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SeHCAT

Tauroselcholic [*Se] acid

The gold standard
in diagnosing Bile Acid
Diarrhoea (BAD)*

SeHCAT test remains the clinical gold standard in

diagnosing BAD

« Areview article published by Gastroenterologists at Sahlgrenska University
Hospital (Sweden) concludes: BAD is common, and likely under-diagnosed.
BAD should be considered relatively early in the differential diagnosis of
chronic diarrhoea.!

« A pathway from Coventry University Hospital (UK) shows SeHCAT testing
featuring early in the investigatory pathway in younger patients with
normal faecal calprotectin.?

(The types of bile acid diarrhoea®

Diarrhoea caused by bile acids has historically been referred to as bile acid

malabsorption; this description is, however, not entirely correct.

- Type 1: bile acid malabsorption. In ileal disease, there is true
malabsorption of bile acids. This was the original mechanism to be identified,
and was initially referred to as cholerheic enteropathy.

Type 2: idiopathic bile acid diarrhoea, discovered in the 1970s and termed
“idiopathic bile acid catharsis”. Now known to be associated with
defective feedback inhibition instead of malabsorbtion. This type is also
known to be highly represented in patients with diarrhoea predominant
irritable bowel syndrome (IBS-D).

« Type 3: bile acid-induced diarrhoea in association with other gastro-
intestinal pathology which may or may not contribute to its pathogenesis,
most prominently postcholecystectomy and in combination with
microscopic colitis.

.

(Studies have shown there is a relationship between the
severity of the SeHCAT retention and the response to therapy*

Response to therapy in relation to SeHCAT retention score
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Contact Thomas for further information on
SeHCAT and availability in your local area.
Thomas Eday, Sales Manager, GE Healthcare AS
© 90108 030/ thomas.edoy@ge.com
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SeHCAT™ kapsler (tauroselchol(’*Se)syre)

(Vennligst konsulter den fullstendige engelske preparatomtalen (SPC) for
bruk). SAMMENSETNING Tauroselchol(*Se)syre med aktivitet 370 kBq
ved referansetidspunktet. Hver kapsel inneholder mindre enn 0,1 mg
tauroselcholsyre. INDIKASJONER Brukes ved undersgkelse av mal-
absorpsjon av gallesyre og maling av tap fra gallesyre-pool. Kan ogsa
brukes ved vurdering av ileumfunksjon, ved undersgkelse av inflam-
matorisk tarmsykdom og kronisk diaré samt ved studier av entero-
hepatisk sirkulasjon. DOSERING OG ADMINISTRASJONSMATE
Normal dose for voksne og eldre er oral administrasjon av en kapsel.
Hvis preparatet skal administreres til barn, brukes samme dose som til
voksne. Det finnes ingen oseringsform eller klinisk erfaring med bruk

av produktet til barn. Risiko og fordeler ma derfor vurderes ngye for
produktet gis til barn, spesielt fordi bruk av en fast dose resultererien
okt effektiv dose-ekvivalent hos barn.Ved nedsatt leverfunksjon ma
dosen vurderes ngye siden det er muligheter for en gkt stralingsekspo-
nering hos disse pasientene. For a lette passasjen av kapselen over i
magesekken, anbefales at pasienten drikker 15 ml vann for, under og
etterinntak av kapselen. Pasienten skal sitte eller std ved administre-
ringen. KONTRAINDIKASJONER Hypersensitivitet mot virkestoffet
eller noen av hjelpestoffene. ADVARSLER OG FORSIKTIGHETS-
REGLER Ved overgmfintlighet- eller anafylaktisk reaksjon skal admini-
strasjonen av legemidlet stanses omgdende. Intravengs behandling
igangsettes om ngdvendig. Legemidler og utstyr til resuscitering (f.eks.
endotrakealslange og respirator) skal veere lett tilgjengelig. Forsiktighet
ma utvises ved administrering av SeHCAT til pasienter med alvorlig
leverinsuffisiens eller obstruksjon av galleganger ettersom stréledosen
til leveren gkes signifikant i slike til tilfeller. Individuell nytte / risiko-
vurdering: For hver pasient mé eksponering for ioniserende straling
vurderes i forhold til forventet nytte for pasienten. Den administrerte
radioaktiviteten ma i hvert tilfelle vaere slik at straledosen blir sa lav
som mulig vurdert opp mot behovet for & oppna det gnskede diagnos-
tiske resultat. Nedsatt leverfunksjon: En ngye vurdering av forholdet
mellom nytte og risiko er pakrevd hos disse pasientene siden en gkt
eksponering for radioaktivitet er mulig. Pediatrisk populasjon: Ingen
data er tilgjengelig. En ngye vurdering av indikasjon er ngdvendig siden
den effektive dose pr. MBq er hgyere enn for voksne. Pasienten bgr vaere
godt hydrert far undersgkelsen og oppfordres til & late vannet s& hyppig
som muligilgpet av de fgrste timene etterpa for  redusere strélingen.
Produkter inneholder 3,01 mmol (71,04 mg) natrium pr. kapsel. Dette
ma tas hensyn til for pasienter pa kontrollert natriumdiett. Generell
advarsel Radiofarmasgytiske legemidler skal mottas, brukes og
administreres av autorisert personell i en egnet klinisk setting. Mottak,
oppbevaring, bruk, overfgring og kassering ma skje i henhold til bestem-
melser og/eller aktuelle lisenser fra kompetente offentlige organer.
Radiofarmasgytiske legemidler ma tilberedes slik at bade sikkerhet
mht. straling og farmaseytisk kvalitet ivaretas. Egnede forholdsregler
mht. aseptiske forhold ma tas. Hvis produktets integritet pa noe tids-
punkt i tilberedningsprosessen er kompromittert, skal det ikke benyttes.
Administrasjon skal utfgres pa en mate som bade minimerer risikoen
for kontaminering av produktet og strélingseksponering overfor opera-
teren. Tilstrekkelig skjerming er obligatorisk. Administrasjonen av
radiofarmasgytiske legemidler medfgrer risiko for andre personer fra
ekstern stréling eller forurensning fra urinsgl, oppkast osv. Forholds-
regler mht. stralevern ma tas i samsvar med nasjonalt regelverk. Ikke
anvendt legemiddel, samt avfall, bgr destrueres i overensstemmelse
med lokale krav. INTERAKSJONER Ingen interaksjonsstudier er utfert
ogingen interaksjoner med andre legemidler er hittil rapportert.
GRAVIDITET OG AMMING Fertile kvinner: Nar administrasjon av radio-
farmaka til en kvinne i fertil alder er planlagt, er det viktig & fastsla
hvorvidt hun er gravid. Enhver kvinne som har hoppet over en menstrua-
sjon skal antas & veere gravid inntil annet er fastslatt. Dersom det er

tvil om hennes mulige graviditet (dersom kvinnen har hoppet over en
menstruasjon, dersom menstruasjonen er uregelmessig osv.), skal alter-
native teknikker som ikke bruker ioniserende straling (om tilgjengelig)
tilbys pasienten. Det finnes ingen opplysninger om bruk av produktet
under graviditet. Reproduksjonsstudier pa dyr er ikke utfort. Nukleaer-
medisinske undersgkelser av gravide kvinner medfgrer stréledoser til
fosteret. Kun ngdvendige undersgkelser ma derfor utfgres under
svangerskapet, nar den sannsynlige nytteverdien langt overstiger
risikoen pafgrt mor og foster. For radioaktive legemidler gis til
ammende mgdre skal man vurdere & utsette administrasjon av radio-
nuklider inntil mor har sluttet 8 amme, og hva som er det mest hensikts-
messige valg av radiofarmaka, med tanke pa utskillelsen av aktivitet i
morsmelk. Dersom administrasjonen anses ngdvendig, ma amming
avbrytes og morsmelken kastes ca. 3-4 timer etter inntak av SeHCAT,
fer ammingen kan gjenopptas. BILKJZRING OG BRUK AV MASKINER
Ingen studier av pavirkning av evnen til & kjgre bil er utfert. BIVIRK-
NINGER Bivirkninger av tauroselchol("*Se)syre er sjeldne. Enkelte til-
feller av mulige allergiske reaksjoner er rapportert etter bruk av produk-
tet, men kausalitet er ikke endelig klarlagt. Eksponering for ioniserende
straling innebaerer risiko for induksjon av kreft og mulighet for utvikling
av arvelige defekter. Siden den effektive dosen er 0,26 mSv nar den
maksimale anbefalte aktiviteten pa 370 kBq administreres, er sannsyn-
ligheten for at disse bivirkningene forekommer forventet & vaere lav.
Hypersensitivitets reaksjoner er rapportert (ukjent frekvens). Melding
av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det
gjor det mulig & overvake forholdet mellom nytte og risiko for lege-
midlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mis-
tenkt bivirkning. Dette gjgres via meldeskjema som finnes pa nettsiden
til Statens legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/meldeskjema.
DOSIMETRI Effektiv dose (ED) for en frisk voksen person etter admini-
strasjon av en 370KBq kapsel, vil vanligvis veere 0.26mSv. OVERDOSE-
RING Overdosering anses som lite sannsynlig siden produktet admini-
streres oralti form av en kapsel under kontrollerte kliniske betingelser.
Hvis overdosering likevel skulle skje, kjennes ingen prosedyrer som kan
oke eliminering av aktivitet fra kroppen. PAKNING 1 kapsel. RESEPT-
GRUPPE C. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
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NOR/COR/1018/0823

