av
sykdommen og & bedre den fysiske funksjonen.

Aksiell spondyloartritt: Ankyloserende spondylitt (AS) - Simponi er indisert for behandling av alvorlig, aktiv
ankyloserende spondylitt hos voksne som ikke har respondert tilfredsstillende pa konvensjonell behandling.
Ikke-radiografisk aksiell spondyloartritt (nr-Axial SpA) - Simponi er indisert for behandling av voksne med
alvorlig, aktiv ikke-radiografisk aksiell spondyloartritt med objektive tegn pa inflammasjon pévist ved for-
hoyet C-reaktivt protein (CRP) og/eller magnettomografi (MRI), som ikke har respondert tilfredstillende pa
eller ikke taler ikkesteroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs).

Ulcerss kolitt (UC): Behandling av moderat il alvorlig aktiv ulceras kolitt hos voksne som ikke har respon-
dert tilfredsstillende pa konvensjonell behandling inkl. kortikosteroider og 6-merkaptopurin eller azatioprin,
eller som ikke téler eller har medisinske kontraindikasjoner for slik behandling.

UTVALGT SIKKERHETSINFORMASJON:

Kontraindikasjoner:

Overfalsomhet overfor virkestoffet eller overfor ett eller flere av hjelpestoffene (Sorbitol (E420), L-histidin,
L-histidinmonohydrokloridmonohydrat, Polysorbat 80, Vann til injeksjonsveesker). Aktiv tuberkulose (TB) el-
ler andre alvorlige infeksjoner som sepsis 0g opportunistiske infeksjoner. Moderat eller alvorlig hjertesvikt
(NYHA klasse IlI/IV).

Forsiktighetsregler:

Etter oppstart av Simponi skal pasientene overvakes for anafylaktiske eller andre alvorlige allergiske
reaksjoner (0g behandlingen avsluttes). Simponi ber ikke gis til pasienter med aktiv infeksjon. Forsiktighet
ber utvises ved behandling med Simponi hos pasienter med kronisk infeksjon eller historie med tilbakevend-
ende infeksjoner. Pasienter ber rades til & unngé potensielle risikofaktorer for infeksjon. Simponi ber sepo-
neres hos pasienter som utvikler alvorlig infeksjon eller sepsis, og behandling med antibiotika bar initieres.
Regelmessig hudunderspkelser med tanke pa hudkreft anbefales, spesielt for pasienter som har risikofak-
torer 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 gallegangsbetennelse) eller som tidligere
har hatt dysplasi eller kolonkarsinom ber screenes for dysplasi med jevne melomrom fgr behandling og
under sykdomsforlgpet. Denne evalueringen ber inkludere koloskopi og biopsier i henhold til lokale anbefa-
linger. 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 behandlingen skal fortsette.Vis forsiktig-
het ved bruk av Simponi hos unge, mannlige pasienter med inflammatorisk tarmsykdom som ogsé behand-
les 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 pasientpopulasjonen). Det er
begrenset erfaring med bruk av Simponi hos pasienter som gjennomgar kirurgiske inngrep, inkludert artro-
plastisk kirurgi. Simponi er ikke anbefalt for bruk under graviditet og amming.

Viktige interaksjoner:

Det anbefales at levende vaksiner ikke gis samtidig med Simponi. Det er ikke anbefalt & kombinere Simponi
med anakinra, abatacept eller andre biologiske preparater. Forsiktighet ber utvises ved skifte mellom to bio-
logiske preparater ettersom overlappende effekt kan gke risiko for ugnskede hendelser inkludert infeksjoner.
Viktige bivirkninger:

Anafylaktiske eller andre alvorlige allergiske reaksjoner, infeksjoner inkludert tegn til tuberkulose, hepatitt-B
virus, og sepsis, nyoppstatt eller forverring av hjertesvikt, abnormale leververdier, hematologiske reaksjoner,
nevrologiske forandringer inkludert demyeliniserende sykdommer, maligniteter, lymfoproliferative sykdom-
mer og autoimmune prosesser (lupus-liknende syndrom).

For forskrivning av Simponi® se preparatomtalen.

Simponi Janssen Biologics
Immunsuppressivt middel. ATC-nr.: LO4ABO6

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. INJEKSJONS-
VASKE, opplosning 100 mg: Hver ferdigfylte penn/sprayte (1 mi) inneh.: Golimumab 100 mg, sorbitol 41 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
sykdomsmaodifiserende antirevmatiske legemidler (DMARD), 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 & kunne redusere progresjonsraten av leddskade mélt ved hjelp av
rentgen og a bedre den fysiske funksjonen. Psoriasisartritt (PsA): Alene eller i kombinasjon med metotreksat for
behandling av aktiv og progredierende psoriasisartritt hos voksne, nar responsen pa tidligere behandling med DMARD
har veert utilstrekkelig. Golimumab har vist & redusere progresjonsraten av perifer leddskade malt ved hjelp av rentgen
hos pasienter med polyartikulaere symmetriske subtyper av sykdommen og & bedre den fysiske funksjonen. Ankylo-
serende spondylitt (AS): Behandling av alvorlig, aktiv ankyloserende spondylitt hos voksne som ikke har respondert
tilfredsstillende p& konvensjonell behandling. /kke-radiiografisk aksiell spondyloartritt (nr-axial SpA): Behandling av voksne
med alvorlig, aktiv ikke-radiografisk aksiell spondyloartritt med objektive tegn pa inflammasjon pavist ved forhgyet
C-reaktivt protein (CRP) og/eller magnettomografi, som ikke har respondert tilfredsstillende pa eller ikke taler NSAID.
Ulceras kolitt (UC): Behandling av moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt hos voksne som ikke har respondert
tilfredsstillende p& konvensjonell behandling inkl. kortikosteroider og 6-merkaptopurin eller azatioprin, eller som ikke
téler eller har medisinske kontraindikasjoner for slik behandling. Dosering: Igangsettes og felges opp av kvalifisert lege
med erfaring i diagnostisering og behandling av revmatoid artritt, psoriasisartritt, ankyloserende spondylitt, ikke-
radiografisk aksiell spondyloartritt eller ulcergs kolitt. Pasienten skal fa utlevert det spesielle pasientkortet. Klinisk
respons oppnas vanligvis innen 12-14 ukers behandling (etter 3-4 doser). Fortsatt behandling ber revurderes hos
pasienter som ikke viser tegn til bedring innen denne tidsperioden. Revmatoid artritt: 50 mg gis 1 gang i maneden
(samme dato hver maned). Ber gis i kombinasjon med metotreksat. Hos pasienter >100 kg som ikke oppnar tilstrekkelig
klinisk respons etter 3 eller 4 doser, kan det vurderes & eke dosen til 100 mg 1 gang i méneden. Fortsatt behandling ber
revurderes ved manglende tegn til terapeutisk bedring etter ytterligere 3-4 doser a 100 mg. Psoriasisartritt,
ankyloserende spondylitt og ikke-radiografisk aksiell spondyloartritt: 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
& oke dosen'til 100 mg 1 gang i maneden. Fortsatt behandling ber revurderes ved manglende tegn til terapeutisk bedring
etter ytterligere 3-4 doser a 100 mg. Ulcerws kolitt: \'oksne med kroppsvekt <80 kg: Gis som en startdose pa 200 mg,
fulgt av 100 mg ved uke 2, deretter 50 mg hver 4. uke. Vioksne med kroppsvekt >80 kg: Gis som en startdose pa 200
mg, fulgtav 100 mg ved uke 2, deretter 100 mg hver 4. uke. Under vedlikeholdsbehandling kan kortikosteroider trappes
ned iht. klinisk praksis. Uteblitt dose: Den glemte dosen injiseres s snart pasienten husker det. Man skal ikke injisere
dobbel dose for & erstatte en glemt dose. Neste dose administreres etter falgende retningslinje: Dersom dosen er <2
uker pa etterskudd, injiseres den glemte dosen, og deretter holdes den opprinnelige doseringsplanen. Dersom dosen er
>2 uker pa etterskudd, injiseres den glemte dosen, og deretter etableres en ny doseringsplan for injisering fra denne
datoen. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt nyre- og leverfunksjon: Ikke undersekt. Bam (<18 ar): Ikke anbefalt. Eldre
(265 dr): Ingen dosejustering er nedvendig. 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 skal
injiseres iht. instruksjonene i pakningsvedlegget. Dersom flere injeksjoner er ngdvendig, 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 innholdsstoffene.
Forsiktighetsregler: Infeksjoner: Pasienter som far TNF-hemmere er mer mottagelige for alvorlige infeksjoner,
sammenlignet med pasienter som kun far konvensjonell behandling. Potensielle risikofaktorer for infeksjon ber unngas.
Pasienten ma overvakes ngye for infeksjoner inkl. tuberkulose fer, under og i 5 maneder etter behandling (eliminasjonen
av golimumab kan ta opptil 5 méneder). Pasienter som utvikler en ny infeksjon under behandling skal overvakes ngye og
giennomga 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. dadelige, er sett. Bade immunsuppressiv behandling og underliggende sykdom kan predisponere for
infeksjoner. Behandling skal avsluttes dersom pasienten utvikler en ny alvorlig infeksjon eller sepsis, og egnet anti-
mikrobiell 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 golimumabbehandling overveies naye for behandlingsstart. Ved bytte fra en
biologisk behandling til en annen skal pasienten overvdkes for tegn pa infeksjon, ettersom overlappende biologisk
aktivitet kan gke risikoen for bivirkninger, inkl. infeksjon. Tuberkulose: Tuberkulose er rapportert hos pasienter som far
golimumab, primaert ekstrapulmonal, beskrevet som lokal eller disseminert sykdom. Fer oppstart med golimumab skal
alle pasienter undersekes for bade aktiv og latent tuberkulose. Undersgkelsen skal inneholde en detaljert anamnese
med tanke pa tidligere forekomst av tuberkulose eller mulig tidligere kontakt med tuberkulose og tidligere og/eller
pagaende immunsuppressiv behandling. Relevante screening-tester dvs. tuberkulin hud- eller blodtest og lungergntgen
skal utfores pa alle pasienter (lokale retningslinjer kan benyttes). Det anbefales at giennomfaringen av disse testene
noteres i pasientkortet. Forskrivere paminnes risikoen for falsk negativ tuberkulintest, spesielt hos pasienter som er
alvorlig syke eller immunsupprimerte. Dersom aktiv tuberkulose diagnostiseres, kan ikke golimumabbehandling startes
opp. Dersom latent tuberkulose mistenkes, ber lege med ekspertise i tuberkulosebehandling konsulteres. | alle
situasjoner beskrevet under skal nytte/risikoforholdet ved golimumabbehandling vurderes svaert 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, ber antituberkulosebehandling vurderes for oppstart med
golimumab. Alle pasienter skal informeres om & sgke medisinsk hjelp dersom tegn/symptomer pé tuberkulose (f.eks.
vedvarende hoste, teering/vekttap, lav feber) oppstér under eller etter golimumabbehandling. Reaktivering av hepatitt
B-virus (HBV): Sett hos kroniske baerere av viruset. Noen tilfeller har hatt dadelig utfall. Pasienter skal testes for HBV far
oppstart. Ved positiv test anbefales henvisning til lege med ekspertise pa HBV. Baerere av HBV skal overvakes neye for
tegn og symptomer pé aktiv HBV-infeksjon under behandlingen og i flere maneder etter avsluttet behandling. Ved
reaktivering av HBV skal golimumab seponeres og effektiv antiviral behandling med egnet stettebehandling igangsettes.
Maligniteter og lymfoproliferative sykdommer: Forsiktighet ma utvises ved vurdering av TNF-hemmende behandling 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 ogséd ved gkt risiko for maligniteter som skyldes omfattende rayking. Colondysplasi/karsinom:
Ved nylig diagnostisert dysplasi ber det for den individuelle pasienten naye overveies om behandlingen skal fortsette.
Hudkreft: Melanom og merkelcellekarsinom er rapportert hos pasienter behandlet med TNF-hemmere. Regelmessig
hudundersekelse er anbefalt, spesielt ved risikofaktorer for hudkreft. Hjertesvikt: Bor brukes med forsiktighet ved mild
hjertesvikt (NYHA Klasse I/1l). Pasienten ber overvakes ngye, og behandling skal seponeres ved utvikling av nye eller

forverrede symptomer pa hjertesvikt. Nevrologiske tilstander: Bruk av golimumab har veert forbundet med tilfeller av
debut eller forverring av kliniske symptomer og/eller radiografiske tegn pa demyeliniserende lidelser i sentralnerve-
systemet, inkl. multippel sklerose og perifere demyeliniserende lidelser. Nytte/risiko ma derfor vurderes neye for
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 naye for infeksjoner, og passende tiltak ber iverksettes. Immunsuppresjon: TNF-hemmende
legemidler kan pavirke vertsforsvaret mot mfeksmner og maligniteter, siden TNF medierer inflammasjon og modulerer
den celluleere immunresponsen. Autoimmune prosesser: Det relative underskuddet av TNFa. forarsaket av anti-TNF-
behandling kan utlese 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, neytropeni, aplastisk anemi og trombo-
cytopeni hos pasienter behandlet med TNF-hemmere. Med golimumab er cytopenier inkl. pancytopeni rapportert
sjelden. Pasienter ber anbefales & sgke gyeblikkelig medisinsk hjelp dersom de utvikler tegn og symptomer pa
bloddyskrasier (f.eks. vedvarende feber, blamerker, 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 forste 6 maneder etter morens siste infusjon under svangerskapet. Infeksigse agens:
Behandling med infeksigse agens, som f.eks. levende, svekkete bakterier (f.eks. instillasjon av tuberkulosevaksine i
urinbleere til kreftbehandling), kan resultere i kliniske infeksjoner, inkl. systemiske infeksjoner. Samtidig behandling med
golimumab er ikke anbefalt. A//ergiske 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 oppstér, skal golimumab seponeres umlddelbart 0g nedvendig behandling igangsettes.
Svimmelhet kan forekomme etter administrering og kan pavirke evnen til & kjore bil eller bruke maskiner. Lateks-
overfalsomhet: Beskyttelseshetten pa den ferdigfylte sprayten og pennen inneholder lateks og kan forarsake allergiske
reaksjoner hos individer som er overfglsomme for lateks. Pasienter med sjeldne, arvelige problemer med fruktose-
intoleranse ber ikke ta preparatet da det inneholder sorbitol. Eldre (>65 &r): Forsiktighet bar utvises og man skal veere
spesielt oppmerksom pé infeksjoner. Nedsatt nyre- og leverfunksjon: Ikke undersgkt. Ber brukes med forsiktighet ved
nedsatt leverfunksjon. Interaksjoner: For utfyllende informasjon fra Legemiddelverket om relevante interaksjoner, se
LO4A BO6. 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 okt risiko for infeksjoner, inkl. alvorlige infeksjoner. Kombinasjon med abatacept eller
anakinra anbefales derfor ikke. Levende vaksiner ber ikke gis samtidig med golimumab. Samtidig behandling med
infeksigse agens og golimumab er ikke anbefalt. Selv om kombinert bruk med metotreksat resulterer i hgyere steady
state through-konsentrasjoner av golimumab hos pasienter med RA, PsA eller AS, er det ingen data som stgtter 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 TNFc. 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 svangerskapsforl@p, embryo-/
fosterutvikling, fadsel eller postnatal utvikling. Kvinner i fertil alder mé bruke sikker prevensjon for & unnga graviditet
under og i minst 6 maneder etter siste behandling. Amming: Overgang i morsmelk er ukjent, men gohmumab utskilles i
morsmelk hos aper, og humane immunglobuliner skilles ut i melk. Amming frarades under og i minst 6 maneder etter
siste behandling. Bivirkninger: Sveert 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, gastrointestinale inflammatoriske sykdommer (f.eks. gastritt og kolitt), stomatitt. Hjerte/kar:
Hypertensjon. Hud: Kige, utslett, alopesi, dermatitt. Inmunsystemet: Allergiske reaksjoner (bronkospasme, hypersensi-
tivitet, urticaria), autoantistoff-positiv. Infeksigse: Bakterieinfeksjoner (f.eks. cellulitt), nedre luftveisinfeksjon (f.eks.
pneumoni), virusinfeksjoner (f.eks. influensa og herpes), bronkitt, sinusitt, overflatiske soppinfeksjoner, abscess. Lever/
galle: @kt ALAT og ASAT. Luftveier: Astma og relaterte symptomer (f.eks. pipende pust og bronkial hyperaktivitet).
Nevrologiske: Svimmelhet, hodepine, parestesi. Psykiske: Depresjon, insomni. @vrige: Feber, asteni, reaksjon pa
injeksjonsstedet (erytem pé injeksjonsstedet, urticaria, indurasjon, smerte, bldmerker, pruritus, irritasjon, parestesi),
ubehag i brystet, benfrakturer. Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100): Blod/lymfe: Leukopeni, trombocytopeni,
pancytopeni. Endokrine: Thyreoideaforstyrrelse (f.eks. hypotyreoidisme, hypertyreoidisme og struma). Gastrointestinale:
Forstoppelse, gastropsofageal refluks. Hjerte/kar: Arytmi, iskemiske koronare arteriesykdommer, trombose (f.eks. dyp
venetrombose eller aortatrombose), redming. Hud: Bullese hudreaksjoner, psoriasis (nyoppstatt eller forverring av eksi-
sterende psoriasis, palmar/plantar og pustulgs), urticaria. Infeksiose: Sepsis inkl. septisk sjokk, pyelonefritt.
Kjennsorganer/bryst: Brystsykdommer, menstruasjonsforstyrrelser. Lever/galle: Gallesten, leversykdommer. Luftveier:
Interstitiell lungesykdom. Nevrologiske: Balanseforstyrrelser. Stoffskifte/ernaring: @kt blodglukose, okte lipider.
Svulster/cyster: Svulster (f.eks. hudkreft, plateepitelkarsinom og melanocyttnevus). @ye: Synsforstyrrelser (f.eks.
takesyn og svekket synsskarphet), konjunkivitt, allergi i ayet (f.eks. klge og irritasjon). Sjeldne (>1/10 000 til <1/1000):
Blod/lymfe: Aplastisk anemi. Hjerte/kar: Hjertesvikt (nyoppstatt eller forverret), Raynauds fenomen. Hud: Hudavflassing,
vaskulitt (kutan). Immunsystemet: Alvorlige systemiske hypersensitivitetsreaksjoner (inkl. anafylaktisk reaksjon),
vaskulitt (systemisk), sarkoidose. Infeksigse: Tuberkulose, opportunistiske infeksjoner (f.eks. invasive soppinfeksjoner
(histoplasmose, koksidiomykose, pneumocystose), bakteriell, atypisk mykobakteriell infeksjon og protozoiske), hepatitt
B-reaktivering, bakteriell artritt, infeksigs bursitt. Muskel-skjelettsystemet: Lupuslignende syndrom. Nevrologiske:
Demyeliniserende lidelser (sentrale og perifere), smaksforstyrrelse, Nyre/urinveier: Sykdommer i urinbleere, nyre-
sykdommer. Svulster/cyster: Lymfom, leukemi, melanom. @vrige: Svekket tilheling. Sveert sfeldne (<1/10 000), ukjent:
Svulster/cyster: Merkelcellekarsinom, hepatosplenisk T-cellelymfom. Overdosering/Forgiftning: Enkeltdoser <10
ma/kg gitt i.v. har ikke medfort toksiske effekter. Ved overdose skal pasienten overvakes for tegn eller symptomer pa
bivirkninger og symptomatisk behandling iverksettes umiddelbart. Se Giftinformasjonens anbefalinger LO4A BO6.
Egenskaper: Klassifisering: Humant 1gGyx monoklonalt antistoff. Virkningsmekanisme: Tumornekrosefaktor alfa
(TNFa)-hemmer. Bindes med hay affinitet til bade loselige og transmembrane bioaktive former av humant TNFa, og
forhindrer binding av TNFao. til dens reseptorer. Naytraliserer TNFa-indusert ekspresjon av adhesjonsmolekylene
E-selektin, VCAM-1 (vascular cell adhesion molecule-1) og ICAM-1 (intercellular adhesion molecule-1) pa celleoverflaten
til humane endotelceller. In vitro hemmes ogsé TNF-indusert utskillelse av interleukin-6 (IL-6), IL-8 og GM-CSF
(granulocytt-makrofag-kolonistimulerende  faktor) fra humane endotelceller. Absompsjon: T, = 2-6 dager.
Biotilgjengelighet 51%. Fordeling: V= 115 + 19 ml/kg. Halveringstid: Terminal t,,, = 12 + 3 dager. Steady state nas etter
<12 uker. Clearance = 6,9 + 2 ml/dag/kg. Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjpleskap (2-8°C). Skal ikke
fryses. Skal ikke ristes. Oppbevares i ytteremballasjen for a beskytte mot lys. Pakninger og priser: 50 mg: 1 stk. 0,5 ml
(ferdigfylt penn) kr 10491,80, Startpakn.: 3 x 0,5 ml (ferdigfylt sprayte) kr 31392,80,1 stk. 0,5 ml (ferdigfylt sprayte) kr
10491,80, 100 mg: 1 stk. 1 ml (ferdigfylt penn) kr 10623,10, Startpakn.: 3 x 1 ml (ferdigfylt sprayte) kr 31786,80, 1
stk. Tml (ferdigfylt sproyte) kr 10623,10.
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SIMPONI (golimumab)

Behandling av ulcergs kolitt

SIMPONI: Effekt som varer

Kontinuerlig klinisk respons gjennom 54 uker?

e Rask respons: Simponi har vist signifikant klinisk respons, klinisk remisjon,
slimhinnetilheling og bedring i livskvalitet (IBDQ) etter bare 2 induksjonsdoser

e Kontinuerlig respons: Simponi har vist kontinuerlig klinisk respons gjennom 54 uker?
 Utviklet med tanke pa pasienten: Vedlikeholdsbehandling med dosering hver 4. uke.

Simponi dosering:

For pasienter  For pasienter
<80 K >80 K 4
g . : _g,a’?*
uke0  200mg 200mg 3 AN
uke2  100mg 100mg /
hver 4. uke 50mg 100mg

% SIMPONI er godkjent for behandling av moderat til alvorlig ulcergs kolitt hos voksne pasienter som ikke
har respondert tilfredsstillende pa konvensjonell behandling med kortikosteroider, 6-merkaptopurin (6-MP)
eller azatioprin (AZA), eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjon mot slike behandlinger. Fra far er
SIMPONI godkjent ved revmatoid artritt (RA), ankyloserende spondylitt (AS) og psoriasis artritt (PSA).

Se preparatomtalen for fullstendig indikasjonstekst.

Ved utstedelse av H-resept er den nasjonale seerkode WL000 — koden for Simponi er 4AB06
Helsedirektoratet — Innsatsstyrt finansiering 2013

For forskrivning av Simponi® se preparatomtalen

aSykdomsaktivitet hos UC-pasientene ble vurdert hver 4. uke ved bruk
av partiell Mayo score (tap av effekt ble bekreftet med endoskopi).!

TNF= tumor necrosis factor
IBDQ= Inflammatory Bowel Disease Questionnaire

Referanse: 1. SIMPONI SPC avsnitt 5.1 22.06.2015
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LIS-TNF/BlO-avtaler 2016

Tekst: Petr Ricanek, pa vegne av Interessegruppen for IBD

Stephan Brackmann. Avdeling for fordgyelsessykdommer, Akershus universitetssykehus

Helseforetakenes utgifter til disse legemidlene okte med 13 % i
2014 mot 2013.1 2015 ble utgiftene redusert med 36 million-

er. Det er forste gang siden legemidlene kom pd markedet at
kostnadene har gatt ned. Samtidig ekte antall definerte degndoser.
Det betyr at flere pasienter er behandlet til litt lavere totalkostnad.
Arsaken til denne utviklingen er okt bruk av biotilsvarende legem-
iddel. Helseforetakenes lojalitet til avtalene har vist seg & veere en
viktig faktor i arbeidet for 4 oppni lavere priser.

Biotilsvarende Inflectra® er na det rimeligste alternativ av
infliksimab, selv om 1. ars behandlingskostnad eker total sett

LIS-TNF/BIO spesialistgruppe

« Professor Jon Florholmen, Universitetssykehuset
Nord-Norge HF

« Overlege Syngve Kalstad, Universitetssykehuset
Nord-Norge HF

« Avdelingssjef/professor Tore Kristian Kvien, Diakonhjemmet
Sykehus

« Overlege Gustav Lehne, OUS HF, Radiumhospitalet

« Overlege Ingrid Prytz Berset, Helse Mgre og Romsdal HF

« Avdelingsdirektgr Lisbeth Rustad, Haukeland Universitets-
sykehus, Helse Bergen HF

« Avdelingssjef/overlege Kristin Ryggen, St. Olavs Hospital HF

- Overlege/Professor Berit Flatg, OUS HF, Rikshospitalet

+ Overlege Ggri Perminow, OUS HF, Ulleval

+ Farmasgytisk radgiver Anne Helen Ogngy, LIS

+ Radgiver Asbjgrn Mack, LIS

« Adm. leder Torfinn Aanes, LIS

Legemiddelinnkjgpssamarbeid (LIS) eies av helseregionene

og arbeider for alle offentlige sykehus. Formalet til LIS er a
legge grunnlag for avtaler pa kjgp og levering av legemidler
etter oppdrag fra helseforetak og dermed redusere kostnadene
til pasientbehandling. Vi vil her oppsummere anbefalingene

for valg av biologiske legemidler ved behandling av
fordgyelsessykdommer i perioden 01.03.16 - 28.02.17.

(se oversikten pa neste side). Inflectra® og Remsima® er noyaktig
samme produkt og produseres av Celltrion Healthcare.

LIS-TNEF/BIO spesialistgruppens (se tekstboks) anbefalinger for
preparatvalg gis ut fra legemiddelkostnad basert pa mottatte tilbud
for godkjente indikasjoner og anbefalte doseringer i legemid-

lets preparatomtale hztp.//legemiddelverket.no/. Prisberegningene

er gjort for forste og andre ars legemiddelkostnad. Summen

av legemiddelkostnadene for de to ferste behandlingsérene er
grunnlag for rangeringen i anbefalingene (figur x-y). Anbefalin-
gen gjelder ved oppstart og ved skifte fra ett til et annet biologisk
legemiddel.

Ovennevnte spesialistgruppe oppfordrer til at man folger publi-
serte anbefalinger om mélstyrt behandling. Hvis behandlingsmal
ikke nis hos den enkelte pasienten etter en viss observasjonstid
(vanligvis 6 mnd.), anbefales endring av behandling. Skifte av
legemiddel kan gi reduserte kostnader pga. lavere tilbudspris for
flere av de aktuelle legemidlene. Nar dosegkning vurderes pga.
utilstrekkelig eftekt, eller behandlende lege velger en dose som er
heyere enn anbefalt dose i preparatomtalen, skal de gkte kostnader
veies mot forventet helsegevinst ved dosegkning mot skifte av
preparat.

Spesielle forhold, som kan pévirke legemiddelvalget utover prisen
hos den enkelte pasient er blant annet:
* Brukervennlighet
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Rimeligste alternativ infusjon/injeksjon:

Preparat

Sum
Legemiddel-
kostnad 2 ar

Legemiddel-
kostnad 1./2.
behandlingsar

Merknad

Infliksimab (Inflectra®) 99 193 53 936/ Infusjon | Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke 0,
45 257 2 og 6, deretter hver 8. uke.
. . 135 004/ e 80 mg i uke 1, deretter 40 mg annenhver uke
AR (A i ) 265 021 130017 | MekSION | ¢ digfylt sprayte/penn.
Tilbudte pasientadministrerte legemidler:
Sum Legemiddel-
Preparat Legemiddel- | kostnad 1./2. Merknad
kostnad 2 ar | behandlingsar
. . 135 004/ . 80 mg i uke 1, deretter 40 mg annenhver uke
AEUlTEEe Ml 265 021 130017 | "™ekSION | o digfyit sprayte/penn.
149 965/ Ved behov for rask behandlingsrespons: 160
Adalimumab (Humira®) 279 982 130 017 Injeksjon mg i uke 1 og 80 mg i uke 3, deretter 40 mg
hver annen uke, ferdigfylt sprayte/penn.
Tilbudte legemidler for infusjon:
Sum Legemiddel-
Preparat Legemiddel- | kostnad 1./2. Merknad
kostnad 2 ar | behandlingsar
oo 53 936/ ) Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke
Infliksimab (Inflectra®) 99 193 45 257 Infusjon 0, 2 og 6, deretter hver 8. uke
oo . 67 275/ ) Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke
Infliksimab (Remsima®) 123 725 56 450 Infusjon 0, 2 og 6, deretter hver 8.uke.
. ) 138 402/ . Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke
Infliksimab (Remicade®) 254 532 116 130 Infusjon 0, 2 og 6, deretter hver 8. uke.
. . 199 954/ . 300 mg ved uke 0, 2, og 6, deretter hver 8.
Vedolizumab (Entyvio®) 367 731 167 777 Infusjon uke.