Indikasjon: Reduksjon av tilbakevendende

hos pasienter > 18 ar’

Selv om pasientene er hjemme,
er taren for nye HE-episoder ikke-overz3

Handtering av hepatisk
encefalopati er utfordrende
uansett om pasientene er

pa sykehuset eller hjemme.
Ved & forskrive langsiktig,
forebyggende behandling med
XIFAXAN® 550, kan du bidra til
a overvinne utfordringene.*®

XIFAXAN® 550 mg tabletter, filmdrasjerte. Virkestoffer: Rifaksimin. Indikasjoner: Pasienter over 18 &r:
indisert for reduksjon av tilbakevendende episoder av manifest hepatisk encefalopati. Kontraindikasjoner:
Overfglsomhet overfor rifaksimin, rifamycinderivater eller overfor ett eller flere av hjelpestoffene. Tilfeller
av tarmobstruksjon. Advarsler og forsiktighetsregler: En potensiell forbindelse mellom rifaksimin-
behandling og Clostridium difficile-assosiert diaré (CDAD) og pseudomembrangs kolitt (PMC) kan ikke
utelukkes. P& grunn av manglende data og mulighet for at tarmfloraen forstyrres alvorlig, med ukjente
konsekvenser, anbefales ikke samtidig administrasjon av rifaksimin og andre rifamyciner. Pasientene bgr
informeres om at rifaksimin, som alle rifamycinderivater, kan forarsake redfarging av urinen, til tross for
den ubetydelige absorpsjonen av legemidlet (under 1 %). Nedsatt nyrefunksjon: brukes med forsiktighet til
pasienter med kraftig nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh C) og hos pasienter med MELD-skar (Model for
End-Stage Liver Disease) >25. Forsiktighet ma utvises ndr samtidig bruk av rifaksimin og en
P-glykoproteinhemmer, som ciklosporin, er ngdvendig. Bivirkninger: Vanlige: Depresjon, svimmelhet,
hodepine, dyspné, smerter i gvre del av magen, abdominal distensjon, diaré, kvalme, oppkast, ascites.
Utslett, pruritus. Muskelspasmer, artralgi. Perifert gdem. Mindre vanlige: Clostridium-infeksjon,
urinveisinfeksjon, candidiasis. Anemi. Anoreksi, hyperkalemi. Forvirring, angst, hypersomni, insomni.
Balanselidelser, amnesi, konvulsjoner, oppmerksomhetsforstyrrelser, hypoestesi, hukommelses-
svekkelser. Hetetokter. Pleural effusjon. Magesmerter, blgdning fra @sofagusvaricer, tgrr munn,
mageubehag. Myalgi. Dysuri, pollakiuri. @dem, pyreksi. Fall. Sjeldne: Lungebetennelse, cellulitt, infeksjoner
i gvre luftveier, rhinitt. Dehydrering. Hypertensjon, hypotensjon. Kronisk obstruktiv lungesykdom.
Forstoppelse. Ryggsmerter. Proteinuri. Asteni. Kontusjon, smerter under prosedyre. lkke kjent:
Trombocytopeni. Anafylaktiske reaksjoner, angiopdem, hypersensitivitet. Presynkope, synkope. Unormale
leverfunksjons-tester. Dermatitt, eksem. Unormal INR (International Normalised Ratio). Interaksjoner:
Hos pasienter med nedsatt leverfunksjon kan det ikke utelukkes at rifaksimin kan redusere eksponeringen
for samtidig administrerte CYP3A4-substrater (f.eks. warfarin, antiepileptika, antiarytmika, orale
antikonsepsjonsmidler) p& grunn av den hgyere systemiske eksponeringen sammenlignet med hos friske
frivillige. Bade gkning og senkning i internasjonalt normalisert ratio har blitt rapportert hos pasienter som
fortsatte med warfarin og forskrevet rifaksimin. Dersom ko-administrering er ngdvendig, ber INR
monitoreres ngye bade nar rifaksimin er tillagt og ved eventuell seponering av rifaksimin. Det kan veere
nedvendig & justere dosen av orale antikoagulanter. En in vitro-studie antydet at rifaksimin er et moderat

Product under license from Alfasigma S.p.A. XIFAXAN is a registered trademark of the Alfasigma
group of companies, licensed to the Norgine group of companies.

NORGINE and the sail logo are registered trademarks of the Norgine group of companies

Xifaxan550

Rifaksimin=cc

substrat av P-glykoprotein (P-gp) og metaboliseres av CYP3A4. Det er ikke kjent om samtidige legemidler
som hemmer CYP3A4 kan gke den systemiske eksponeringen av rifaksimin. Potensialet for legemiddel-
interaksjoner pa niva av transportsystemene er vurdert in vitro, og disse studiene antydet at en klinisk
interaksjon mellom rifaksimin og andre forbindelser som gjennomgar effluks via P-gp og andre
transportproteiner, er usannsynlig (MRP2, MRP4, BCRP og BSEP). Graviditet/Amming/Fertilitet:
Graviditet: Graviditet: Som et forsiktighetstiltak er det anbefalt & unnga bruk av rifaksimin under graviditet.
Amming: Ukjent om rifaksimin/metabolitter blir skilt uti morsmelk. En risiko for barn som ammes, kan ikke
utelukkes. Tatt i betraktning fordelene avamming for barnet og fordelene av behandling for moren, ma det
tas en beslutning om ammingen skal opphere eller om behandlingen med rifaksimin skal avsluttes/avstas
fra. Fertilitet: Dyrestudier indikerer ingen direkte eller indirekte skadelige effekter pé fertilitet hos menn og
kvinner. Pavirkning av evnen til a kjore bil og bruke maskiner: Det er rapportert om svimmelhet i
kontrollerte kliniske studier. Rifaksimin har imidlertid ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjgre bil og bruke
maskiner. Dosering: Anbefalt dose: 550 mg to ganger daglig. Ved behandling ut over 6 méneder ma man ta
hensyn til den individuelle balansen mellom nytte og risiko, inkludert nytte/risiko forbundet med
progresjon av hepatisk dysfunksjon. Se mer pa www.legemiddelverket.no eller www.felleskatalogen.no
Pakninger og priser: 56 stk. Pris kr. 3090,30 pr. 25.09.2018

Utlevering og reseptgruppe: Reseptpliktig. Reseptgruppe: C. Bla resept: ja.

Inneh av markedsfgringstillatelsen: Norgine BV, Hogehilweg 7, 1101 CA Amsterdam Z0, Holland
Basert pd SmPC: 27.04.2018 NOR/XIF5/0918/0218
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REDAKT@ORENS HJORNE

Velkommen til sommer-
utgaven av NGF-nytt

De fleste av oss gnsker seg nok en alminnelig sommer
og en mulighet 4 reise bort til enda varmere strek enn
den norske sgrkysten, men i dr s blir det mest sann-
synlig en virtuell sydenferie med “coronakropp” som
uunngielig konsekvens. I disse pandemitider sa er det
mange som har skiftet mening om hjemmekontor, og
jeg vil tro at mange blir glade nér de kan vende tilbake
til kontoret.

Denne utgaven er ikke overraskende, preget av

COVID-19 pandemien.

Bjorn Moum épner for drets tema der han presenterer
smitterisiko og sykdomsutvikling av Covid-19 ved
Crohns sykdom og ulceres kolitt (IBD) for pasienter
og behandlere.

Mette Vesterhus og Kristine Wiencke forteller oss at
omtrent halvparten av alle pasienter som innlegges
med COVID-19 har forheyede leverprover, les under
COVID-19 og leversykdom.

Pi vegne av styret i NGF presenterer Eivind Ness-
Jensen, Birgitte Seip og Mette Vesterhus de aktuelle
Prioriteringsrad for fordeyelsessykdommer under
coronapandemien.

Til sist, men ikke minst si deler Pandemiposten
i Bergen sine erfaringer med den forste belgen av
COVID-19 pasienter. Les mer under: Erfaringer fra

pandemiposten

Huvis du vil lese om IBD-forskning i Midt-Norge
og spesielt hvis du ikke vet hva CAG-IBD er si vil
jeg foresla at du leser innlegget om IBD-forskning
i Midt-Norge. Hvis du er i starten av karrieren si
vil jeg ogsa anbefale 4 lese vir nye spalte: Mot en
forsker».

Jorgen Valeur skriver om «Les Halles». Les mer om
Hallene under spalten Paris’ mage. Paul skriver om
Nordiske naturforskermeter og skandinavismen.

Ett stykke skandinavisk historie. Les mer om dette i
"Pauls hjerne” del nr. II. Gert Huppertz-Hauss gir oss
resultater fra coloskopiregisteret i Gastronet for 2019,
se under Gastronet.

Der er dessverre ingen annonserte stipender i dette
nummeret. Legg ogsi merke til sparsommelig
annonsering av kurs, kongresser og nasjonale meter.
Maj Cecilie Bachmann Eriksen, Renée Fjellanger
og Kathrine Seglem Torsvik i fullt COVID-19-
arbeidsutstyr, har bidratt til forsidebildet.

Jeg vil til slutt sende en stor takk til alle som har
bidratt til dette nummeret.

Onsker alle en god sommer!

Georg Dimcevski
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En dag viknet vi, og verden var ikke den samme.
COVID-19-pandemien veltet innover oss som en

stor og uavvendelig tsunami, en akutt katastrofe i
langsom film. Alvorligheten og omfanget av endringene
pandemien har fort med seg ble forst gradvis klare. Selv
om hverken IBD- eller leverpasienter ser ut til & utgjere
spesielle risikogrupper for hverken smitte eller alvorlig
sykdomsforlep ved COVID-19, til tross for at ACE2-
reseptoren (inngangsporten for SARS-CoV-2) uttrykkes
bade i ileum, colon og pa cholangiocytter, har pandemien
medfort endringer for oss.

Det er inspirerende 4 se hvordan vi som kollegium har

og videokonsultasjoner, nettmeter og -undervisning pa
ulike plattformer, og andre kreative losninger. Mange har
bidratt til 4 utarbeide nye rutiner pa egen arbeidsplass.
Noen blant oss viknet mer enn andre: Flere av vire
flinke kolleger har kastet seg rundt og kreert spennende
prosjekter der de bygger pa sine styrker og ressurser for

4 bistd i det store arbeidet med 4 lose spersmalene rundt

COVID-19 i ulike forskningsprosjekter.

NGF-styret har jobbet tett sammen med Legeforeningen
opp mot Helsedirektoratet og FHI, bide for a

utarbeide prioriteringsrad for gastroenterologi i en
pandemisituasjon, og for 4 sikre at vi som skoperer far
adekvat smittevernutstyr nir vi utferer endoskopier under
COVID-19-pandemien. Endoskopi var initialt ikke
oppfert pi FHIs liste over aerosoldannende prosedyrer,
noe som forte til ulik praksis pa norske sykehus med

til dels palegg om bruk av kirurgisk munnbind ogsi

ved gastroskopi av heyrisikopasienter i karantene.

Via Legeforeningen henstilte vi FHI om 4 justere

retningslinjene i trid med anbefalingene fra ESGE, idet

klart 4 omstille oss til nye rutiner, med okt bruk av telefon-

— PANDEMI OG ENDRING

vi ogsi viste til de gastromedisinske foreningene i en rekke
land som alle anbefalte dndedrettsvern ved heyrisiko-
pasienter og/eller pasienter med pavist COVID-19. FHI
endret etter dette sine anbefalinger.

En dag blir det igjen vanlig hverdag. Som Fugl Fenix

vil den stige frem: Den samme som fer - men kanskje

litt forandret og med en ny spenst i steget i lykke over
gjenvunnet normalitet. Hapet er at vi tar med oss laginden
og lerdommen om nye miter 4 jobbe pi med pa veien
videre!

Mette Vesterhus
Leder NGF

e-post: mette.namdal.vesterhus@haraldsplass.no



SIGNIFIKANT FLERE ENTYVIO (VEDOLIZUMAB)-PASIENTER
OPPNADDE FRAVAR AV HISTOLOGISK SYKDOMSAKTIVITET
VERSUS HUMIRA (ADALIMUMARB)-PASIENTENE!

VARSITY er den farste studien som direkte sammenligner to biologiske legemidler ved ulceras kolitt

BAKGRUNN?

Pa tross av et gkende antall nye behandlingsmuligheter innenfor ulcergs kolitt (UC), var det far VARSITY-studien ikke utfart
noen direkte sammenligninger mellom biologiske legemidler i denne pasientgruppen.

MINIMAL HISTOLOGISK SYKDOMSAKTIVITET VED UKE 52'

Geboes Score <3.2 Robarts (RHI) Score <5
A =19,6 A =16,6
(95 % Ki, 13,8, 25,5) (95 % KIl, 10,0, 23,1)
42,3

. Entyvio
. Humira

Pasienter %
Pasienter %

Absence of active logic disease = minimal histologic disea

VIKTIG INFORMASJON OM ENTYVIO (VEDOLIZUMAB)?

Indikasjon: Voksne med moderat til alvorlig aktiv ulceras kolitt eller moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom som har hatt
utilstrekkelig respons, mistet respons eller som var intolerante overfor konvensjonell behandling eller en TNFa-antagonist.

Kontraindikasjoner: Overfaglsomhet overfor virkestoffet eller noen av hjelpestoffene. Aktive alvorlige infeksjoner som tuberkulose,
sepsis, cytomegalovirus, listeriose og opportunistiske infeksjoner som progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
Advarsler og forsiktighetsregler: VVedolizumab skal bare administreres av helsepersonell med tilgang pa utstyr for & handtere
akutte overfglsomhetsreaksjoner inklusiv anafylaksi, hvis de oppstar.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Levende vaksiner, saerlig levende orale vaksiner, skal brukes
med forsiktighet samtidig med Entyvio.

Graviditet: Det er begrenset mengde med data pa bruk av vedolizumab hos gravide kvinner. Som et forsiktighetstiltak er det
anbefalt & unnga bruk av Entyvio under graviditet, safremt ikke nytten klart oppveier enhver potensiell risiko for bade mor og foster.

Hyppigst rapporterte bivirkninger: Infeksjoner (som nasofaryngitt, @vre luftveisinfeksjon, bronkitt, influensa og sinusitt), hodepine,
kvalme, feber, fatigue, hoste og artralgi. For komplett liste av kjente bivirkninger, se Felleskatalogtekst eller SPC.

Entyvio «Takeda»
Immunsuppressivt middel. ATC-nr.: LO4A A33

PULVER TIL KONSENTRAT TIL INFUSJONSVASKE, opplasning 300 mg: Hvert hetteglass
inneh.: Vedolizumab 300 mg, L-histidin, L-histidin-monohydroklorid, L-argininhydroklorid,
sukrose, polysorbat 80.

Indikasjoner: VVoksne med moderat til alvorlig aktiv ulcergs kolitt eller moderat til alvorlig
aktiv Crohns sykdom som har hatt utilstrekkelig respons, mistet respons eller som var
intolerante overfor konvensjonell behandling eller en TNF-a-antagonist.

Dosering: lgangsettes og folges opp av helsepersonell med erfaring med ulcergs
kolitt eller Crohns sykdom. Pasienten ber fa utlevert pakningsvedlegg og pasientkort.
Ulcerwos kolitt: \Joksne: 300 mg ved uke O, 2, og 6, deretter hver 8. uke. Fortsettelse
revurderes ngye hos pasienter som ikke viser effekt innen uke 10. Noen pasienter med
redusert respons kan ha nytte av en gkning i doseringsfrekvens til 300 mg hver 4. uke.
Hos pasienter som responderer kan kortikosteroider reduseres/seponeres. Crohns
sykdom: Voksne: 300 mg ved uke O, 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. Behandlingen bear avsluttes hvis det ikke er sett
effekt innen uke 14. Noen pasienter som har fatt redusert respons kan ha nytte av en
okning 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 gjenoppstart, kan dosering hver 4. uke
vurderes. Perioden med behandlingsavbrudd i kliniske studier varte inntil 1ar og effekt ble
gjenvunnet uten gkning i ugnskede reaksjoner. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt nyre-/
leverfunksjon: Ikke undersgkt, 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 fer administrering, se pakningsvedlegg.
Skal ikke blandes med andre legemidler. Administrering: Gis som iv. infusjon over 30
minutter. Pasienten overvakes under og etter infusjon.

Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for innholdsstoffene. Aktive alvorlige infeksjoner som
tuberkulose (TB), sepsis, cytomegalovirus, listeriose og opportunistiske infeksjoner som
progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Forsiktighetsregler: Skal bare administreres av helsepersonell med tilgang pa utstyr
for & hadndtere akutte overfalsomhetsreaksjoner, inkl. anafylaksi. Egnet overvakning og
medisinske stottetiltak skal veere tilgjengelig for @yeblikkelig bruk. Pasienten observeres
kontinuerlig under hver infusjon. Ved de 2 ferste infusjonene ber de ogsa observeres
i 2 timer etter at infusjonen er avsluttet. For alle pafelgende infusjoner ber pasienten
observeres i ca. 1time etterpa. 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. S&
fort en mild til moderat infusjonsrelatert reaksjon gir seg, skal infusjonen fortsette.
Forbehandling vurderes fgr 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 falges naye opp mht. infeksjoner for,
under og etter behandling. Far behandling ma pasienter tuberkulosescreenes. Hvis latent
tuberkulose diagnostiseres, méa anti-tuberkulosebehandling startes fer vedolizumab. Hos
pasienter diagnostisert med tuberkulose under vedolizumabbehandling, 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. Pasienten skal overvakes for nye eller
forverrede nevrologiske symptomer, som beskrevet i opplaeringsmateriell, og nevrologisk
henvisning vurderes ved symptomer. Pasienten skal fa et pasientkort. Hvis PML mistenkes,
mé vedolizumab avbrytes midlertidig. Hvis det bekreftes, ma behandling avsluttes
permanent. Maligniteter: Immunmodulerende midler kan gke risikoen for malignitet.
Studier antyder sa langt ikke gkt 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
pé& samtidig bruk av vedolizumab og biologiske immunsuppressiver er tilgjenglig 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 pa
andre orale og nasale vaksiner er ukjent. Det anbefales at alle pasienter oppdateres
med all immunisering for vedolizumabbehandling. Ikke-levende vaksiner kan gis under
behandling. Det finnes ikke data pa sekundaer 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 TNF-a-antagonister.