* Infusjonskostnader og —kapasitet ved den enkelte poliklinikken

* Reisekostnader

* Spesielle sykdomsmanifestasjoner, som f.eks. fistler

* Bivirkningsprofil
* Barneonske hos fertile kvinner

* Konsistent lavere responsrate i sammenligning med

andre preparater

I slike tilfeller skal behandlende lege begrunne avvik fra foringen

om 4 velge rimeligste alternativ. Denne begrunnelsen skal doku-

menteres i pasientens journal.

For 4 beregne legemiddelkostnader for den enkelte pasient er det
utarbeidet et regneark. Regnearket inneholder legemiddelpriser i
apotekets utsalgspris (LIS AUP). Regnearket viser kostander for
summen av de to ferste ir og for 1. ir og 2. ir. Regnearket er sendt
til alle helseforetak. Helsepersonell i helseforetak kan fi det ved
henvendelse til LIS e-post: asbjorn.mack@hinas.no.

Ved likt virkestoff anbefales 4 gjennomfere bruk av rimeligste
alternativ. Innenfor fordeyelsessykdommer gjelder dette spesielt
for biotilsvarende infliksimab (Inflectra®/Remsima®). 1 4r er det
spesielt viktig 4 folge opp tilbudene neye for 4 oppni ytterligere
kostnadsreduksjoner.

NGF-nytt 12016

NGE-nytt 142016
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Rimeligste alternativ infusjon/injeksjon:
Sum Legemiddel-
Legemiddel- | kostnad 1./2.
Preparat kostnad 2 ar | behandlings Merknad
ar
oo 53 936/ . Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke 0, 2 og
il Shety (il EFE) 99 193 45257 | MMUSION g eretter hver 8. uke.
Ferdigfylt spreyte m/startpakning 3x100 mg
120 236/ varenr. 380581.
Golimumab (Simponi®) 252 907 132 671 Injeksjon | 200 mg ved oppstart, 100 mg etter 1 uke, deretter
50 mg hver 4. uke.
Pasienter => 80 kg skal ha 100 mg hver 4. uke.

Tilbudte pasientadministrerte legemidler:

Preparat

Sum
Legemiddel-
kostnad 2 ar

Legemiddel-
kostnad 1./2.
behandlingsar

Merknad

Ferdigfylt spreyte m/startpakning 3x100 mg
varenummer 380581.

Golimumab (Simponi®) 252 907 11?3% 26:;? Injeksjon | 200 mg ved oppstart, 100 mg etter 1 uke, deretter
50 mg hver 4. uke.
Pasienter => 80 kg skal ha 100 mg hver 4. uke.
279 982 149 965/ Induksjonsregime 160 mg med start i uke 0 og 80
Adalimumab (Humira®) 130 017 Injeksjon | mg i uke 2, deretter 40 mg hver annen uke,
ferdigfylt sprayte/penn.
50 mg ferdigfylt penn.
. . . 150 482/ A=V 200 mg ved oppstart, 100 mg etter 1 uke, deretter
Golimumab (Simponi®) 283 153 132 671 Injeksjon 50 mg hver 4. uke.
Pasienter => 80 kg skal ha 100 mg hver 4. uke.
Tilbudte legemidler for infusjon:
Sum Legemiddel-
Preparat Legemiddel- | | ,stnad 1./2. Merknad
kostnad 2 &r | pehandlingsar
oo 53 936/ " Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke 0, 2 og
Iiill el (IiliEER) 99 193 45 257 Infusjon | g " Jeretter hver 8. uke.
— . 123 725 67 275/ ) Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke 0, 2 og
Infliksimab (Remsima®) 56 450 Infusjon 6, deretter hver 8. uke.
Lo . 254 532 138 402/ . Pasient 75 kg, 5 mg per kg. Induksjon uke 0, 2 og
itk sSlimel o1 REil e E L) 116 130 libeyen 6, deretter hver 8. uke.
Vedolizumab (Entyvio®) 367 731 11965; 9757‘;/ Infusjon | 300 Mg ved uke 0, 2, 0g 6, deretter hver 8. uke.

Referanse

Brev fra LIS-TNF/BIO spesialistgruppen til RHF-ene av 01.02.16.

Misvisende tekst ble fjernet fra denne artikkelen i ettertid, 31.03.2016.
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Melkesyrebakterier
- gjpkunger i tarmen?

Tekst: Arnold Berstad?’, Jan Raa', Tore Midtvedt?, Jgrgen Valeur’
'Unger-Vetlesens Institutt, Lovisenberg Diakonale Sykehus, Oslo ?2MTC, Karolinska Institutet, Stockholm
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Mikrobesamfunnet har en helt annen styringsform enn vi mennesker er vant med: Mikrokrati. Det er kanskje

fristende a karakterisere bakterier som «gode» og «darlige», men ved a tillegge dem slike menneskelige

egenskaper avslgrer vi at vi ikke forstar de mikrokratiske spillereglene. Melkesyrebakterier inngar i tarmens
normalflora og er apenbart nyttige for oss i mange sammenhenger - men vi bgr snarest unnga a oppfatte

dem som «snille».

Melkesyrebakterier, spesielt de stavfor-
mede laktobasillene, regnes som snille og
nyttige mikrober. De finnes i stort antall
bade i tarmen og vagina, hvor de bidrar

til 4 opprettholde et normalt mikrobielt
okosystem. For eksempel kan patogene
bakterier holdes borte ved at melkesyrebak-
terier produserer en rekke antimikrobielle
substanser, som melkesyre, bakteriociner og
H,O, (1). Produksjonen av H,O, forut-
setter at oksygen er tilstede. Med sitt lave
redokspotensial fanger melkesyrebakteriene
opp det som mitte veere av oksygen i det
ellers oksygenfattige miljoet distalt i tarmen.
I kolon blir konsekvensen at de andre

bakteriene ma greie seg helt uten oksygen
og livnaere seg ved anaerob fermentering
av uabsorbert tarminnhold og produksjon
av gass og korte fettsyrer — en sveert nyttig
funksjon, har det vist seg.

Redusert antall melkesyrebakterier er
assosiert med en rekke kliniske tilstander.
Det er for eksempel velkjent at antallet er
redusert ved IBS, og vi har tidligere postul-
ert at sviktende anaerobisitet i kolon er en
viktig patogenetisk mekanisme ved denne
tilstanden: For lite melkesyrebakterier forer
til dysbiose med uheldig mikrobevekst,

okt aerob glykolyse, toksinproduksjon

(metylglyoksal) og oksidativt stress (2).
Lignende forhold finner man i vagina: Her
forer lite melkesyrebakterier til dysbiose
med overvekst av Candida albicans og
stafylokokker (3). Bakteriene kjemper pi liv
og ded om sine revirer alle steder. Vipnene
som benyttes er forskjellige. I vagina
benytter melkesyrebakteriene H202 mot
stafylokokkene og vinner som regel. Men
hvis stafylokokkene forst fir overtaket, vil
de kunne holde melkesyrebakteriene nede
(1). En tilsvarende kamp kan tenkes &

forega i tarmen hos IBS-pasientene (4).
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Figur 1. Gjgkunge i heipipelerkereir. Foto: Jan Berstad.

Siden melkesyrebakterier oppfattes som
nyttige og dertil snille og ufarlige, benyttes
de i store mengder i forskjellige former for
mat og drikke, og som medisin og kosttil-
skudd til bade unge og gamle. Potensialet
for gunstige effekter er ansett som stort,
men faktum er at dokumentasjonen pi
klinisk nytte er svart mangelfull (3).

I denne artikkelen vil vi tillate oss 4 minne
om at melkesyrebakterier heller ikke alltid
er snille.

Overvekt og fedme

Overvekt og fedme gér som en epidemi
over hele verden. Selv om epidemien neppe
spres ved smitte, er det mye som tyder pé at
den kan ha en mikrobiell arsak (5). Fedme
er assosiert med spesifikke endringer av
tarmfloraen og tilstanden er overforbar ved
fekal transplantasjon pa forseksdyr — og pa
mennesker (6). Det har lenge vart kjent at
melkesyrebakterier stimulerer vektokning
hos kylling og gris, og det har kommet en

rekke rapporter om at det samme er tilfellet
hos mennesket. Raoult og medarbeidere
har gjort flere studier angiende dette (7),
og i en metaanalyse konkluderer de med at
enkelte melkesyrebakterier gir vektokning,
men det gjelder ikke alle. Fedme-effekten
ser ut til & veere avhengig av bakterie-
stamme (8). Det er heller ikke slik at
melkesyrebakterier som gir vektokning hos
kylling og gris, nedvendigvis gjor det hos
mennesket, et forhold som gjer det van-
skelig & benytte forsgksdyr for preklinisk
utforskning av ikke-fetende probiotika (9).
At antibiotika kan gi vektekning hos dyr
og mennesker er velkjent (10). Tidligere
ble antibiotika mye brukt i landbruket for
4 stimulere vekst, spesielt hos gris og fjerfe
(11). Men i 2005 ble slik bruk av antibio-
tika forbudt, og siden den gang har probio-
tika blitt benyttet i stedet. Mye tyder pa at
antibiotika og probiotika kan ha beslektede
effekter pa bide tarmflora og vekt (12).
Antibiotika gitt tidlig i livet til forseksdyr

gir vedvarende endring av mikrobiomet i
tarmen og fedme (13), og man mistenker
at tilsvarende forhold kan gjelde hos men-
nesker (14). Vi er derfor enige i at man ber
veere forsiktig med 4 gi probiotika til sma

barn (15;16).

Dreper slektninger

Ved pasteurisering av melk drepes de
melkesyrebakteriene som naturlig finnes
der, og melken vil ikke lenger surne pé
normal mite. For 4 fi dannet surmelk (eller
yoghurt), tilsettes i stedet robuste, kommer-
sielle kulturer av melksyrebakterier, som
med sine «vipen» forhindrer vekst av andre
bakterier i melken — og i tarmen. I hvilken
grad de tilsatte probiotiske bakteriene vil
kunne endre vertens normale tarmflora og
eventuelt ha uheldige konsekvenser som
fedme er lite kjent — men mulighetene

er tilstede.
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« Nye studier tyder pa at det kan vare
skadelig a tukle med tarmfloraen »

Melkesyrebakteriene produserer en rekke
toksiske proteiner eller peptider (bakterio-
ciner) som dreper nert beslektede gram-
positive bakterier (17). Bakteriene oppferer
seg med andre ord som gjekunger, de
dreper forst sine nermeste ved 4 dytte dem
ut av reiret (Figur 1) og siden forsvinner de
selv. De er som regel ikke pavisbare i tar-
men selv fa dager etter avsluttet tilforsel og
permanent kolonisering av tilferte bakterier
er aldri vist. Totalantallet melkesyrebakter-
ier oker heller ikke. Tvert om gir kliniske
studier og klinisk praksis mistanke om at

et pa forhidnd sparsomt antall melkesyre-
bakterier blir enda mer sparsomt etter pro-
biotikabehandling (18). Dette er en logisk
konsekvens av den antibiotika-lignende
effekten av mange kommersielle probiotika.

En lang rekke studier har vist positiv effekt
av probiotisk behandling ved IBS, men
effekten er som regel liten og kortvarig.
Metaanalyser konkluderer derfor gjerne
med at det ma gjores flere og bedre studier
(19). Det kan imidlertid vare en ikke
uvesentlig publikasjonsbias pa dette feltet,
ved at mange studier med negativt resultat
ikke blir publisert. Farup og medarbeidere
har publisert at behandling av IBS-pasi-
enter med en probiotisk melkesyrebakterie
faktisk okte pasientenes mageplager (20)!

Det er en vanlig oppfatning at bacterio-
ciner produsert av melkesyrebakterier bare
hemmer ner beslektede arter, og at bacte-
riociner derfor ikke kan endre sammenset-
ningen av tarmmikrobiota i samme grad
som konvensjonelle antibiotika. Dette synet
har stotte i studier som har vist at mikrobe-
sammensetningen i avferingen ikke blir
pavirket i vesentlig grad av probiotikabe-
handling (21). Men det er ikke nedven-
digvis dekkende for alle probiotiske prepa-

rater. Lactobacillus rhamnosus produserer

for eksempel et bacteriocin som hemmer
bakteriearter utenfor samme slekten (22),
og andre melkesyrebakterier produserer
antimikrobielle substanser som hemmer
sveert ulike mikrobearter (15;23). Der-

for kan det ikke utelukkes at probiotiske
preparater kan virke indirekte ved & pavirke
sammensetningen av tarmmikrobiota. Det
foreligger ingen publiserte studier som viser
om probiotiske melkesyrebakterier pavirker
anaerobe tarmbakterier som trolig har den
viktigste rollen i & opprettholde gkologisk
stabilitet i tarmmikrobiota.

Nye studier tyder pa at det kan vaere
skadelig 4 tukle med tarmfloraen. Indol
er et produkt av mikrobiell tryptofan-
katabolisme, og normal indolkonsentrasjon
indikerer en sunn tarmflora (24). Indol
metaboliseres og utskilles i urin som
indoksylsulfat. Ved kronisk nyresvikt oker
konsentrasjonen av indoksylsulfat i blodet
og siden denne metabolitten virker som
et uremisk toksin forsgker man 4 redusere
utskillelsen i urinen, blant annet ved hjelp
av probiotika (25). Redusert utskillelse av
indoksylsulfat i urinen er klart relatert til
lite melkesyrebakterier i avforingen (26),
og det er slett ikke bra for de fleste: Lite
indoksylsulfat i urinen peroperativt er for
eksempel den indikatoren som framfor
noen predikerer ded ved benmargstrans-
plantasjon (27).

Sjeldne bivirkninger

Under spesielle omstendigheter kan probio-
tiske bakterier translokere til blodet og gi
bakteriemi/sepsis, leverabscess, endokarditt
og dad (3). Dkt mortalitet er ogsa blitt
funnet hos pasienter med akutt pankreatitt
som ble sondeforet med probiotika (28).
Probiotika ber derfor ikke regnes som et
uproblematisk tilskudd som kan gis til

alle pasienter (28). Vitenskapskomitéen
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for mattrygghet (VKM) frarider bruk av
probiotika til kritisk syke pasienter og smé
barn (hetp://www.vkm.no/dav/009488¢058. pdf).