Vedolizumab administrert uten samtidig kortikosteroider kan veere mindre effektiv for
induksjon av remisjon ved Crohns sykdom, enn nar gitt til pasienter som allerede far
kortikosteroider (uavhengig av samtidig behandling med immun modulatorer). Bilkjering
og bruk av maskiner: Kan ha en liten pavirkning pa evnen til & kjere bil og brukemaskiner,
siden svimmelhet er rapportert hos et lite antall pasienter.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjons-
analyse. Levende vaksiner, saerlig 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 undersgkt.

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 bar bruke sikker prevensjon under, og i minst 18 uker
etter avsluttet behandling. Amming: Vedolizumab er pavist i human morsmelk. Effekten
péa spedbarn er ukjent. Ved bruk hos ammende skal fordel av behandling for moren og
potensiell risiko for spedbarnet tas i betraktning. Fertilitet: Ingen data.

Bivirkninger: Sveert vanlige (=1/10): Infeksigse: 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, klze, eksem, erytem, nattesvette, akne. Infeksigse:
Bronkitt, gastroenteritt, avre luftveisinfeksjoner, influensa, sinusitt, faryngitt. Luftveier:
Orofaryngeale smerter, nesetetthet, hoste. Muskel-skjelettsystemet: Muskelspasmer,
ryggsmerter, muskelsvakhet, fatigue, smerter i ekstremiteter. Nevrologiske: Parestesi.
@vrige: Pyreksi. Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100): Hud: Follikulitt. Infeksizse:
Luftveisinfeksjoner, vulvovaginal candidiasis, oral candidiasis, herpes zoster. @vrige:
Reaksjoner pa infusjonsstedet, infusjonsrelatert reaksjon, frysninger, kuldefalelse. Sveert
sjeldne (<1/10 000): Immunsystemet: Anafylaktisk reaksjon, anafylaktisk sjokk. Infeksigse:
Pneumoni. @ye: Takesyn.

Overdosering/Forgiftning: Doser opptil 10 mg/kg (ca. 2,5 x anbefalt dose) er gitt. Ingen
dosebegrensende toksisitet ble sett. Se Giftinformasjonens anbefalinger LO4A A33 pa
www.felleskatalogen.no.

Egenskaper: Klassifisering: Tarmselektivt immunsuppressivt humanisert mono-klonalt
antistoff. Virkningsmekanisme: Binder seg spesifikt til a4B7-integrin, som fortrinnsvis
uttrykkes i tarmsgkende T-hjelpelymfocytter. Ved binding til a4B7 hos visse lymfocytter,
hemmer vedolizumab adhesjon av disse cellene til mukosalt addressincelleadhesjonmolekyl-1
(MAdCAM-1) i slimhinner, men ikke til vaskulzercelleadhesjonmolekyl-1 (VCAM-1). MAACAM-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 a4p1- og agB7-integriner. Proteinbinding. Ikke undersgkt, men forventer
ingen binding. Fordeling: Vq trolig ca. 5 liter. Passerer ikke blod-hjerne-barrieren.
Halveringstid: Totalclearance ca. 0,157 liter/dag. Serum t1/2 pa 25 dager. Metabolisme: Lineaer
farmakokinetikk ved serumkonsentrasjoner >1 ug/ml. Utskillelse: Eksakt eliminasjonsvei
er ukjent.

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjgleskap (2-8°C) i ytter-emballasjen beskyttet
mot lys. Rekonstituert eller fortynnet opplasning skal ikke fryses. Rekonstituert opplasning
er stabil ved oppbevaring i hetteglasset i 8 timer ved 2-8°C. Fortynnet opplasning er stabil
iinfusjonspose i 12 timer ved 20-25°C eller 24 timer ved 2-8°C. Den kombinerte stabiliteten
i hetteglass og infusjonspose er totalt 12 timer ved 20-25°C eller 24 timer ved 2-8°C.

Pakninger og priser (pr 30.03.2020): 20 ml (hettegl.) 24854,40 NOK.

Basert pa SPC godkjent: 20.02.2019.
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IBD og COVID-19 pandemien

Bjgrn Moum, Professor, overlege, Gastromedisinsk avdeling OUS, Ulleval og UiO

Det er gatt sma 2 maneder siden omfattende restriksjoner ble innfgrt i samfunnet og
pa sykehus og poliklinikker. Mye var usikkert rundt smitterisiko og sykdomsutvikling
av Covid-19 ved Crohns sykdom og ulcergs kolitt (IBD) for pasienter og behandlere.
Behandlingsrisiko med immunhemmere, glukokortikoider og biologiske legemidler ble
raskt et stort diskusjonstema i fagmiljpet og en stor bekymring hos pasientene. Selv

om det fortsatt mangler sikre data, har de omfattende diskusjonene blant kolleger

pa digitale plattformer og erfaringsbaserte digitale publikasjoner bidratt til en avdramatisering av

konsekvensene (1). Kirurgiske inngrep ved IBD haster i stor grad men det som kunne utsettes har man

avventet i hvert fall inntil na (1).

Generelle forholdsregler

Informasjon til pasientene om generelle smittevernrad, som

hos den evrige befolkningen, har veert virt hovedbudskap.

Det har veert mange telefoniske henvendelser til poliklinikk og
Dagposten fra vire pasienter, grunnet usikkerhet og frykt for
smitte, pga sykdommen eller behandlingen. Vi har ikke utsatt
infusjonsbehandling hos pasienter uten symptomer. Hos noen
pasienter med nerhet til potensielt smittede personer eller

ved Covid-19 symptomer er de generelle retningslinjene fulgt,
nemlig 2 ukers karantene eller 4 bli testet for Covid-19 smitte.
Alle pasienter har vert intervjuet for de slipper inn pa sykehuset.
De pi subcutan sproytebehandling har fatt telefonkonsultasjoner
istedenfor oppmete, evt kombinert med blodprevekontroll ved eller
utenfor sykehus, med resultater for konsultasjonen (1).

Aktivitet i IBD sykdom og i hvert fall alvorlig pigiende IBD
sykdom kan eke Covid-19 smitterisiko. Hoy alder og komorbiditet
ved IBD eker risiko for alvorlig infeksjon og dedelighet av
Covid-19, og mer for ulcerss kolitt enn Crohns sykdom,

ved aktivitet i IBD og hos dem pa Prednisolon-behandling (2).
Det er ikke grunnlag for 4 tro at Covid-19 gir ekt risiko for
tilbakefall av IBD mer enn ved sesonginfluensa og bakterielle
infeksjoner, dvs forbigiende symptomer av tarmsykdom og
hyppigst hos dem med ulceros kolitt.

Medikamentell behandling
5ASA po og lokalt anses trygt (1).

Glukokortikoider (iv og po) ber reduseres til <20 mg og helst
seponeres. Steroider gker risiko for sekunderinfeksjoner ved
influensasykdom og har vist hemmet eliminasjon av virus og okt
komplikasjonsforekomst hos overlevende (1,2).

Budesonid (Entocort og Cortiment po) anses trygt, men stoppes
ved Covid-19 sykdom (1).

Tiopuriner (6-merkaptopurin, azatioprin) hemmer kroppens
immunrespons pi virusinfeksjoner. Avhengig av dose tar det flere
méneder for tiopuriner er eliminert fra kroppen etter seponering,
og pé kort sikt vil det ikke hjelpe & stoppe (3). Ved en virus-
infeksjon som lett og moderat influensasykdom er det altsd ikke
grunn til 4 stoppe behandlingen (1). Med usikkerheten rundt
Covid-19, er det derimot anbefalt 4 stoppe tiopurinbehandling i
dose 2-2.5 mg pr kg kroppsvekt. Hos alvorlig syke pasienter med
IBD er risikoen for bivirkninger og medikamentelle interaksjoner
stor ved bruk av tiopuriner og metotreksat. Disse medikamentene
skal derfor stoppes ved Covid-19-sykdom (1).

Pa Ulleval brukes azatioprin hovedsakelig som tilleggsbehandling
i dose 100 mg daglig for 4 hindre antistoffdannelse hos pasienter

1

som bruker TNF-alfa-hemmere. Vi er noye pé kun 4 bruke
tiopuriner hoyest 6-12 maneder med dagens Covid-19 situasjon.

Biologiske legemidler ved IBD, TNF-alfa-hemmere (adalimumab,
infliksimab, golimumab), ustekinumab og vedolizumab anses
trygge og oker ikke risiko for Covid-19 smitte eller alvorlig
sykdom. Det anbefales ikke 4 stoppe behandlingen selv om
pasienten rammes av Covid-19 infeksjon. Biologiske legemidler
har eliminasjon over flere maneder, og effekten av behandlingen vil
vedvare i lang tid etter at behandlingen er seponert (1,2).

Tofacitinib, som ikke er godkjent for bruk til IBD i Norge, har

i likhet med tiopuriner en hemmende effekt pa den naturlige
immunresponsen ved virusinfeksjoner. Denne behandlingsformen
er derfor omdiskutert, og ber vurderes seponert ved Covid-19-
infeksjon, og definitivt ved Covid-19 sykdom. Det foreligger

okt risiko for tromboembolisk sykdom ved denne behandlingen
og samtidig alvorlig aktivitet av sykdom eker denne risikoen
signifikant. Sveert viktig er det derfor & gi antikoagulasjons-
behandling til pasientene (1).

Diskusjon

Er det indikasjon for 4 starte biologisk behandling hos en IBD
pasient skal oppstartstidspunktet vurderes. Er det forsvarlig

4 avvente behandlingen? Skal man kombinere behandlingen
med tiopuriner eller metotreksat? I de tilfellene der oppstart
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er nedvendig, kan det veere man ber velge adalimumab uten
immunsupprimerende tilleggsbehandling. Og biologisk
behandling er tryggere enn heydosert glukokortikoider (1)!

Det frarides bytte fra infusjonsbehandling med TNF-
alfa-hemmer til subcutan TNF-alfa-hemmer hos stabile
pasienter. Medikamentbytte skal som for veere pga manglende
behandlingsrespons eller tap av effekt eller pga bivirkninger.

I sé fall kan bytte til subcutan behandling ha sine fordeler:
Smitterisikoen reduseres nér telefonkonsultasjoner kan erstatte
oppmsgte pi sykehus.

Vi anbefaler pasienter med IBD 4 folge de generelle
smitteforebyggende tiltakene til enhver tid. Ved narkontakt med
en person som har fatt pavist Covid-19, ber de ha prioritet for

4 testes og ved smitte skal de testes etter gjennomgitt sykdom.
Reiser til endemiske omrader frarades (1).
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COVID-19 og leversykdom

Tekst: Mette Vesterhus, overlege PhD, Haraldsplass Diakonale sykehus
og fgrsteamanuensis, Universitetet i Bergen

Kristine Wiencke, overlege PhD, Avd. for transplantasjonsmedisin,
Oslo universitetssykehus Rikshospitalet

el e :

Opptil halvparten av pasientene som innlegges med COVID-19 har forhgyede leverprgver, og forhgyede
leverprgver er dobbelt sa vanlig blant dem med alvorlig COVID-19. Reflekterer dette at SARS-CoV-2 induserer
en distinkt leversykdom som pavirker prognosen? Har pasienter med kronisk leversykdom gkt risiko for

alvorlig sykdomsforlgp og hvilke anbefalinger finnes for best behandling av kronisk leversykdom under

pandemien? Hvilke rad gjelder for transplanterte?

Pasienter med COVID-19 har hyppig utfall

i leverprgvene

Publiserte studier rapporterer forheyede leverprover hos 14-53 %
av pasienter innlagt med COVID-19-sykdom*?. Hyppigst ses
lett forhoyede transaminaser i omridet 1-2 x ovre referansegrense
med normal eller lett forhoyet bilirubin. ALP er sjelden forheyet.
Vanligvis er transaminasestigningen forbigiende og krever ingen
spesifikk behandling. Lav albumin ved innleggelse er derimot
identifisert som en risikofaktor for alvorlig sykdomsforlep. Sjeldne
tilfeller av alvorlig akutt hepatitt hos pasienter med COVID-19
har vert beskrevet®*.

Skyldes leveraffeksjonen ved COVID-19 primaer
leverinfeksjon?

SARS-CoV-2 infiserer celler via binding til angiotensin converting
enzyme 2 (ACE2)’. Denne reseptoren uttrykkes ogsi i lever,

av bade hepatocytter og cholangiocytter, ikke bare i lungene®®.
En hypotese er da at leveraffeksjonen ved COVID-19 skyldes
primeer leversykdom og en direkte cytotoksisk effekt, der virus
translokerer til lever fra tarm, infiserer levercellene og aktiverer
proinflammatoriske signaler i lever med frigjoring av en rekke
cytokiner og kjemokiner. Det som taler mot denne hypotesen

er at man forelopig ikke har klart 4 péavise virusinklusjoner i
leverbiopsier fra pasienter med COVID-19.

Flere indirekte arsaker kan gi leverskade ved
COVID-19

Alternativt kan forhgyede leverprover ved COVID-19 skyldes en
eller flere indirekte drsaker til leverskade”®. Et viktig kjennetegn

ved COVID-19 er hypoksi, og hypoksisk/ischemisk leverskade er
en mulighet. Leverstuvning som folge av mekanisk ventilasjon med
heye enderespiratoriske trykk, okt trykk i hoyre atrium og nedsatt
venes retur kan tenkes 4 bidra til leverskade hos enkeltpasienter,
men ser ikke ut til 4 veere en viktig faktor. I enkelte rapporter fra
kinesiske sentra beskrives det at s mange som 84 % av pasientene
fikk behandling med antivirale midler og til dels hoye doser
paracetamol som overskred vanlig dosering’. Det er dermed
sannsynlig at medikamentindusert leverskade bidrar til en del av
tilfellene av forheyede leverprover som er beskrevet. Imidlertid
observeres milde leverproveutfall hos mange pasienter allerede ved
innleggelse, for de har startet behandling. Prevalensen av pre-
eksisterende kronisk leversykdom slik som viral eller autoimmun
hepatitt synes ikke a veere okt blant pasienter innlagt med

10,11

COVID-19 sammenliknet med populasjonsbasert prevalens

Forhgyede transaminaser - ikke bare fra leveren
Vanlig influensa kan gi opphav til myositt med ledsagende
forhgyede transaminaser. Man kan tenke seg at en tilsvarende
mekanisme ved COVID-19 kan forklare deler av utfallene i
leverprover, og dette understottes av at flere studier rapporterer

forhgyet CK, LD eller myoglobin som er assosiert med
alvorlighetsgrad av COVID-19.

Leverskade ved COVID-19: Immunsvikt eller
cytokinstorm?

COVID-19 gir aktivering av det medfedte og det adaptive
immunsystemet. Mange pasienter med COVID-19 og progressiv
pneumoni, ARDS og multiorgansvikt fremviser tegn pé
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hyperinflammasjon og «cytokinstorm-syndrom». Denne tilstanden
er spesielt farlig hos eldre med sikalt T-celle senescence (tilstand
der celledelingen er stanset) og andre med en tilsvarende lavgradig,
proinflammatorisk tilstand*2.

Bide influensa og andre systemiske virusinfeksjoner er assosiert
med forbigiende forheyede transaminaser som reflekterer generell
immunaktivering. Alvorlig COVID-19 med leverproveutfall er
assosiert med samtidig aktivering av koagulasjons- og fibrinolytiske
faktorer, lett trombocytopeni, neytrofili og hey ferritin som ofte
tolkes som uspesifikke uttrykk for systemisk inflammasjonsrespons,
men som alternativt kan reflektere dysfunksjon i det medfedte
(innate) immunsystemet. Sistnevnte ses med skende prevalens

hos eldre og kunne forklare hvorfor eldre utgjor en slik tydelig
risikogruppe.

Hvis noen av disse hypotesene er riktige, betyr det at pasienter
med cirrhose, som har lavgradig systemisk inflammasjon og nedsatt
eller ubalansert immunfunksjon som ledd i sin grunnsykdom, kan
ha ekt risiko for alvorlig forlep av COVID-19.

Kroniske virale eller autoimmune leversykdommer
er ikke assosiert med alvorlig COVID-19

Det er ikke registrert okt risiko for alvorlig forlep av COVID-19
hos pasienter med viral hepatitt, i motsetning til erfaringene fra
SARS-pandemien, der SARS-CoV induserte okt replikasjon av
hepatittvirus og alvorlig hepatitt. Ved autoimmun leversykdom vil
risiko for alvorlig forlep kunne pavirkes av grad av levercirrhose
og eventuelt immunsuppresjon. Det anbefales ikke 4 redusere
eller seponere immunsuppresjon i denne gruppen rutinemessig,
men det kan vare aktuelt i enkelt tilfeller; se under avsnittet

om levertransplanterte pasienter’. Det er ikke observert

okt risiko for alvorlig COVID-19 hos immunsupprimerte
pasienter™. Hovedutfordringen for pasienter med kroniske
leversykdommer kan vise seg 4 veere at infeksjonen eker risikoen
for dekompensering og utvikling av alvorlig leversvikt med
komplikasjoner. Det anbefales pneumokokkvaksine og érlig
influensavaksine.

Fettleversykdom og COVID-19

Pasienter med fettleversykdom har ofte overvekt, diabetes

og hypertensjon og har ekt risiko for et alvorlig forlep av
COVID-19*5. Det er usikkert hvorvidt denne okte risikoen ogsi
gjelder pasienter med fettleversykdom uten noen av de nevnte
tilleggsfaktorene, som hver for seg utgjer definerte risikofaktorer.

Levertransplantasjon og COVID-19

Omfattende smitteverntiltak i samfunnet og omorganisering av
helsevesenet ble igangsatt mars -20 som felge av COVID-19
pandemien. Det var vanskelig 4 fi oversikt over konsekvensene av
de tiltakene som ble gjort for transplantasjonstrengende pasienter
og usikkert om det ville fore til skt dedelighet pd ventelisten. Man
fryktet at donortilgangen kunne bli kraftig redusert som folge av
overbelastede intensivavdelinger. I Norge har man ikke registrert
nedgang i transplantasjonsaktiviteten; kun en eller to henvisninger
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til levertransplantasjon er utsatt med fi uker, ellers har utredning
og listing for transplantasjon gitt som normalt.