Sluttkommentarer

Det er fortsatt stor interesse for videre
utnytting av de positive sidene ved melke-
syrebakteriene. For eksempel viser nye
studier at enkelte melkesyrebakterier produ-
serer GABA (K-aminobutyric acid) (29), en
hemmende nevrotransmitter i hjernen som
barn med ADHD har for lite av (30).

Men som ved de fleste andre behandlinger,
har ogsa denne sine skyggesider. Det er
ikke opplagt at det mangfoldige skosyste-
met i tarmen er tjent med 4 tilfores store
mengder melkesyrebakterier i monokultur.
Som forfatteren Edith Wharton (1862-
1937) angivelig skal ha uttalt: «Beware

of monotony; it’s the mother of all the

deadly sins».
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“Ullevalskolen”
- Leger i kampen mot tuberkulosen
(0og | kampen for Norge)

Tekst: Paul Linnestad
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« — de nye tuberkulosetilfellene sRkyldtes
nysmitte. Dette syn var radikalt og
i strid med den radende oppfatning;
at tuberkulosesmitte utelukkende fant

Olaf Scheel (1875-1942) var overlege pa 9. avdeling, Ulleval sykehus fra 1915 til 1941.

Han hadde tidligere engasjert seg i medisinsk forskning pa flere felter slik som poliomyelitt,
arteriosklerose og blodtrykk. Emnet for hans doktorgradsarbeid, var “Der klinische Blutdruck”.
Stimulert av opphold i Paris hos Fernand Widal (1862-1929) og Nicolas Gilbert (1858-1927), undersgkte
han gallefargestoffer i blodserum og paviste at serum ved pernisigs anemi er gulere enn ved

andre anemier. Gulfargen skyldes hyperbilirubinemi.

Det var likevel arbeidet med tuberkulosen som utgjorde det Heimbeck var overbevist om at de nye tuberkulosetilfellene
Scheel kalte “sin gullalder”, som begynte i 1924, da han i Ullevils  skyldtes nysmitte pga. kontakt med tuberkulese pasienter, og
lzegeforening la fram en undersekelse av tuberkulose og plevritt at elevenes tuberkulose ikke var en folge av tidligere infeksjon.
blant den kvinnelige betjeningen pd Kristiania kommunale Dette syn var radikalt og i strid med den radende oppfatning; at

sykehus i drene 1918-1923. Blant de 3324 undersokte kvinnene tuberkulosesmitte utelukkende fant sted i barnealderen.
opptréidte tuberkulose og plevritt hos 85. Han fant at erythema

nodosum, som ofte gikk forut for plevritt ved tuberkules smitte, Heimbeck fant stette for sin overbevisning om voksensmitte ved
iseer opptréadte i det forste aret av sykepleiernes elevtid. Han pirquetundersokelser av medisinstudenter, av Oslobefolkningen
foreslo 4 gjore Pirquets tuberkulinreaksjon obligatorisk ved og av en bondebefolkning (Sollia, ni Stor-Elvdal og Tolga).

ansettelse pd sykehuset og folge opp dem som ikke reagerte
positivt med ny prove etter en viss tid, f.eks. 1 og 3 4r. Han
hapet derved 4 kunne kaste lys over infeksjonens betydning for
opptreden av tuberkulose, plevritt og erythema nodosum. Denne
undersokelsen ble utgangspunktet for den sterke interessen

for tuberkulose pi Ulleval med et meget aktivt fagmilje, kalt
“Ullevdlsskolen” (1).

Johannes Heimbeck (1892-1976), Scheels reservelege pd 9.
avdeling, var den som fulgte opp Scheels forslag. Fra 1924

Paul Linnestad

utferte han tuberkulinpreve (pirquetprove) pi alle sykepleier-

elevene da de begynte ved skolen og videre under skoletiden.

Han redegjorde i 1928 pa Lageforeningens landsmete for sine
resultater for de forste sykepleierkullene. Han fant at ca. 50 % av
elevene var positive ved skolestart, og at de gvrige ble positive i
lopet av elevtiden (2).

Medisinstudentene oppferte seg som sykepleierelevene; 58 % av de
de prekliniske studentene var pirquetpositive mot 98 % av studen-
tene i de kliniske semestrene (2).

Oslobefolkningen delte han i to grupper, industriarbeidere og
borgere (middelklasse). Han fant i begge grupper en okning av
tuberkulinpositivitet i spe- og smébarnsalder og deretter en meget
markert okning i positivitet i ungdomsalderen. Denne ungdoms-
gkningen inntridte ved lavere alder hos arbeiderne enn hos borg-
erne; i de to befolkningsgruppene var henholdsvis 85 % og 50 % av
20-4ringene pirquetpositive (Fig.1). Heimbeck forklarte forholdet
med at arbeiderungdommen i langt sterre grad enn middelklassen
var eksponert for smitte bide i hjem og i arbeid (2).

I bondebefolkningen var det i alle aldersgrupper faerre pirquetposi-
tive individer enn i begge grupper av oslobefolkningen. Heimbeck
forklarte forholdet med langt lavere eksposisjon pa landet enn i
byen (2) (Fig 1).

Av de opprinnelig pirquet-positive sykepleierelevene ble si 4 si
ingen syke under elevtiden, men av de opprinnelig negative ble ner

30 % syke med tuberkulose.

Han konkluderte at de pirquetpositive, som altsd hadde vert
smittet tidligere, var beskyttet mot ny tuberkules smitte, og at de
negative var mottagelige for smitte fra tuberkulese pasienter. Han
trakk den slutning at pirquetpositivitet medferte immunitet mot

tuberkulose (2).

Heimbecks neste skritt var 4 vaksinere dem som ved skolestart var
pirquetnegative. De franske forskerne Albert Calmette (1863-
1933) og Camille Guérin (1873-1961) hadde i 1921 begynt 4
vaksinere nyfedte av tuberkulese medre med en svekket tuberkel-
basillestamme (BCG-vaksinen), som ikke var patogen for mennesker.
Calmettes klare forutsetning for vaksinasjon var at den vaksinerte
ikke var smittet av tuberkulose, og de eneste som sikkert oppfylte
dette kravet, var de nyfedte. Heimbecks dristige og velbegrunnete

tanke var at de pirquetnegative elevene ved skolestart var - i alle fall
i tuberkules forstand - like jomfruelige som de nyfedte (3).

sted i barnealderen »

Figur 1. Prosent pirquetpositive personer etter alder i ulike
befolkningsgrupper 1927-28. Fra referanse 2 og 3.

Calmette ga vaksinen per os. Den var effektiv hos nyfedte pga.
deres gode tarmabsorbsjon av smittestoffet, men oral administrer-
ing var ikke effektiv hos voksne. Heimbeck valgte derfor a gi
vaksinen subkutant.

For 4 sikre at de handlet forsvarlig i sin planlagte BCG-vaksina-
sjon, tok herrene Heimbeck og Scheel to grep, ett grep hver.

I et vagalt forsek injiserte Heimbeck, som var pirquetpositiv, i mai
1926 BCG-vaksine i stor dose under huden pa seg selv. Reaksjonen
ble sterk med abscessdannelse pé injeksjonsstedet og i tillegg en
senkningsabscess, som begge mitte dpnes, men injeksjonen hadde
ingen generelle folger - bortsett fra et skikkelig stort arr pa injek-
sjonsstedet (3). Denne sykdomsepisoden mé vi kunne kalle genuint
iatrogen (av iatros=lege); den var forirsaket bdde av og pi legen.

Scheels sikkerhetsforanstaltning var & mete Widal i desember
1926, da Scheel representerte Nasjonalforeningen mot tuberku-
losen pa 100-drsmarkeringen for René Laénnecs ded (1781-1826)
i Paris. Widal beroliget ham og sa at han hadde gitt BCG til
tuberkulosepasienter uten & pafere dem skade. En maned senere, i
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Figur 2. Olaf Scheel.
Tror De pa terapi?
Fra Larsen @, Berg O,
Hodne F. Legene og
samfunnet 1986: 375.

januar 1927, var BCG-vaksinasjonen i gang pa Ulleval (1).

11927 og 1928 ble 84 pirquetnegative sykepleierelever
BCG-vaksinert. Heimbeck sammenlignet tuberkulosemorbid-
iteten hos de vaksinerte i kullene 1927-1928 med de uvaksinerte
pirquetnegative elevene i kullene 1924-1925-1926 og fant 0 %
tuberkules sykdom hos de vaksinerte mot 16 % hos de ikke-
vaksinerte (2).

11928 hadde Heimbeck totalt vaksinert i alt 726 pirquetnegative
personer. 90 % av dem ble pirquetpositive, et resultat forfatteren
benevnte serdeles tilfredsstillende. Ubehagelige, men ufarlige
abscesser opptridte pa injeksjonsstedet hos 10 %. Alvorlig syk-
dom ble ikke registrert; og forfatteren skriver: “ingen ble syke av
vaksinasjonen” (2).

Stimulert av Heimbecks gode resultater, vaksinerte Scheel me-
disinske studenter. De to vaksinasjonsprosjektene med sykeplei-
erelever og medisinstudenter fortsatte til henholdsvis 1936 og
1939 og ga en vaksinasjonseftekt pi ca. 80 % i begge gruppene
(3). Heimbeck fortsatte oppfelgingen av sykepleierne til han
var over 80 4r gammel, og da Scheel dede, “/i meger uferdig og
ventet pi ham” (1). Disse prosjektene bidro sterkt til & fremme
BCG-vaksinasjonen internasjonalt og i Norge, der obligatorisk
BCG-vaksinasjon ble innfort like etter krigen (3). Men for man
kom si langt i erkjennelsen av BCG-vaksinens verdi, hostet de
to mye kritikk, ikke minst fra presumptivt kyndig hold, bl.a. fra
Nasjonalforeningen mot tuberkulosen.

Hans Jacob Ustvedt (1903-1982) herte til Ullevalskolen. Han
var assistent- og reservelege pd 9. avdeling i Scheels overlegetid.
Han overtok stillingen som overlege pd avdelingen i 1946 og

ble senere professor. I sine siste yrkesaktive ar var han sjef for
NRK. Ustvedt forteller at det en tid var debatt om hvorledes
“eren” skulle fordeles mellom Scheel og Heimbeck. Han slir fast
at primeerinnsatsen var Scheels innfering av pirquetpreven, at

Heimbeck var forst ute med den rette tolkningen av funnene, og

at BCG-vaksinasjonen var Heimbecks idé (4).
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Scheel og Heimbeck samarbeidet godt, men var ulike typer.
Scheel var sosialist, Heimbeck konservativ; Scheel eksakt, kritisk,
metodologisk, beskjeden og selvironisk; Heimbeck faglig radikal,
handlekraftig, visjonzr, humoristisk, selvbevisst. De var begge
frankofile med studieopphold i Frankrike, og Scheel mi ha felt
seg bezret, da Widal p4 jubileet i Paris sa til ham: “vous ézes
comme un des notres” (“De er som en av vire”).

Scheel beholdt sin interesse for den samlede indremedisinen;
han var formann i Det norske medicinske Selskab og var president
for den nordiske kongressen i indremedisin i Oslo i 1939, og
11915 var han med a stifte Norsk indremedisinsk forening.
Foreningen, som fortsatt er meget livsfrisk og aktiv, markerte sitt
100-arsjubileum pa foreningens hestmete i november 2015.

Jeg vil anfore én replikk fra Scheel og én fra Heimbeck for &
illustrere personlighetene:

- Scheels utfordring til en student: “ZTror De pd terapi?” (5)

(Fig 2). I sine minneord skriver Hanssen at Scheel hadde en
karakteristisk evne til, ved selv 4 stille seg uvitende, 4 fi student-
ene til 4 tenke selv (1).

- Heimbecks bemerkning da Helsedirektoratet i forste omgang
nektet ham godkjenning som tuberkulosespesialist: “dez er som

& nekte Virberre i tale i kirken fordi han ikke er cand.theol.” (3,4)
(Fig 3). Bjartveit skriver at han etter hvert ansi seg for 4 tilhere
Nobelpris-klassen (3).

Heimbeck deltok aktivt i det sivile motstandsarbeidet under krigen.
Han var med i en organisasjon kalt R-gruppen og arbeidet blant
annet med 4 skaffe penger til den illegale virksomheten. Senere
statsminister Einar Gerhardsen (1897-1987) omtaler ham meget
rosende i sin selvbiografi og opplyser at hans navn var oppfert
blant motstandsfolk pa den aller forste rapporten som ble

sendt til regjeringen i London i mars 1941 om det organiserte
illegale arbeidet i Norge (6). R-gruppen spilte en aktiv rolle
utover hesten 1940 og i 1941 med etablering av illegale aviser
(Bulletinen, redigert bl.a. av senere professor i anatomi Jan Jansen
(1898-1984), og Fri Fagbevegelse) og med organiseringen av
motstandsbevegelsen i organisasjoner og foreninger.

Hver organisasjon sgkte & hemmeligholde sin virksomhet, og det
ble litt famling for & etablere kontakter mellom ulike aksjons-
komiteer. R-gruppen bidro til dette samarbeidet, men det var
forst og fremst Ustvedt som gjennomferte koordineringen av
aksjonsgruppene. Ustvedt var aksjonsleder for legene og var

av “sine” oppfordret til 4 ta kontakt med andre (7). R-gruppen
oppherte i lopet av 1942, og den sivile motstanden ble ledet av
Koordinasjonskomiteen og Kretsen. Heimbecks organisasjon er
senere, i forbindelse med samarbeidet med Milorg, kalt Rad
Sivil (RS).

Den militere motstanden (Milorg) var organisert uavhengig

av den sivile og ledet av et rid, der Carl Semb (1895-1971) var
medlem. Hans oppgave var blant andre & opprettholde kontakten
med den sivile siden. Semb arbeidet pé kirurgisk avdeling pa
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Ullevil sykehus i en lang periode fra 1926 til 1965, overlege fra
1935, professor fra 1951. Semb var thoraxkirurg og var aktiv
innenfor den kirurgiske behandlingen av lungetuberkulose. Vi
mé anta at han og Heimbeck hadde ner faglig kontakt og kjente
hverandre godt. Det er derfor naturlig at Semb brukte Heimbeck
som sin kontaktperson til det sivile motstandsarbeidet.