Internasjonalt er det imidlertid registrert betydelig reduksjon

av solide organtransplantasjoner under pandemien. USA og
Frankrike, to land som er hardt rammet av COVID-19, har
hatt fall pa hhv. 50 og 91 % * i antall transplanterte organer

fra avded giver. Disse tallene skyldes hovedsakelig lavere
nyretransplantasjonsaktivitet, men ogsa evrige transplantasjoner,
inkludert lever, er betydelig redusert.

Det er forelopig relativt lite data som foreligger om COVID-19
hos levertransplanterte pasienter. COVID-19 kan overfores fra
donor til resipient. Alle potensielle donorer og resipienter i Norge
testes nd for COVID-19. Det foreligger bekymring knyttet til falsk
negative tester.

Immunsuppresjon etter transplantasjon var ikke assosiert med
mortalitet i forbindelse med SARS (2003-2004) og MERS
(2012) epidemiene. Som diskutert over finnes data for at den
medfedte immunresponsen er en viktig faktor i utvikling av
alvorlig COVID-19 sykdom og at immunsuppresjon derfor kan
veere gunstig®. Eldre transplanterte pasienter > 60 ar mi inntil

vi vet mer likevel regnes 4 tilhere gruppen med okt risiko for et
alvorlig forlep ved smitte*"*. Det er data som tyder pa at pasienter
behandlet med immundempende medikamenter er viremiske over
lengre tid og man ber vare oppmerksom pé at de kan smitte andre,
inkludert helsearbeidere, over en lengre periode®.

Anbefalinger

Det er ikke anbefalt 4 redusere eller seponere immunsuppresjon
hos friske levertransplanterte pasienter. Ved pavist COVID-19
smitte kan det bli aktuelt med dosereduksjon av immunsuppresjon,
spesielt ved haye steroiddoser, leukopeni knyttet til bruk av
mykofenolatmofetil (CellCept) eller alvorlige co-infeksjoner med
sopp eller bakterier®®. Vurderingen ber alltid vaere individuell

og risiko for 4 utlese en rejeksjon vurderes opp mot eventuell
gevinst av medikamentreduksjon. Det vil sannsynlig vaere nyttig &
diskutere hver enkelt pasient med Rikshospitalet inntil vi alle far
mer erfaring.

Det anbefales at alle levertransplanterte, men ogséi pasienter
med kronisk leversykdom, blir vaksinert mot pneumokk-
sykdom (ber gjentas hvert 5. ar). I tillegg anbefales érlig vaksine
mot influensa®"®. Transplanterte er prioritert for vaksine fra
Helsedirektoratet. Resept kan skrives pa § 4.

Det har ikke kommet mange meldinger eller spersmal om
behandling av kronisk leversyke og -transplanterte pasienter
smittet med COVID-19 til Rikshospitalet. Vi tror det indikerer
at fi pasienter i denne gruppen har vart smittet. Mange pasienter
er engstelige. Vire anbefalinger er 4 folge de generelle ridene for
smittevern som myndighetene har gitt.

Nasjonalt og internasjonalt anbefales det 4 redusere pasientenes
oppmete i helseinstitusjon mest mulig for 4 minimere smitterisiko
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bade for pasientene og oss selv som helsearbeidere. Samtidig er
det viktig at pasientene fir nedvendig oppfelging og behandling
og at igangsatte beskyttelsestiltak ikke forer til gkt morbiditet og
mortalitet hos pasientene vére. Blodprever, rentgenundersgkelser
og legekontroller ber gjores s lokalt som mulig. Bade nasjonalt og
internasjonalt benyttes né telemedisin og telefonkonsultasjoner i
stor utstrekning.

* Leverproveutfall er vanlig ved COVID-19

+  Arsaken ber utredes, flere muligheter

* Det er ikke observert okt risiko for pasienter med virale eller
autoimmune leversykdommer

* Ingen pasienter bor redusere eller seponere
immunsupprimerende behandling uten at lege har gjort
individuell risikovurdering

*+ Ved pavist COVID-19 hos levertransplantert pasient
kan det vere aktuelt med dosereduksjon; diskuter
med Rikshospitalet
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Asacol® Tillotts Pharma

Antiinflammatorisk middel, aminosalisylsyrepreparat.

ATC-nr.: AO7E C02.

TABLETTER MED MODIFISERT FRISETTING 1600 mg: Hver tablett inneh.: Mesalazin 1600 mg, hjelpestoffer. Fargestoff: Gult
og radt jernoksid (E 172).

Indikasjoner: Ulceres kolitt. For behandling av mild til moderat akutt sykdom. For ved- likehold av remisjon. Dosering: Vok-
sne: Dosen bor justeres iht. sykdommens al- vorlighetsgrad og toleranse. Vedlikeholdsbehandling: 1600 mg 1 gang daglig. Akutt
sykdom: Ved forverring kan dosen gkes til 4800 mg 1 gang daglig eller fordelt pa 2-3 doser. Ved remisjon ber dosen gradvis
reduseres til vedlikeholdsdose. Fortsatt behandling ber vurderes naye hos personer som ikke har respondert ved uke 8. Glemt
dose: Neste dose tas til vanlig tid. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever-/nyrefunksjon: Se Kon- traindikasjoner og Forsik-
tighetsregler. Barn og ungdom <18 r: Sikkerhet og effekt ikke fastslatt. Eldre: Ikke studert. Gis med forsiktighet, og kun til eldre
med normal eller moderat nedsatt nyrefunksjon. Samme dosering som for voksne. Administrering: Kan tas med eller uten mat.
Skal svelges hele med et glass vann. Skal ikke tygges. Skal ikke knuses eller deles.

Ki indikasj Overfglsomhet for innholdsstoffene eller sal- isylater. Alvorlig nedsatt lever eller nyrefunksjon (GFR <30
mi/minutt/1,73 m2).

Forsik- tighetsregler: Blodpraver (differensial blodtelling, leverfunksjonsparametre som ALAT og ASAT, serumkreatinin) ber

Bivirkninger: Vanlige (=1/100til <1/10): Gastrointestinale: Dyspepsi. Hud: Utslett. Mindre vanlige (=1/1000til < 1/100): Blod/
lymfe: Eosinofili (som del av en allergisk reaksjon). Hud: Urticaria, pruritus. Nevrologiske: Parestesi. @vrige: Pyreksi, brystsmerter.
Sjeldne (=1/10000til <1/1000): Gastrointestinale: Magesmerter, diaré, flatulens, kvalme, oppkast. Hjerte/kar: Myokarditt, peri-
karditt. Hud: Lysoverfglsomhet. Nevrologiske: Hodepi immelhet. Svaert sjeldne (<1/10 000): Blod/lymfe: Endrede blodverd-
ier (aplastisk anemi, agranulocytose, pancytopeni, naytropeni, leukopeni og trombocytopeni), bloddyskrasi. Gastrointestinale:
Akutt pankreatitt. Hud: Alopesi. Immun- systemet: Overfalsomhetsreaksjoner som allergisk utslett, legemiddelrelatert feber,
erytemates lupus-syndrom, pankolitt. Kjgnnsorganer/bryst: Oligospermi (reversibel). Lever/galle: Endringer i leverfunksjon-
p (okning i tran 0g kolestasep- arametre), hepatitt, kolestatisk hepatitt. Luftveier: Allergiske og fibrotiske
lungereaksjoner (inkl. dyspné, hoste, bronkospasme, alveolitt, pulmonzer eosinofili, lungeinfiltrasjon, pneumonitt), interstitiell
pneumoni, eosinofil pneumoni, lungesykdom. Mus- kel-skjelettsystemet: Myalgi, artralgi. Nevrologiske: Perifer nevropati. Nyre/
urinveier: Nedsatt nyrefunksjon inkl. akutt og kronisk interstitiell nefritt og nyreinsuffisiens, nefrotisk syndrom, nyresvikt (kan
véere reversibel ved tidlig seponering). Ukjent frekvens: Mus- kel-skjelettsystemet: Lupus-lignende syndrom med perikarditt og
pleuro-perikarditt som prominente symptomer, samt utslett og artralgi. Undersokelser: @kt blodkreatinin, vekttap, redusert