Ved én anledning forte deres kontakt til en opphetet konflikt i
motstandsmiljeet i Norge. Det var i januar 1943, og foranlednin-
gen var Milorgs svar til forsvarssjefen i London pé spersmalet om
Milorg ville eller ikke ville ga inn for omfattende sabotasjeaksjoner,
uansett represalier mot sivile, for 4 fremskynde tysk kapitulasjon.
Milorg svarte at man hadde vilje til 4 gjore en innsats av militer
betydning for en invasjonsher ved krigens avslutning, og at Mi-
lorgs potensiale ville avhenge av at britene sorget for 4 forsyne Mi-
lorg med instrukterer og vipen og a peke ut prioriterte angrepsmal.
Videre pekte man i brevet pi at Milorgs deltagelse i frigjeringen av
Norge ville styrke den nasjonale selvfolelsen etter krigen (8).

For Milorg sendste sitt svar, klarerte Semb svaret med Heimbeck i
den tro at han var representativ for den sivile ledelsen, en tro han
for ovrig delte med Heimbeck selv. Heimbech hadde etter et tid-
ligere mote med hoyesterettsjustitiarius Paal Berg (1873-1968) og
sjefen for Statistisk sentralbyrd Gunnar Jahn (1883-1971) feilaktig

oppfattet at han var en del av den sentrale sivile ledelsen (8).

Da den reelle ledelsen av det sivile motstandsarbeidet i Kretsen ble
kjent med Milorgs brev, ble man oppbragt over Milorgs pagiende,
aggressive profil og over hva man oppfattet som en underkjennelse
av det omfattende og vellykket gjennomferte sivile motstandsar-
beidet i Norge. Kretsen sendte da sine kritiske kommentarer til
regjeringen i London i det sikalte partisanbrevet (8).

Milorg ble forstielig nok meget irritert over denne skarpe reaks-
jonen fra den sivile ledelsen, hvis godkjennelse man i god tro hadde
innhentet hos Heimbeck for brevet ble sendt. Det tok tid for
misforstielsen ble oppklart. Snart skulle imidlertid bide den sivile
og den militere ledelsen finne det nedvendig 4 ta i bruk mer drastiske
virkemidler i kampen mot fienden, selv om faren for represalier
derved ville oke. Etter hvert samlet den sivile og militere ledel-

sen seg om en felles strategi og ogsd om en felles organisasjon,
Hjemmefrontens Ledelse, med Berg som formann (8).

Jeg tenker at motet mellom Heimbeck og Semb illustrerer arbeids-
betingelsene for den illegale motstand under krigen. Hensynet til
diskresjon var maktpaliggende, fordi man ikke skulle vite mer enn
det absolutt nedvendige for 4 kunne utfere egne oppgaver. Det var
et selvstendig poeng ikke 4 kjenne alle akterer, og det var derfor
ikke overraskende at Heimbeck feilbedemte sin plass i systemet,
og at Semb fra Milorg p4 sin side ikke visste at han kontaktet feil
person innenfor den sivile motstand. I en slik situasjon mé det ha
veert viktig 4 vurdere den andres personlige egenskaper og velge
én man hadde full tillit til; ikke overraskende da, at denne person
var en jevnaldrende kollega fra et mangeérig arbeidsfellesskap.

At dette arbeidsfellesskapet var lungetuberkulose, mi vi vel tro er
en tilfeldighet.

Figur 3. Johannes
Heimbeck. Som a nekte
Varherre a tale i kirken
fordi han ikke er cand.
theol. Fra referanse 3.

Scheel var aggressiv overfor dem som flertet med nasjonalsosialis-
men (3), men noen motstandskamp var rimeligvis ikke aktuell for
ham; han gikk av med pensjon i 1941 og dede i 1942. Men hans
storebror Arne Scheel (1872-1943) var pa banen - i full offent-
lighet. Han var norsk sendemann i Berlin og var meget kritisk

til utviklingen i Tyskland; som sin bror var han meget frankofil.
Han sendte klare advarsler om tysk invasjon til utenriksminister
Halvdan Koht (1873-1965) i dagene for 9. april: 29.mars, 1. april,
5. april og 7. april. Koht reagerte ikke pi meldingene og forble
handlingslammet fram til invasjonen. Forholdet mellom Koht og
Arne Scheel var meget vanskelig. Scheel ville faktisk stille Koht for
riksrett i 1938 pga. interne forhold mellom utenriksdepartementet
og delegasjonen i Berlin; han diskuterte forholdet med storting-
spresident Carl Joachim Hambro (1885-1964), som ridet ham til
ikke & ga videre med saken. I 1945 ble regjeringens opptreden for
og under krigen vurdert av en sivil undersokelseskommisjon (SU),
som konkluderte med at forsvarsberedskapen 9. april var ufors-
varlig. Stortingets protokollkomite, som kommenterte rapporten
fra SU, tok ogsi tak i Kohts manglende reaksjon pa Scheels
meldinger og konkluderte at komiteen “ikkje har funni at Scheel
har stelt seg uverdig”. Odelstinget gikk i neste omgang enstemmig
inn for at regjeringen ikke skulle stilles for riksrett. S& Arne Scheel
fikk sin tillitserkleering, men noen riksrett ble det ikke (9).

Innlegget publiseres samtidig i Indremedisineren nr. 1 2016.
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Klassiske sugemerker
i cokum, men hvorfor?

Tekst: Vemund Paulsen og Christian Corwin, Gastrolab,
OUS-RH. Bilde: Anonym

Koloskopi-teknikk er i stotet som aldri for. Blant malene er
smertefri intubasjon til cokum, 100 % cokum-intubasjonsrate og
maksimal polyppdeteksjon. Vi har fatt nye skop med “Passiv Bendin”,
"High Force Transmission”,”Variable Stiffness”,”Dual Focus” og
fargefiltrering. De fleste skoperer bruker skopguide. Mange bruker
cap pa skoptuppen, og de aller mest progressive(?) intuberer colon
med vann (hydrokoloskopi) i stedet for CO2. Pasientene vendes
frem og tilbake pi benken dels for 4 nd cokum smertefritt uten
store slynger og dels for 4 f4 bedre oversikt pé vei ut. “Torque
steering” tillater mer kontroll over skoptuppen med venstre hand.
Alt dette er vel og bra!

En noksa dreven endoskoper tok dette bildet av cokum med
appendixapningen lokalisert kl 6. Slimhinnen i cokum er i dette
tilfellet dekorert med 6 rede ringer som flertallet av vare lesere

vil gjenkjenne som klassiske sugemerker. Man kan undre seg over
hvorfor endoskoperen har laget slike sugemerker pa slimhinnen.
Blir det ikke snarere vanskelig & evaluere en tarm under tilbake-
trekningen dersom man lager mange iatrogene lesjoner pa vei inn?
Vi tror en av folgende tre ting kan ha skjedd:

1. Pasienten li i ryggleie eller venstre sideleie nér skoptuppen
nidde cokum. Da er cokum ofte vaeskefylt, oversikten er nesten
alltid best i hoyre sideleie.

2. Endoskoperen trente pi hydrokoloskopi-teknikk. Néir lumen er
vannfylt, er det vanskeligere 4 se bunnen.

3. Etter mye trening pd optimalisering av koloskopiteknikken
undervurderte skoperen rett og slett egne evner. Verken pasienten

eller skoperen fattet at det gikk an & bruke sé kort tid til cokum.
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ENTEROTABLETTER 400 mg og 800 mg: Hver enterotablett inneh.: Mesalazin. 400 mg, resp. 800 mg, lactos. monohydr.,
const. et color g.s. Fargestoff: Gult og radt jernoksid (E 172). REKTALVASKE, suspensjon 1 g: 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. Rektalveeske: Ulceras proktosigmoiditt. Stikkpiller: Ulceras
proktitt.

Dosering: Ulcergs kolitt hos voksne: Enterotabletter: Dosering ber tilpasses sykdommens alvorlighetsgrad og toleranse.
Vedlikeholdsbehandling: 1600-2400 mg 1 gang pr. dag eller fordelt p& 2-3 doser. Ved forverring kan dagsdosen akes til
4800 mg fordelt p& 2-3 doser. Crohns sykdom hos voksne: Enterotabletter: Dosering ber tilpasses sykdommens alvor-
lighetsgrad og toleranse. Vedlikeholdsbehandling: 1600-2400 mg/dag fordelt p& 2-3 doser. Ved forverring kan dagsdosen
okes til 4800 mg fordelt pa 2-3 doser. Ulceras kolitt, Crohns sykdom hos eldre: Enterotabletter: Normale voksendose
kan brukes med mindre nyrefunksjonen er nedsatt. Ulceras kolitt, Crohns sykdom hos barn =6 &r: Enterotabletter:
Dosering ber tilpasses sykdommens alvorlighetsgrad og toleranse. Det finnes bare begrenset dokumentasjon for effekt pa
barn (6-18 &r). 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 bar ikke overskride 4 g/dag. Vedlikeholdsbehandling: 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 il barn med kroppsvekt <40 kg og normal voksendose til barn >40 kg. Ulceras proktosigmoiditt hos voksne:
Rektalvaeske: Et klyster, a 100 ml rektalvaeske, gis hver kveld for sengetid. Dosen ber beholdes i tarmen i 8 timer. Behand-
lingens varighet er vanligvis 3-6 uker, men avhenger av symptomer og sigmoidoskopiske funn. Ulcergs proktosigmoiditt
hos eldre: Rektalveeske: Normal voksendose kan brukes med mindre nyrefunksjonen er nedsatt. Ulceras proktosig-
moiditt hos barn: Rektalvaeske: Liten erfaring og bare begrenset dokumentasjon for effekt pa barn. Ulceras proktitt

hos voksne: Stikkpiller: Normaldose er 1 stikkpille 2 ganger pr. degn, som kan okes til 3 ganger daglig ved vanskelige
tilfeller eller ved forverring av sykdommen. Ulcergs proktitt hos eldre: Stikkpiller: Normale voksendose kan brukes med
mindre nyrefunksjonen er nedsatt. Ulceras proktitt hos barn: Stikkpiller: Liten erfaring og bare begrenset dokumentasjon
for effekt pa barn. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt leverfunksjon: Forsiktighet anbefales ved svekket leverfunksjon.
Kontraindisert ved alvorlig nedsatt leverfunksjon. Nedsatt nyrefunksjon: Ber ikke benyttes ved svekket nyrefunksjon, se
Forsiktighetsregler. Kontraindisert ved alvorlig nedsatt nyrefunksjon. Administrering: Enterotabletter: Gis oralt. Hvis en
eller flere doser ikke er blitt tatt, skal neste dose tas til vanlig tid. Skal svelges hele. Skal ikke tygges. Skal ikke knuses eller
deles. Rektalveeske: Gis rektalt. Ma ikke svelges. Stikkpiller: Gis rektalt. Ma ikke svelges.

Kontraindikasjoner: Overfelsomhet for noen av innholdsstoffene eller for salisylater. Alvorlig nedsatt lever- eller nyrefunk-
sjon (GFR <30 ml/minutt/1,73 m2).

Forsiktighetsregler: Blodprever (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. Oppfelg-
ingstester 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. Mesalazinindusert nyretoksisitet ber vurderes ved svekket nyrefunksjon
under behandlingen. Ved mistanke om mesalazininduserte kardiale overfelsomhetsreaksjoner, mé preparatet ikke gis pa
nytt. Forsiktighet ber utvises ved tidligere myo- eller perikarditt grunnet overfelsomhetsreaksjoner, uavhengig av arsak.
Pasienter med pulmonaer sykdom, spesielt astma, ber felges opp naye under behandlingen. Pasienter som har opplevd
bivirkninger ved sulfasalazinbruk ber vére under naye medisinsk oppfelging. Behandlingen bar avsluttes umiddelbart
dersom mesalazin gir akutte intoleransereaksjoner slik som magekramper, akutte magesmerter, feber, alvorlig hodepine
og utslett. Enterotabletter: Bar ikke brukes ved sjeldne arvelige problemer med galaktoseintoleranse eller glukose-
galaktosemalabsorpsjon.

Interaksjoner: Ingen interaksjonsstudier er blitt gjennomfert. 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.

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. Bor 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 utelukkes. Ber bare benyttes under
amming dersom mulig fordel oppveier mulig risiko. Hvis spedbarnet utvikler diaré, bar ammingen avbrytes.

Bivirkninger: Vanlige (=1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Dyspepsi (enterotabletter). Hud: Urticaria, eksantem. @vrige:
Lokal irritasjon i endetarmen ved rektal applikasjon. Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100): Hud: Pruritus, dermatitt. Sjeldne
(=1/10 000 til <1/1000): Gastrointestinale: Magesmerter, diaré, luftplager, kvalme, oppkast. Hjerte/kar: Myokarditt, peri-
karditt. Muskel-skjelettsystemet: Muskelkramper. Nevrologiske: Hodepine, svimmelhet. @vrige: Brystsmerter, tretthet/letargi.
Svéert sjeldne (<1/10 000): Blod/lymfe: Endrede blodverdier (aplastisk anemi, agranulocytose, pancytopeni, neytropeni,
leukopeni og trombocytopeni). Gastrointestinale: Akutt pankreatitt. Hud: Alopesi. Immunsystemet: Overfalsomhetsreak-
sjoner som f.eks. allergisk eksantem, legemiddelfeber, lupus erythematosus-syndrom, pankolitt. Kjennsorganer/bryst:
Oligospermi (reversibel). Lever/galle: Endringer i leverfunksjonsp (okning i transaminaser og kolestasef b
hepatitt, kolestatisk hepatitt. Luftveier: Allergiske og fibrotiske lungereaksjoner (inkl. dyspné, hoste, bronkospasme, alveo-
litt, pulmonaer eosinofili, lungeinfiltrasjon, pneumonitt, pleuritt). Muskel-skjelettsystemet: Artralgi, myalgi. Nevrologiske:
Perifer nevropati. Nyre/urinveier: Svekket nyrefunksjon inkl. akutt og kronisk interstitiell nefritt og 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. Symptomatisk
og stettende. Se Giftinformasjonens anbefalinger AO7E C02 side d.

Egenskaper: Klassifisering: Mesalazin (5-aminosalisylsyre) til behandling av inflammatorisk tarmlidelse. 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 kjemne og inhiberer cellenes lipoksygenase. Dermed hemmes produksjonen av proinflammatoriske leukotriener
(LTB4 og 5-HETE) i tarmveggens makrofager. Det er vist at mesalazin aktiverer PPAR-y-reseptorer som motvirker nukleaer
aktivering av inflammatorisk respons i tarmen. | laboratorieforsek inhiberer mesalazin cyklooksygenase, og dermed ogsa
frisettingen av tromboksan B2 og prostaglandin E2. Klinisk relevans er ikke klarlagt. Mesalazin hemmer dannelsen av
plateaktiverende faktor (PAF). Mesalazin er antioksiderende ved a redusere dannelsen av reaktive syreprodukter og

fange opp frie radikaler. | kolitt-dyremodeller hemmer mesalazin sekresjon av vann og klorid fra tarmveggen, samt sker
reabsorpsjon av natrium. Det er mulig at regelmessig mesalazinbruk reduserer risikoen for tykktarmskreft. Den Europeiske
Crohns og Kolitt Organisasjonen (ECCO) anbefaler generellt & fortsette vedlikeholdsbehandlingen med mesalazin over
lengre tid, da dette kan redusere risikoen for tykktarmskreft. 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. Stikkpiller 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 forskieller.
Halveringstid: Enterotabletter: Eliminasjonshalveringstid for mesalazin er mellom 9 timer (enkelt dose) og 11 timer (steady
state). Rektalvaeske og stikkpiller: Store individuelle forskjeller i biologisk halveringstid for mesalazin og hovedmetabolitten
N-acetyl-5-aminosalisylsyre, og er rapportert & vaere hhv. ca. 5 timer og ca. 8 timer. Metabolisme: Mesalazin metaboliseres
i lever og tarmvegg ved acetylering til N-acetyl-5-aminosalisylsyre, som er uten farmakologisk effekt. Utskillelse: Utskillelse
av mesalazin skjer hovedsakelig via urin og feces.

Pakninger og priser: Enterotabletter: 400 mg: 100 stk." (blister) kr 416,10. 800 mg: 60 stk." (blister) kr 491,10. 180
stk.! (blister) kr 1390,90. Rektalvaeske: 7 x 100 ml? (flaske) kr 261,90. Stikkpiller: 60 stk.2 kr 439,70.

Refusjon:

AO7E C02 5 Mesalazin - Enterotablett. Refusjonsberettiget bruk: Crohns sykdom og proktosigmoiditt hos pasienter
som ikke taler eller av andre grunner ikke kan bruke sulfasalazin. Ulceras kolitt.

Refusjonskode:
ICPC Vilkar nr ICD Vilkar nr
D94 Kronisk enteritt/ulceres kolitt - K50  Crohns sykdom

K51 Ulceres kolitt

Vilkér: Ingen spesifisert.

2A07E C02_6 Mesalazin - Rektalveeske, rektalskum, stikkpille 500 m
Refusjonsberettiget bruk: Ulceras proktosigmoiditt hos pasienter som ikke taler eller av andre grunner ikke kan bruke
sulfasalazin.

Refusjonskode:
ICPC Vilkar nr ICD Vilkar nr
D94 Kronisk enteritt/ulceras kolitt - K51 Ulceres kolitt

Vilkar: Ingen spesifisert.

Sist endret: 03.09.2014 @ TiILLOTTS PHARMA
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Spyglass DS-mediert intraduktal elektrohydraulisk
steinknusing (EHL) av obstruerende konkrementer i

pancreasgangen hos en mann med kronisk pankreatitt

Tekst og foto: Vemund Paulsen, Gastrolab, OUS-RH

Pasienten er en tidligere vesentlig frisk mann i 40-4rene som for
ca. et ar siden ble innlagt med akutt pankreatitt. I forlopet vedvar-
ende smerter av pankreatogen karakter. Det ble ved lokalsykehuset
utfort CT abdomen og MRCP som viste 3 konkrementer helt sen-
tralt i pancreasgangen og oppstrems moderat dilatasjon av denne.
Han ble henvist til gastrolab OUS-RH for videre behandling.

Det ble utfort ERCP med fremstilling av konkrementer sentralt i
pancreasgangen i kort avstand til papillen, bilde 1 (red pil — konk-
rement, gronne piler — luftbobler). Pancreasgangen var moderat
dilatert oppstrems for konkrementene. Etter at det var oppnadd
dyp wiretilgang til pancreasgangen ble det anlagt papillotomi.
Deretter ble det utfort ductoskopi med Spyglass DS (Boston
Scientific®) med funn av hvite konkrementer like innenfor papille-
dpningen. EHL ble utfort med effektiv fragmentering av konkre-
mentene (bilde 2), og fragmentene kunne hentes ut med kurv og
ekstraksjonsballong (bilde 3). Ved duktoskopi etter steinsaneringen
s vi ingen gjenvaerende konkrementer, og heller ingen tegn til
skade pé pancreasgangen. Det ble avslutningsvis anlagt en stent i
pancreasgangen. Prosedyren ble utfort dagmedisinsk og i lett sedo-
analgesi. Forlopet etter prosedyren var ukomplisert med noe smerter
de nermeste dagene for han ble smertefri. Ved kontroll-ERCP

Bilde 1. Bilde 2.

noen uker senere ble stenten fjernet og ny kontrastfremstilling av
pancreasgangen viste steinfri gang.

Spyglass DS er et nyutviklet duktoskop med betydelig forbedret
bildekvalitet sammenlignet med forrige generasjons Spyglass.
ERCP/duktoskopi utferes av samme endoskoper. Duktoskopet
har 4-veis styring, spyl, sug og 2 LED-lamper. Arbeidskanalen i
duktoskopet gir plass for en liten biopsitang (Spybite®) og EHL-
probe for knusing av steiner i galleganger og, som i dette tilfellet,
pancreasgangen.

Behandling av kronisk pankreeatitt er utfordrende og krever en
multimodal tilnerming. Steinekstraksjon fra pancreasgangen uten
forutgiende steinknusing er ofte ikke mulig. Var erfaring er at
selekterte pasienter med relativt sentrale duktale konkrementer og
gangdiameter nedstrems for konkrementet som tillater passasje av
et duktoskop kan ha nytte av endoskopisk steinsanering. Et senter
med mer erfaring har kommet til samme konklusjon (1).

1. Attwell AR et al. Endoscopic retrograde cholangiopancreatography with
per oral pancreatoscopy for calcific chronic pancreatitis using endoscope
and catheter-based pancreatoscopes: a 10-year single-center experience.
Pancreas. 2014 Mar;43(2):268-74.

Bilde 3.
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Tekst: Vemund Paulsen

BILDEQUIZ

Svar pa bildequiz fra nr. 4/2015:

Bilde 1 viste altsi en gjenstand som dr Leitegird (Vestre Viken,
Drammen) fisket opp av ventrikkelen til en overvektig mann.
Redaksjonen er overveldet over svarresponsen denne gang og lurer
igjen pd om oppgaven var for lett. Kristian Espeland (AHUS),
Faris Majeed (Alesund), Eva Hauget Gunther (Nedre Glommen
legegruppe), Per Sandvei (Sykehuset Dstfold) og Khanh Do Cong
Pham (Haukeland) skjonte alle at dette métte dreie seg om en
oppblisbar slankeballong. Dr Leitegird har betrodd redaksjonen
at han er blitt en slags ekspert pi & fjerne slike ballonger og kan
sikkert konsulteres ved behov.

Dagens utfordring:

Bilde 2 er tatt fra midtre esofagus til en middelaldrende mann
som tidligere er blitt bestralt for lymfom i mediastinum.

Han har moderate dysfagiplager. Bildet er sendt inn av

dr Aabakken, OUS-RH. Redaksjonen (og endoskoperen)

vil gjerne ha gode forslag pa hva dette kan veere.

Send inn ditt forslag til vemund.paulsen@ous-hf.no

Bilde 1.

Bilde 2.

NGE-nytt 142016

NGEF-nytt

12016




HAR/NO/16-02/PM/1162

N

SE THE
ONE

__The first and aonly
‘8-weekstreatment
option in HCV GT1'2;

-

Up to 99% CURE™*

99% COMPLETED regimens of up
to 12 weeks'

Built on sofosbuvir, A PROVEN
FOUNDATION OF CURE IN HCV'®

HARVONI (ledipasvir/sofosbuvir)

- make cure a reality for the majority
of your FO-F3 and F4 (compensated)
HCV GT1 patients#P

Mok Boreitice,

Albert Einstein used, with permission of the HUJ/GreenLight

2 8-week treatment with HARVONI may be considered in treatment-naive HCV GT1 patients
without cirrhosis’

®HARVONI offers a single-tablet, RBV-free regimen for HCV GT1 patients without cirrhosis, and
those with compensated cirrhosis at low risk of disease progression. Treatment with HARVONI +
RBV is recommended for the treatment of patients with cirrhosis, and those post-liver transplant.!

"HARVONI®

ledipasvir/sofosbuvir
90 mg /400 mg tablets
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v Dette legemidlet er underlagt seerlig
overvaking for & oppdage ny sikkerhets-
informasjon sa raskt som mulig.
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Harvoni «Gilead»

Antiviralt middel. ATC-nr.: JO5A X65
TABLETTER, filmdrasjerte 90 mg/400 mg:
Hver tablett inneh.: Ledipasvir 90 mg, so-
fosbuvir 400 mg.

Indikasjoner: Behandling av kronisk hepa-
titt C (CHC) hos voksne. For aktivitet som
er spesifikk for hepatitt C-virus (HCV) ge-
notype, se SPC.

Dosering: Behandling bor initieres og over-
vakes av lege med erfaring i behandling av
pasienter med CHC. Voksne: 1 tablett dag-
lig. Bar brukes i kombinasjon med ribavirin
hos visse pasientgrupper (se Felleskata-
logtekst for ribavirin). Anbefalt behandling
og varighet: CHC genotype 1, 4, 5 eller 6:
Uten cirrhose: Harvoni i 12 uker, 8 uker kan
vurderes ved tidligere ubehandlet genoty-
pe 1, Harvoni + ribavirin i 12 uker eller uten
ribavirin i 24 uker bor vurderes hos tidli-
gere behandlede pasienter med usikre alt.
for rebehandling. Med kompensert cirrho-
se: Harvoni + ribavirin i 12 uker eller uten
ribavirin i 24 uker. Harvoni uten ribavirin i
12 uker kan vurderes for pasienter som an-
ses & ha lav risiko for sykdomsprogresjon,
og som har alt. for rebehandling. Etter le-
vertransplantasjon, uten cirrhose eller med
kompensert cirrhose: Harvoni + ribavirin
i 12 uker. Harvoni (uten ribavirin) i 12 uker
(uten cirrhose) eller 24 uker (med cirrho-
se) kan vurderes for pasienter som er ueg-
net for, eller intolerante overfor, ribavirin.
Med dekompensert cirrhose, uavhengig av
transplantasjonsstatus: Harvoni + ribavirin i
12 uker. Harvoni (uten ribavirin) i 24 uker
kan vurderes for pasienter som er uegnet
for, eller intolerante overfor, ribavirin. CHC
genotype 3 med kompensert cirrhose og/
eller tidligere mislykket behandling: Harvo-
ni + ribavirin i 24 uker (relativ effekt av 12
ukers regime med ledipasvir/sofosbuvir +
ribavirin, sammenlignet med 24 ukers regi-
me med sofosbuvir + ribavirin er ikke un-
dersgkt). Anbefalingene gjelder ogsa ved
hiv-koinfeksjon. Uteglemt dose: Dersom
1 dose glemmes og det er gatt <18 timer,
skal uteglemt dose tas s& snart som mu-
lig og deretter tas neste dose til vanlig tid.
Ved oppkast <5 timer etter inntak skal en
ny tablett tas. Spesielle pasientgrupper:
Nedsatt leverfunksjon. Ingen dosejustering
ngdvendig ved lett, moderat eller alvorlig
nedsatt leverfunksjon («Child Pugh» grad
A, B og C). Sikkerhet og effekt er fastslatt
ved dekompensert cirrhose. Behandlings-
varighet hos pasienter som venter pa lever-
transplantasjon bor styres etter vurdering
av individuell fordel/risiko. Nedsatt nyre-
funksjon: Ingen dosejustering nedvendig
ved lett eller moderat nedsatt nyrefunk-
sjon. Sikkerhet og dosering er ikke fastslatt
ved alvorlig nedsatt nyrefunksjon (eGFR
<30 ml/minutt/1,73 m?) eller terminal nyre-
sykdom (ESRD) som krever hemodialyse.
Ved kombinasjon med ribavirin, se Felle-
skatalogteksten for ribavirin ved kreatinin-
clearance (Clez) <50 ml/minutt. Barn og
ungdom <18 ar. Anbefales ikke pga. man-
glende sikkerhets- og effektdata. Eldre: In-
gen dosejustering nedvendig.

References

Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for
noen av innholdsstoffene. Samtidig bruk
av rosuvastatin eller johannesurt (prikkpe-
rikum).

Forsiktighetsregler: Skal ikke gis samti-
dig med andre legemidler som inneholder
sofosbuvir. Kliniske data som stotter bruk
ved HCV genotype 2, 3 og 6 er begrense-
de. Alvorlig bradykardi og hjerteblokk har
forekommet ved samtidig behandling med
amiodaron, alene eller i kombinasjon med
andre legemidler som reduserer hjertefre-
kvensen. Dette er potensielt livstruende.
Mekanismen er ikke klarlagt. Samtidig be-
handling med amiodaron begr kun startes
nar annen alternativ behandling med an-
tiarytmika ikke tolereres eller er kontrain-
disert. Hvis samtidig behandling vurderes
som nedvendig skal pasienten overvakes
neye ved oppstart med Harvoni. Pasienter
med kjent hay risiko for bradyarytmi ber
overvakes kontinuerlig i 48 timer i egnede
kliniske omgivelser. Pga. amiodarons lan-
ge halveringstid bor ogsd pasienter som
har seponert amiodaron i lgpet av de siste
manedene overvakes ved oppstart. Pasien-
ter som far kombinasjonsbehandling med
amiodaron bgr advares om symptomer pa
bradykardi og hjerteblokk og oppfordres til
a kontakte lege umiddelbart ved evt. symp-
tomer. Behandling av pasienter tidligere ek-
sponert for HCV direktevirkende antivirale
midler: Resistensseleksjon overfor NS5A
mutasjoner som reduserer falsomhet for le-
dipasvir er sett hos de fleste som mislykkes
med behandling. Begrensede data indikerer
at slike NS5A mutasjoner ikke gar tilbake
ved langvarig oppfelging. Ingen data stot-
ter effekt av rebehandling med regime som
inneholder NS5A-hemmer, etter mislykket
ledipasvir/sofosbuvir-behandling. Ingen
data stotter effekt av NS3/4A protease-
hemmere etter tidligere mislykket behand-
ling med regime som inneholder NS3/4A
proteasehemmer. Slike pasienter kan veaere
avhengig av andre legemiddelklasser for
behandling av HCV infeksjon. Lengre be-
handling ber derfor vurderes for pasienter
med usikre alternativer for pafelgende re-
behandling. Pasienter med dekompensert
cirrhose og/eller som venter pa levertrans-
plantasjon eller som har hatt levertransplan-
tasjon: Behandling skal vurderes ut ifra in-
dividuell fordel/risiko ved HCV-genotype 5
0g 6, da effekt ikke er undersgkt. Bruk sam-
men med visse hiv antiretrovirale regimer:
@kt tenofovireksponering er pavist, seerlig
ved bruk sammen med et hiv-regime som
inneholder tenofovir og en farmakokinetisk
forsterker (ritonavir eller kobicistat). Risi-
ko/fordel ved samtidig bruk ber vurderes,
spesielt ved gkt risiko for nyredysfunksjon.
Pasienten bgr overvakes for tenofovirrela-
terte bivirkninger. Se Felleskatalogtekster
for nevnte legemidler/kombinasjoner mht.
nyreovervakning. Ingen data om bruk ved
HCV/HBV koinfeksjon foreligger. Inne-
holder paraoransje FCF aluminiumslakk
(som kan gi allergiske reaksjoner) og lak-
tose. Bor ikke brukes ved sjelden, arvelig
galaktoseintoleranse, lapp-laktasemangel
eller glukose-galaktose malabsorpsjon. Har
ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen
til & kjgre bil og bruke maskiner, men pasi-
enten bor vaere oppmerksom pa at tretthet
kan forekomme.