tas og urinstatus (dip-sticks) sjekkes for og under behandlingen iht. behandlende leges vurdering. Som en g anbe-
fales oppfalgingsprover 14 dager etter behandlingsstart, og deretter ytterligere 2-3 prover med 4 ukers intervall. Ved normale
funn ber oppfalgingsprover utfores hver 3. maned. Ved forekomst av ytterligere symptomer skal provene utfores umiddelbart.
Nedsatt nyrefunksjon: Bor ikke brukes ved nedsatt nyrefunksjon. Mesalazinindusert nyretoksisitet ber mistenkes dersom nyre-
funksjonen svekkes under behandli og behandlingen skal seponeres umiddelbart. Nyrefunksjonen bar overvakes for og
gjentatte ganger under behandlingen. Bloddyskrasi: Er sett. Behandlingen skal sep iddelbart ved mistanke om eller
bevis pa blod- dyskrasi (tegn som uforklarlig bledning, blamerker, purpura, anemi, vedvarende feber eller sér hals), og pasienten
skal umiddelbart oppseke medisinsk hjelp. Nedsatt lever- funksjon: @kte leverenzymnivaer er sett. Forsiktighet anbefales ved
nedsatt leverfunksjon. Kardiale overfalsomhetsreaksjoner: Mesalazininduserte overfalsomhetsreaksjoner (myo- og perikarditt)
er sett. Ved mistanke om kardial overfalsomhet, ma preparatet ikke gis pa nytt. Forsiktighet bor utvises ved tidligere myo- eller
perikarditt grunnet allergisk bakgrunn uavhengig av arsak. Pulmoneer sykdom: Pasienter med pulmonzer sykdom, spesielt astma,
bor falges opp naye under beh Overfalsomhet for s lazin: Pasienter som har fatt bivirkningsreaksjoner ved sulfas-
alazinbehandling ber vaere under ngye me- disinsk overvakning. Behandling mé seponeres umiddelbart ved akutte symptomer
pd intoleranse, f.eks. magekramper, akutte magesmerter, feber, alvorlig hodepine og utslett. Mage- og duodenalsdr: Forsiktighet
befales ved eksi de mage- eller d Isar. Bilkjoring og bruk av maskiner: Ikke studert. Ingen/ubetydelig pavirkning.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om rel interaksjoner, bruk i lyse. Ingen interaksj dier er
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[ inclearance, okt amylase, okt blodsenkning, okt lipase, okt blodureani- trogen (BUN).

g/Forgiftning: Symp  Mesalazin er et aminosalisylat, og tegn pa salisylattoksisitet inkluderer tinnitus, ver-
tigo, hodepine, forvirring, sevnighet, pul- monzrt adem, dehydrering som folge av svetting, diaré og oppkast, hypoglykemi,
hyper- ventilering, forstyrrelse av elektrolyttbalanse og pH i blod, og hypertermi. Behandling: Konvensjonell behandling av
salisylattoksisitet kan veere fordelaktig ved akutt over- dosering. Hypoglykemi, vaeske- og elektrolyttforstyrrelser bor korrig-
eres med p Je behandling. Tilstrekkelig nyrefunksjon bor opprettholdes. Se Giftinformasjonens anbe- falinger AO7E (02
pa www.felleskatalogen.no.

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Lokal antiinflammatorisk effekt pd slimhinneceller i tykktarmen via mekanismer som ikke
er fullstendig klarlagt. Hemmer LTB4-stimulert migrering av intestinale makrofager ved & hindre migrasjon av makrofager til
betente omrader. Produksjonen av proinflammatoriske leukotriener (LTB4 og 5-HETE) i makrofager i tarmveggen blir dermed
hemmet. Aktiverer PPAR-y-reseptorer som motvirker nukleaer aktivering av inflammatorisk respons i tarmen. Absorpsjon: Friset-
ting av mesalazin starter ved pH >7, dvs. i terminal ileum og kolon. Biotilgjengelighet ca. 31% (tatt f: je). Cmax og AUC gker
1,5 ganger ndr en en- keltdose tas fastende sammenlignet med ikke-fastende (hos friske). Proteinbinding: Ca. 43% mesalazin
0g 78% N-acetyl mesalazin er bundet til plasmaproteiner. Fordeling: Gjennomsnittlig Vd er 12,1 liter/kg. Halveringstid: Median
eliminasjons t1/2 av mesalazin er 20 timer (5-77 timer). Metabolisme: | tarmslimhinnen og leveren. Utskillelse: 60 timer etter
administrering av en enkeltdose pa 1600 mg gjenfinnes ca. 23% (tatt med mat), og 31% (tatt fastende), i urin.

Overd.

utfort. Mesalazin kan redusere den antikoagulerende effekten av warfarin. Forsiktighet anbefales ved samtidig bruk av me-
salazin og kjente nefrotoksiske midler, inkl. NSAID og azatioprin, eller metotreksat, ettersom disse kan ke risikoen for renale
bivirkninger. Ved samtidig behandling med azatioprin, 6-merkaptopurin eller ti- oguanin, ber det tas hensyn til mulig skning i
myelosuppressive effekter av disse legem- idlene. Livstruende infeksjon kan oppsta. Pasienten br observeres ngye for tegn pa
in- feksjon og myelosuppresjon. Hematologiske parametre, spesielt celletelling av leukocytter, trombocytter og lymfocytter, bor
overvakes regelmessig (ukentlig), spesielt ved oppstart av slik kombinasjonsbehandling.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Ingen adekvate data. Data fra et begrenset antall graviditeter indikerer ingen
bivirkninger ved graviditet eller hos foster/nyfadt barn. | et enkelt tilfelle, etter langtidsbruk av en hoy dose mesalazin (2-4 g,
oralt) under graviditet, ble det rapportert nyresvikt hos en nyfadt. Dyres- tudier pa oral mesalazin indikerer ingen direkte eller
indirekte skadelige effekter mhp. graviditet, embryo-/fosterutvikling, fadsel eller utvikling etter fodsel. Bor bare brukes under
graviditet hvis mulig fordel oppveier mulig risiko. Amming: N-acetyl-5-amino- salisylsyre og i mindre grad mesalazin utskilles
i morsmelk. Klinisk signifikans ikke fastslatt. Begrenset erfaring. Overfglsomhetsreaksjoner som f.eks. diaré hos spedbarn kan
ikke utelukkes. Bor derfor bare brukes under amming hvis mulig fordel oppveier mulig risiko. Hvis spedbamet utvikler diaré, bor
ammingen avbrytes. Fertilitet: Effekt pé fertilitet er ikke sett.

Pakninger og priser: 60 stk. (blister) kr 896,60.

Refusjonsberettiget bruk: Ulcergs kolitt. For behandling av mild til moderat akutt sykdom. For vedlikehold av remisjon.

Refusjonskoder: Vilkdr: Ingen spesifisert. Sist endret: 29.11.2018
[1c0 Vilkirnr [ICPC Vilkir nr |
| K51 Ulcergs kolitt - | D94 Ulcergs kolitt -
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Kontraindikasjoner | Overfglsomhet for noen av innholdsstoffene eller for salisylater. Alvorlig nedsatt lever- eller nyrefunksjon.

Forsiktighetsregler | Blodpraver og urinstatus ber fastslas bade for og under behandling. Ber ikke brukes hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon. Behandling
skal seponeres umiddelbart hvis det er mistanke om eller bevis pa bloddyskrasi. Forsiktighet ma utvises ved felgende tilstander: Svekket
leverfunksjon, pulmonaer sykdom spesielt astma, tidligere myo- eller perikarditt, eksisterende mage- eller duodenalsar og hos pasienter
som tidligere har hatt bivirkninger av sulfasalaziner. Behandlingen bar avsluttes umiddelbart ved magekramper, akutte magesmerter, feber,

alvorlig hodepine og utslett.

Vanlige bivirkninger | (=1/100 til <1/10) Gastrointestinale: Dyspepsi Hud: Utslett
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Prioriteringsrad for fordgyelses-
sykdommer under korona-pandemien

]

Pa vegne av styret i NGF, Eivind Ness-Jensen, Birgitte Seip
og Mette Vesterhus (leder)

Styret i Norsk gastroenterologisk forening (NGF) ble kontaktet av Legeforeningen 17. mars 2020 for a gi
innspill til «Fagspesifikke rad om prioritering - Rad som tilsidesetter enkelte av pasientrettighetene i

dagens prioriteringsveileder for fordgyelsessykdommer» under korona-pandemien. Bakgrunnen var at

Helsedirektoratet ba helseforetakene om «a kartlegge og iverksette tiltak for pasienter der en utsettelse
av planlagt helsehjelp vil ha liten eller sveaert begrenset negativ konsekvens, samt a legge konkrete planer

for hvilke pasienter som ma utsettes dersom antall innleggelser med alvorlig syke gker (“reverse triage”)».

Styret i NGF ba om innspill fra sine interessegrupper, men grunnet
kort varsel kom det kun tilbakemelding fra Interessegruppen for
leversykdommer og Endoskopiutvalget.

Basert pa disse innspillene utarbeidet styret i NGF prioriteringsrad
for fordoyelsessykdommer under korona-pandemien (Se faksimile:
Prioriteringsrid NGF 25.03.20).

Hovedutfordringene ved utarbeidelsen av ridene var at det
ofte er liten sammenheng mellom symptomer og funn i
fordeyelsessykdommene, en pasient kan for eksempel ha
kreftsykdom uten alarmsymptomer eller funn ved klinisk
undersokelse/blodprever, og henvisningene gir ofte ikke den
informasjonen vi trenger for 4 gjore en god vurdering.

Vi delte prioriteringsridene inn i en oversikt over pasientgrupper/
tilstander som trenger sarskilt ivaretagelse under pandemien, og
hvilke faktorer som er assosiert med okt risiko for innleggelse ved
disse tilstandene og forslag til tiltak.

Videre anga vi forslag til tiltak som kunne gjennomferes akutt, for
eksempel omgjoring av konsultasjoner til telefonkonsultasjoner.