Interaksjoner: Samtidig bruk av johannes-

urt (prikkperikum) er kontraindisert, da te-
rapeutisk effekt av ledipasvir/sofosbuvir
kan reduseres. Samtidig bruk av rosuvas-
tatin er kontraindisert, da konsentrasjonen
av HMG CoA-reduktasehemmere (statiner)
kan gke betydelig, noe som gker risikoen
for myopati og rabdomyolyse. Ved sam-
tidig bruk av andre statiner skal redusert
statindose vurderes og tett overvakning
av statinbivirkninger iverksettes. Fglgende
P-gp-induktorer bgr ikke brukes samtidig
pga. mulig redusert effekt av ledipasvir/so-
fosbuvir: Karbamazepin, fenytoin, fenobar-
bital, okskarbazepin, rifampicin, rifabutin,
rifapentin og ritonavirforsterket tiprana-
vir. Ledipasvir/sofosbuvir ber ikke brukes
samtidig med simeprevir, da terapeutisk
effekt av alle de 3 legemidlene kan oke. Le-
gemidler som wker gastrisk pH forventes &
redusere ledipasvirkonsentrasjonen. Syre-
neytraliserende midler ber tas 4 timer for/
etter Harvoni. H2 reseptorantagonister kan
tas samtidig/fer/etter Harvoni ved doser
tilsv. famotidin 40 mg 2 ganger daglig. Pro-
tonpumpehemmerdoser tilsv. omeprazol
20 mg kan tas samtidig/etter, men ikke for
Harvoni. Brukes sammen med amiodaron
kun hvis ingen andre behandlingsalternati-
ver er tilgjengelige. Naye overvaking anbe-
fales. Digoksinkonsentrasjonen kan gke ved
samtidig bruk, og forsiktighet og overvak-
ning av terapeutisk konsentrasjon anbefa-
les. Overvakning for tegn pa bledning og
anemi, inkl. koagulasjonstest, anbefales ved
samtidig bruk av dabigatran. Visse hiv anti-
retrovirale regimer: @kt tenofovirekspone-
ring er pavist, seerlig ved bruk sammen med
et hiv-regime som inneholder tenofovir og
en farmakokinetisk forsterker (ritonavir el-
ler kobicistat), se Forsiktighetsregler. Se
SPC for kombinasjon med andre antivirale
midler.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet:
Bor ikke brukes under graviditet. Ved kom-
binasjonsterapi med ribavirin, ma ekstrem
forsiktighet utvises for & unnga graviditet.
Fertile kvinner/deres mannlige partnere ma
bruke sikker prevensjon under behandlin-
gen og i en periode etter behandlingen, se
Felleskatalogteksten for ribavirin. Amming:
Overgang i morsmelk er ukjent. Risiko for
nyfodte/spedbarn som ammes kan ikke
utelukkes. Skal ikke brukes ved amming.
Fertilitet: Ukjent om fertilitet pavirkes.
Bivirkninger: Sveert vanlige (21/10): Nevro-
logiske: Hodepine. @vrige: Tretthet.
Overdosering/Forgiftning: Begrenset erfa-
ring. 1200 mg sofosbuvir til friske ga ingen/
lette symptomer. 120 mg ledipasvir 2 gan-
ger daglig i 10 dager har veert godt tolerert
hos voksne. Symptomer: Forsterkning av
rapporterte bivirkninger. Behandling: Ven-
trikkeltemming og kull hvis indisert. Symp-
tomatisk behandling. Ev. hemodialyse.

Pakninger og priser: 28 stk. (flaske) Vnr
573382.

Pris (01 Jan 2016): NOK 174 411,60(AUP inkl
25% MVA). Kostnadsfritt i henhold til blare-
septforskriften/smittevernloven.

Basert pa SmPC godkjent av SLV: 12/2015

For fullstendig preparatomtale (SmPC) se
legemiddelverket.no

1. HARVONI Summary of Product Characteristics, December 2015. 2. Afdhal N et al. N Engl J Med 2014;370:1889-1898. 3. Afdhal N et al. N Engl J Med
2014;370:1483-1493. 4. Kowdley KV et al. N Engl J Med 2014;370:1879-1888. 5. EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C 2015. Available at
http://www.easl.eu/medias/cpg/HEPC-2015/Full-report.pdf. 6. American Association for the Study of Liver Disease (AASLD). HCV Guidelines:
Recommendations for Testing, Managing and Treating Hepatitis C. 2016. Available at: http://www.hcvguidelines.org/. Accessed January 2016.
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Oversikt over nasjonale
og internasjonale m¢ter/kongresser

2016

Gut Microbiota for Health
World Summit 2016
Miami, FL, USA

5.-6. mars 2016
http://summit-registration.
gutmicrobiotaforhealth.com/

Barretts esofagus — endoskopisk
behandling, OUS-Ullevil

(EMR + radiofrekvensablasjon
—RFA) i samarbeid med dr Erik
Schoon, Eindhoven/Holland.
Torsdag 10. mars kl 14-18.00.
Gastromedisinsk poliklinikk,
OUS-Ulleval. Program og pimelding:
hege.cleve@ous-hf.no eller truls.
hauge@ous-hf.no

2. nasjonale mete om funksjonelle
mage-tarm lidelser

Oslo Kongressenter, samme sted som
Nasjonalt Levermetet!

Mandag 14. mars 2016
http://www.norskgastro.no

Nasjonalt Levermote 2016
Oslo Kongressenter
Tirsdag 15. mars 2016
http://www.norskgastro.no

11th European Crohn’s and

Colitis Organisation Congress of
Inflammatory Bowel Diseases 2016
(ECCO 2016)

Amsterdam

16.-19. mars 2016
https://www.ecco-ibd.eu/eccol6

Norsk Forening for
ultralyddiagnostikk (NFUD)
arsmetesymposium 2016

Bergen

13.-15. april 2016
http://nfud.no/index.php/sympo-

sium-og-arsmoter/

ECCO Workshop og

MNGF’s Nasjonale
IBD-symposium.

Alesund

15.-16. april 2016
ECCO-medlemskap 2016 (kreves for
4 kunne delta pi ECCO Workshop):
https://www.ecco-ibd.eu/index.php/
membership/individual-membership.html
Pamelding til ECCO Workshop-metet:
https://www.ecco-ibd.eu/index.php/
education/educational-workshops.html
Pimelding til Midtnorsk Gastroforum
sitt nasjonale IBD-mete:
http://atlanticmice.event123.no/
MidtNorskGastroenterologisk/
NASJONALTIBDSYMPOSIUM/

hjem.cfm

Gastro-onkologisk virmete
(NFGK og NGICG)

Radisson Blu Airport Hotel,
Gardermoen

April 2016 (torsdag ettermiddag og
fredag, endelig dato kommer)
http://ngicg.no/m_ter/

The International Liver Congress™
2016, 51st annual meeting of the
European Association for the Study
of the Liver

Barcelona, Spania

13.-17. april 2016
http://ilc-congress.eu/ilc-2016-
barcelona/welcome-messages/

Euroson School on GI tract scanning
Gardasjoen, Italia

21.-23.april 2016
http://www.efsumb.org/euroson-sch/
es-gargnanogit2016-programme.pdf

3rd European Update Congress
in Gastroenterology

Praha

29.-30. april 2016
www.gastro-update-europe.eu

Ullevil endoskopikurs -

i samarbeid med universitetssykehuset
og treningssenteret i Tﬁbingcn

(prof KE Grund): ERCP, GI-stenting,
polyppektomi, klips, vakumterapi

og nytt utstyr.

Gastromedisinsk poliklinikk,
OUS-Ulleval

3.- 4. mai 2016.

Program og piamelding:
hege.cleve@ous-hf.no eller
truls.hauge@ous-hf.no

DDW 2013 -

Digestive Disease Week 2016
San Diego, Ca (USA)

21.-24. mai 2016
http://m.ddw.org/

American Society of
Clinical Oncology (ASCO)
Annual Meeting

Chicago, 11, USA

3.-7.juni 2016
http://am.asco.org/

48th Annual Meeting of the
European Pancreatic Club
Liverpool, Storbritannia
6.-9.juli 2016
http://epc2016.com/

18th World Congress on
Gastrointestinal Cancer
Barcelona, Spania

29. juni — 2.juli 2016
http://www.esmo.org/
Conferences/World-GI-2016-
Gastrointestinal-Cancer
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European Society for Neurogastro-
enterology and Motility (ESNM)
Joint International Meeting 2016
San Francisco, Ca, USA

26.-28. august 2016

www.esnm.cu

European Society for Clinical
Nutrition and Metabolism (ESPEN)
38. ESPEN Congress

Kebenhavn, Danmark

17.- 20. september 2016
http://www.espen.org/

European Association for the Study
of the Liver: New Perspectives in
Hepatitis C virus Infection — The
Roadmap for Cure 2016 (EASL 2016)
23.-24. september 2016

Paris, Frankrike
http://www.medical.theconferencewebsite.
com/conference-info/european-association
-for-the-study-of-the-liver-new-
perspectives-in-hepatitis-c-virus-
infection-the-roadmap-for-cure-2016

23th United European
Gastroenterology Week (UEGW)
Wien, Usterike

15.-19. oktober 2016
https://www.ueg.eu/week/

Euroson 2016

28th Congress of the European
Federation of Societies for
Ultrasound in Medicine and Biology
(EFSUMB)

Leipzig, Germany

26.-29. oktober 2016
http://www.ultrasound2016.org/en//

M@TER OG KONFERANSER

The Liver Meeting® 2016 (AASLD)
Boston, Massachusetts, USA
11.-15. november 2016

https://www.eurolink-tours.com/
2016/aasld/

The Bergen Ultrasound Week:
Bergen

21.-23. november 2016:
Ultralyd grunnkurs;

24.-25. november 2016:
International EUS Symposium

The annual SAGIM meeting 2016
“Scandinavian Association of
Neurogastroenterology, Imaging
and Motility”

November 2016
http://www.sagim-gastro.dk/

Advances in Inflammatory Bowel
Diseases 2016

Orlando, Florida, USA

8.-10. december 2016
http://www.advancesinibd.com/

Tips om interessante moter sendes
Stephan Brackmann
(stephan@gastroenterologen.no)

NGF-nytt 12016

NGE-nytt 142016
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M Norsk forening for ultralyddiagnostikk

Norwegian society for diagnostic ultrasound in medicine

NFUD Ultralydsymposium 2016 1 Bergen

NFUD sitt arlige symposium arrangeres i Bergen 13.—15. april 2016.

Arsmetet vil folge samme mal som tidligere med vekt pa obstetrikk/gynekologi,
radiologi/indremedisin/gastroenterologi, muskel/skjelett, akuttmedisin og teknologi.

Pédmelding og program vil bli lagt ut pd hjemmesiden: http://nfud.no
Pameldingsfrist og frist for innsending av abstrakt til frie foredrag er 15. mars.

Hjertelig velkommen!

Ulleval endoskopikurs

Barretts ¢sofagus - endoskopisk behandling
(EMR + radiofrekvensablasjon - RFA) i samarbeid med dr Erik Schoon,
Eindhoven/Holland.

Torsdag 10. mars kl. 14-18.00. Gastromedisinsk poliklinikk, OUS-Ulleval.
Program og pamelding: hege.cleve@ous-hf.no eller truls.hauge@ous-hf.no

Ulleval endoskopikurs - i samarbeid med universitetssykehuset og
treningssenteret i Tiibingen (prof KE Grund): ERCP, Gl-stenting, polyppektomi,
klips, vakumterapi og nytt utstyr.

Tirsdag 3.-onsdag 4. mai. Gastromedisinsk poliklinikk, OUS-Ulleval.

Program og pamelding: hege.cleve@ous-hf.no eller truls.hauge@ous-hf.no
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3" European Update Congress in Gastroenterology
Prague, 29-30 April 2016

Scientific Board

Peter Layer, Germany

Lars Lundell, Sweden

Jan Tack, Belgium

Guido Tytgat, Netherlands

BANNERANNONSERING 2016 ZNGF-nytt

Bli sett og ok trafikken til din nettside
pa www.gastroenterologen.no

Gjennom gastroenterologen.no og NGFs nyhetsbrev nar du eksklusivt norske gastroenterologer og gastrokirurger.
Du nar utelukkende din nisjemalgruppe pa norges sterste nettside dedikert til gastroenterologi.

Annonse Format (oreddexhoyee) ~ Maks Kb Pris
Netboard 250x250 px 60 550,- pr. 1000 annonsevisninger
Nyhetsbrev 187x408 pXx 60 4 000,- kun én ledig plass pr. mnd

Annonsen blir liggende til budsjettet er nadd.

Alle annonser som kjgres i samme periode har like stor eksponeringsmulighet.
Annonser leveres som JPG, PNG eller GIF (for animasjon). Flash-annonser godtas ikke.
Nyhetsbrevet kommer ut én gang i maneden og har én fast plass til én annonse.

STATISTIKK KONTAKT
- Besgk pr. dag: 150-200 - Leserne er opptatt av nyheter og teknisk utstyr DRD DM, Reklame & Design AS.
« Flest lesere i aldersgruppen 25-44 « Gjennomsnittlig annonsevisninger pr. mnd: 5 000. E-post: post@drd.no / TIf: 22 59 90 07

NGE-nytt 142016

NGE-nytt 142016
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44" ECCO Educational Workshop

Aalesund, Norway  _J|_
April 15,2016 =l =

Kjere gastroenterologer, gastrokirurger og B-grenskandidater!

Som tidligere annonsert skal vi arrangere to store IBD-moter i Alesund 15. og 16.april:

ECCO Workshop k1.08-16 fredag 15.april, og MNGF’s Nasjonale IBD-symposium fredag ettermiddag
15.04 og lerdag formiddag 16.04. Faglig program for dette meotet er ikke helt klart ennd, men mange
spennende foredragsholdere fra hele Norge er pé plass, samt ogsa en internasjonal gjest: Prof Ernst

Kuipers fra Erasmus MC University Rotterdam

Etter formiddagsprogrammet 16.04 er de som ensker det velkommen til 4 veere med pé utenomfaglige
aktiviteter (ma betales av den enkelte, pris avhengig av antall deltakere). FjordCruise & Toppskitur til

Kolastind, eller Fottur til Storhornet. Lordag kveld Afterski-party og bacalao-middag hos Ingrid Prytz Berset.

Nedenfor finner du lenker til pimelding.
PS1: Man ma melde seg pa separat til hvert av meotene.
PS2: Hotellbestilling for BEGGE motene finnes under lenke nr 3 (atlanticmice.event123.no)

ECCO medlemskap 2016 (kreves for 4 kunne delta ps ECCO Workshop):
https.//www.ecco-ibd.eu/index. php/membership/individual-membership. htm!

Pamelding til ECCO Workshop metet:

https.//www.ecco-ibd.eu/index. php/education/educational-workshops. html

(dette motet har CME-godkjenning, og det vil bli sekt om & fi godkjent tellende timer til spesialitetene
Fordeyelsessykdommer og Gastrokirurgi)

Pamelding til Midtnorsk Gastroforum sitt nasjonale IBD mote:
http://atlanticmice.event123.no/MidtNorskGastroenterologisk/INASJONALTIBD SYMPOSIUM/ hjem. cfin
(faglig program blir lagt ut pd denne lenken s snart det er klart)

Velkommen til Alesund!
Hilsen Ingrid Prytz Berset & kolleger

NGE-nytt 142016

® ® @ Haukeland University Hospital
&

Nordic EUS-Bergen 201

November 24-25, 2016

Thursday Nov. 24

EUS FNA - How lo incréase the disgnostic yield—EnRdoscops! s and
pathologisl s view I v

Jan Werner Paolay, Katarna Biewmann, Erasmus MC, Roffardam, NL

EUS guided peeudocyst drainage — how to drain, plastic or metal stents?
Pater Vilmann, Copenhagen Uafvarsily Hospital, Herfew, DK

Live ELIS

EUS guided fiducial placemenit for radiation guldance
Mare Glowannini, institl Peol-Calmeltes, Marsadle, FR

EUS guided coeliat plexus neurclysis - an underused paliative resource?
Ohaw Hewroy, Haukeland University Hospital NO
Marc Glovannini, insiitel Paol-Calmefles, Marsaife, FR

. Nasjonalt Senter for
@ Gastroenterologisk Ultrasonografi

Friday Nov.25

Pancreate cysts - Different entities - What ls the yiald of pancreatic cyat Nud
aspirabion?

Rizdh Sadk, Sahigrenska University Hospital. Gothenburg, SE

Pancreatic cysls - Differentiation of pancreatic cysts by EUS morphology -
when o punciure and when not to

Hazem Hasan Copenhagen Universify Hospifal, Harfey, DK

The endescopic appreach te necrotizing pancrealitis
Pafle NordiWad Schrmigk, Hvidowvre Haspital Hwvidovre, DK

The surgical approach to necrolizing pancrealitis
Asgaut Viste, Haukeland Universily Hospial Bargen, NO

Live ELS

Contrast enhanced US = whal s the gain for ELIS?
Oad Helge Gidie. Roald Flesfand Havee, Houkeland University Hospital, MO

WWW.NORDICEUS.COM

International facully
Katarina Biermann, Erasmus MC, Rotterdam, NL
Mar¢ Giovannini, institut Pack-Calmeftes, Mersells, FR
Hazem Hassan, Copenhagen Liniversity Hospif!, Merfew, D¥
Jan Werner Poley, Erasmus MG, Roftevdam, AL
Risdh Sadik. Sahigrenska Uanveesty Hospital Gethanburg SE
Palle Hordblad Schmidt, Hvidovre Hospifal Heidowre, DX
Peter Vilmann, Copenbagen Liniversity Hospital, Herlev. DW

Mational lacully
Lars Asbakken, Rékshaspiaiel. Oxio University Hospifal
Asgaut Viste Mawkeland University Hospial
Olaw Hevnay, Haukalang Uikvveraily hosndsl
Odd Helge Gilja, Hewaland Linfversity Hosmrael
Hans Kristian Haugland, Haukedand U hy Hospi
Roald Flesland Havre, Haukeland Untversity Hospidal
Khanh Do-Cong Fham, Hacksland Liniversty Hazpdtal

Main sponsor

COOK OLYMPUS

MEBICAL o i, (s W

WYenue Béuben Confarence Cenbra,
Campus Houkeland University Hospiled, Bergen, Noreay
Course fee 100 EUR (80 EUR/May) before Juna 1, after June 140 EUR (POEURSday)

Coqprge dinner 40 EUR
Accomondation Scandic @men Hobel, price per night 1 240 NOK

Scandic Byparken Haotel, price per pight 1 O30 NOE
www, scandichateds. no. with beoking Code: BHELZ41118 balors Sept. 1

Information and Registration  WWW.NOrdiceus.com

Condacls Khanh Do-Cong Pham: phami@ihelse-berganno
Roald Flestand Havre: roald Nesland havregbhelss-bergen no

) ¥ Eradoriad by
@ ESGE
Supparted by
SECTRA VING PENTAX
Ship e MEDICAL
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®
Sa IOfa I k ...gjor en forskjell ved distal ulcergs kolitt'

mesalazin

-3
® Eneste granulat av mesalazin med dobbel
frisettingsteknologi og matrikskjerne’

- 86% remisjon ved distal ulcergs kolitt?

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: Titan-
dioksid (E 171). REKTALSKUM 1 g/dose: Hver dose inneh.: Mesalazin 1 g, hjelpestoffer. STIKKPILLER 1 g: Hver stikkpille inneh.:
Mesalazin 1 g, hardfett. Indikasjoner: £nterodepotgranulat: Til behandling av akutte episoder og vedlikehold ved remisjon av ulceras
kolitt. Rektalskum: Til behandling av aktiv, mild ulceras proktosigmoiditt. Stikkpiller:Til behandling av akutt mild til moderat ulceres kolitt,
begrenset til rektum (ulceras proktitt). Dosering: Brukes regelmessig og konsekvent for & oppna ensket terapeutisk effekt. Enterode-
potgranulat: Voksne og eldre: Individuell dosering. 1 eller 2 doseposer 1 gang daglig (tilsv. 1,5-3 g mesalazin daglig). Bam og ungdom
(6-18 ar): Begrenset dokumentasjon pa effekt. Anbefales normal dose ved vekt >40 kg. Totaldosen ber ikke overskride anbefalt voksen-
dose. Pga. hayt innhold av mesalazin passer ikke preparatet til barn <40 kg. Rektalskum: Voksne: 2 doser 1 gang daglig. En akutt
episode med mild, ulceres kolitt gar vanligvis 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 stikk-
pille daglig (tilsv. 1 g mesalazin daglig). Barn og ungdom: Liten erfaring og bare begrenset doki jon pa effekt. Spesielle pasient-
grupper: Nedsatt lever- og/eller nyrefunksjon: Se Kontraindikasjoner og Forsiktighetsregler. Administrering: Enterode lat: Bor
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 p& denne mengden skum, kan dosen
administreres i 2 separate applikasjoner, 1. dose ved sengetid, 2. dose i lapet av natten (etter tomming av 1. dose) eller tidlig om morgen-
en dagen etter. Best resultat ved temming av tarmen for administrering. Stikkpiller: Innferes i endetarmen. Bor helst administreres ved
sengetid, ig og konsekvent. indikasjoner: Kjent overfalsomhet for salisylsyre og dets derivater, eller noen av hjelpe-
stoffene. Alvorlig nedsatt lever- og nyrefunksjon. Rektalskum: Sar i mage/tarm. Diathesis hemorrhagia. Forsiktighetsregler: Blodtester
(differensiert blodtelling, leverfunksjonstest som ALAT og ASAT, serumkreatinin) og urinstatus (urinstix) tas fer og under behandling, etter
behandlende 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, srlig astma, over-vakes spesielt. Pasienter med tidligere overfelsomhet for sulfasalazinpreparater,
overvakes naye ved behandlingsoppstart. Behandlingen avbrytes eyeblikkelig ved akutte reaksjoner, som f.eks. kramper, akutte mage-
smerter, feber, alvorlig hodepine og utslett. Enterodepotgranulat: Doseposer 1,5 g og 3 g inneh. hhv. aspartam 3 mg og 6 mg som
omdannes til hhv. fenylalanin 1,68 mg og 3,36 mg. Vaer oppmerksom pa dette ved fenylketonuri. Rektalskum: Forsiktighet utvises ved
behandling med rektalskum hos astmatikere, skummet inneholder sulfitt som kan forarsake overfalsomhetsreaksjoner. I isolerte tilfeller
kan overfelsomhetsreaksjoner pga. sulfittinnhold, hovedsakelig i form av respirasjonsproblemer, ogsa oppsta hos pasienter som ikke har
astma. Inneholder propylenglykol som kan forérsake melkesyreacidose, hyperosmolalitet, hemolyse og CNS-depresjon. Lett til mild hud-
irritasjon pga. innhold av propylenglykol kan oppsta. Inneholder cetostearylalkohol som kan forarsake lokale hudreaksjoner (f.eks. kontakt-
dermatitt). Interaksjoner: Spesifikke interaksjonsstudier ikke utfert. Interaksjoner kan forekomme ved samtidig administrering av:
Kumarinantikoagulantia med mulig potensering av antikoagulerende effekt (som aker risikoen for gastrointestinal bledning). Glukokorti-
koider med mulig skning av bivirkninger fra mage/tarm. Sulfonylureapreparater med mulig ekning av blodsukkersenkende effekt. Meto-
treksat 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 tuberkulostatisk effekt. Laktulose eller
lignende legemidler som senker pH i feces med mulig nedsatt frigivelse av mesalazin fra granulatet pga. nedsatt pH som folge av
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bakteriell metabolisme. Hos pasienter som far samtidig behandling med azatioprin eller 6-merkaptopurin, ber mulige okte myelo-
suppressive virkninger av azatioprin eller 6-merkaptopurin tas i betraktning. Det er mulig at mesalazin kan redusere warfarins anti-
koagulerende effekt. Graviditet/Amming: Overgang i placenta: Ingen adekvate data fra bruk til gravide. Resultater fra et begrenset
antall eksponeringer tyder ikke p& at mesalazin utever noen negativ effekt under graviditeten/pa fosteret/det nyfedte barnet. Ingen rele-
vante epidemiologiske data foreligger. Ett tilfelle av nedsatt nyrefunksjon hos nyfedt barn er rapportert etter haye 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-amino-
salisylsyre og i mindre grad mesalazin utskilles i brystmelk. Tilstrekkelig erfaring ved bruk under ammingsperioden finnes ikke. Over-
folsomhetsreaksjoner, 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): Gastrointest-
inale: Buksmerter, diaré, flatulens, kvalme, oppkast. Hjerte/kar: Myokarditt, perikarditt. Nevrologiske: Hodepine, svimmelhet. Svzert sjeldne
(<1/10 000): Blod/lymfe: Forandringer i antall blodlegemer (aplastisk anemi, agranulocytose, pancytopeni, naytropeni, leukopeni, trombo-
cytopeni). Gastrointestinale: Akutt pankreatitt. Hud: Alopesi. Inmunsystemet: Allergisk eksantem, temperaturstigning (legemiddelindusert
feber), bronkospasme, peri- og myokarditt, akutt pankreatitt, allergisk alveolitt, lupus erythematosus syndrom, pankolitt. Kjennsorganer/
bryst: Oligospermi (reversibel). Lever/galle: Forandringer i leverfunksjonsparametre (skt konsentrasjon av transaminase og cholestaseverdi),
hepatitt, cholestatisk hepatitt. Luftveier: Allergiske og fibrotiske lungereaksjoner (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. Rektalskum: Vanlige (=1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Abdominal
distensjon. Mindre 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.
Overdosering/Forgiftning: Symptomer: Enterodepotgranulat og rektalskum: Ingen tilfeller rapportert. Stikkpiller: Noen sjeldne
rapporter om overdose (selvmordsforsek med heye mesalazindoser), som ikke indikerte nyre- eller levertoksisitet. Behandling: Intet
spesifikt antidot. Om nedvendig kan i.v. infusjon av elektrolytter (tvungen diurese) tas i betraktning ved ev. overdose. Symptomatisk og
stattende. Se Giftinformasjonens anbefalinger AO7E C02 side d. Oppbevaring og holdbarhet: Rektalskum: Holdbarhet etter farste
avgitte dose: 12 uker. Oppbevares ved hayst 25°C. Oppbevares ikke i kjgleskap eller fryses. Trykkbeholderen inneholder 3,75 vektprosent
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 nar beholderen er tom. Paknii og priser: £ lepotgranulat: 1,5 g: 100 stk.?
(dosepose) kr 984,20. 3 g: 50 stk. (dosepose) kr. 985,90. Rektalskum: 14 doser® kr 406,50. Stikkpiller: 30 stk." kr 441,30. Refusjon:
1A07E C02_1. Mesalazin - Stikkpille 1g Refusjonsberettiget bruk: . Behandling av aktiv ulceras proktitt. Refusjonskode: . ICPC Vilkar
nr D94 Ulceres proktitt - ICD Vilkar nr K51.2 Ulceras (kronisk) proktitt - Vilkar: Ingen spesifisert. 2407E €02_4. Mesalazin - Entero-
depotgranulat Refusjonsberettiget 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. 3407E €02_6.
Mesalazin - 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/ulceres kolitt - Vilkar nr D94
Kronisk enteritt/ulceres kolitt - K51 Ulceras kolitt - Vilkar: Ingen spesifisert.
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