Vi ga ogsi forslag til hvordan prioriteringsveilederen kunne endres
under pandemien, med forslag til tiltak og nye frister, og hvordan
kontrollene kunne handteres.

Styret i NGF sendte inn forslag til hvordan smittevernet burde
handteres ved gastrointestinale endoskopier, inkludert bruk av
dndedrettsvern ved pavist eller hoy risiko for sars-cov-2-smitte.

Hovedutfordringen her var at Folkehelseinstituttet og Verdens

helseorganisasjon ikke hadde definert gastrointestinale endoskopier

som aerosoldannende prosedyrer, slik at dndedrettsvern ikke ble

ansett som nedvendig, i tillegg til at tilgangen pa smittevernutstyr

var begrenset. Styret i NGF baserte sitt innspill pi flere

internasjonale guidelines som alle anbefalte dndedrettsvern ved

pavist eller hey risiko for sars-cov-2-smitte (1-9).

Styret er takknemlig for innspill og forslag til endringer pd

prioriteringsradene og smittevernhandteringen, og dette kan
meddeles styret.
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Prioriteringsrad - Norsk gastroenterologisk forening

Innspill til legeforeningen om «Fagspesifikke rad om prioritering — Rad om prioritering av helsehjelp
for fordgyelsesykdommer i forbindelse med covid-19-epidemien.

Hovedutfordringen i gastromedisin er at det ofte er liten sammenheng mellom symptomer og funn.
Det stiller store krav til henvisninger for & bidra til at sykehusene far den informasjonen de trenger
for & legge en god utredningsplan.

| dokumentet under er det fgrst laget en oversikt over pasientgrupper som trenger szerskilt
ivaretagelse, faktorer assosiert med gkt risiko for innleggelse og forslag til tiltak. Deretter fglger
kapitlene i prioriteringsveilederen for fordgyelessykdommer, forslag til tiltak for de ulike gruppene.
Det er enighet om at pasienter som har fatt < 2 ukers frist bgr prioriteres siden det da er mistanke
om kreft, alvorlig funksjonstap ved utsettelse av vurderingen. Ved > 4 ukers frist er liten mistanke om

kreft eller annen alvorlig sykdom. For de som har mellom 2 og 4 ukers frist er dette vanskelig &
vurdere og det er under avsnittet og Prioriteringsveilederen, listet opp forslag til tiltak i forhold til

denne gruppen.

Ad smittevern og tiltak pa gastrolab, se ogsa link: https://www.ueg.eu/news/news/news-
details/article/covid-19-scientific-information-for-the-digestive-health-community/

Pasientgrupper, som trenger seerskilt ivaretagelse.

Tilstand

Vurderinger

Faktorer som kan gi gkt
risiko for behov for
innleggelse, langvarig
forlgp

Tiltak

Akutte Gl blgdninger

Akutt tilstand,
prioriteres

Smittevernutstyr, klips,
strikker, stenter,
injeksjonsnaler

Unnga intervensjoner
som kan gi
komplikasjoner, hvis
de kan vente

stgttebehandling

Stenosesymptomer Akutt tilstand, Gastrokirurgisk
prioriteres problemstilling
IBD Fulminante Akutt tilstand, Steroider, biologiske Innleggelse vb
kolitter, stenoser prioriteres legemidler, IBD telefon bemannet
jerninfusjoner, SAG,
ernzering, steroider,
biologiske legemidler,
infusjonspoliklinikk
IBD kontroller Forebygge akutte Biologiske legemidler, Telefonkonsultasjoner
eksaserbasjoner infusjonspoliklinikk Kalprotektin tester og
blodprgver,
Akutt og akutt pa Akutt tilstand, Innleggelse, hyppige Innleggelse
kronisk leversvikt prioriteres blodprgver,
(dekompensering) Ultralyd/CT,

Leversykdom med
ikterus og feber

Akutt tilstand,
prioriteres

Prioriteres for
blodprgver, ultralyd,

HLR vurdering av
pasienter med malign

(immunologiske,
toksiske eller virale)
og kroniske
hepatitter som ikke er
iremisjon prioriteres

prioriteres

Forebygge
komplikasjoner og
transplantasjonsbehov

medikamenter
Steroider, andre
immunsuppressiva
Acetylcystein

MRCP/ ERCP underliggende
sykdom.
Akutte hepatitter Akutt tilstand, Antivirale Innleggelse eller tett

kontakt
Hepatologisk
kompetanse,
medikamentlager

Levertransplanterte

Fange opp
komplikasjoner

Blodprgvekontroller ma
prioriteres
Immunosuppressive
medikamenter

Telefonkonsultasjoner
Hepatologisk
kompetanse.
Medikamentlager

Cirrhose/
ascitestappinger

1.gang og kontroller

Blodprgve,
vektkontroll,
alkoholabstinens

@kt fare for dgdsfall pa
transplantasjons-
venteliste dersom
donorraten gar ned nar
intensivavd. er opptatt
med coronairus

Lever telefon,
telefonkonsultasjoner,

Motilitetsforstyrrelser
achalasi

Ved dysfagi med
vekttap: poliklinisk
vurdering/ utredning.

Ernaeringssvikt,
dehydrering

Rask utredning og
behandling

Pasienter med
malabsorbsjon, enten

Tiltaksplan ved
forverring/ sykdom

Tegluzitide, vaeske og
infusjonssett, personell

Konfereringstelefon
for hjemmesykepleien

smertepasienter pa
opiatbehandling

abstinenser

Mangel pa opiater

vaeske eller hos péargrende eller
ernaeringssvikt hjemmetjenesten
Kroniske Viktig & forebygge Abstinenser Fglges av fastlege,

kanskje behov for en
Rusbeh. telefon?

Akutt alkoholintoks
og abstinenser

Viktig a forebygge
akutte intokser og
abstinenser

Delir

Mangel pa alkohol/
benzodiazepiner,
isolasjon og hgyt inntak
av alkohol

Konfereringstelefon,
tilgang til
benzodiazepiner?
Ikke AA mgter, men
oppfordre til
telefonkontakt
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ology professional society guidance on endoscopic procedures during
the COVID-19 pandemic. https://www.asge.org/home/advanced-edu-
cation-training/covid-19-asge-updates-for-members/gastroenterol-
ogy-professional-society-guidance-on-endoscopic-procedures-dur-
ing-the-covid-19-pandemic

Repici et al., Coronavirus (COVID-19) outbreak: what the department of
endoscopy should know. Gastrointest Endosc. 2020 Mar 14. doi: 10.1016/j.
gie.2020.03.019.

Prioriteringsveilederen
Kapittel 2 Prioriteringsveilederen
https://www.helsedirektoratet.no/veiledere/prioriteringsveiledere/fordoyelsessykdommer.

Hovedutfordringen er todelt:
1. Gastromedisinske pasienter kan ha kreftsykdom uten alarmsymptomer og funn ved klinisk
undersgkelse/ blodprgver
2. Henvisninger gir ikke informasjonen vi trenger for 3 gjgre en god vurdering.

Praktiske forslag til tiltak - akutt.

1. Konsultasjoner: Leger, sykepleiere vurderer og ringer pasienter satt opp til konsultasjon frem
til paske. Alle konsultasjoner omgjgres til telefonkonsultasjon. Det ma skives notat fra
telefonkonsultasjonene og tas stilling til om videre oppfglgning avsluttes, utsettes eller ma
inn. Det m& fremkomme tydlig hva som blir malsettingen med neste kontroll og hva som skal
gjores.

2. IBD kontroller og infusjoner: Infusjoner ma ga som planlagt. Andre IBD-kontroller behandles
som over (vurdering ved telefonkonsultasjon).

3. Skopier: Alle elektive skopier med frist > 2 uker (antatt pakkeforlgp), ghjelps gastroskopier
og ERCP gar som planlagt (med smitteverntiltak, se eget dokument). Ulleval utreder alle med
frist < 4 uker. Her ma det tas lokale hensyn, det betyr mye hvilken kapasitet man har fra fgr.

4. Vurdering av henvisninger mé skje fortlgpende og i henhold til prioriteringsveilederen.
Forslag til nye frister i prioriteringsveilederen

Praktiske forslag til tiltak — endringer i prioriteringsveilederen

Se forslag til tiltak for hvert enkelt kapittel. | praksis er det forsvarlig & la de som har frist p& 16 uker
eller mer fa doblet fristen. Nar det gjelder kontroller er det listet opp nederst hvilke grupper man
kan utsette kontrollene for.

Kapittel i veilederen Forslag: Tiltak/ ny frist

1. Awvikende prgvesvar Telefon
2. Betydelige magesmerter Uendret
3. Dysfagi og odynofagi Uendret
4. Dyspepsi Frist gkes fra 4-6 uker til 20/ 30 uker
5. Gl blgdning Vurderes individuelt
6. Ikterus Uendret
7. Klinisk signifikant ikke forklart vekttap Telefon
8. Kronisk diare- uten blgdning eller klinisk signifikant | Frist utvides
vekttap

9. Refraktaer forstoppelse Frist utvides

10. Uforklart endring i avfgringsmgnster Telefonkonsultasjon

Kontroller (omfattes ikke av veilederen)
IBS - kurs Utsettes 1 ar

Polyppkontroller 1 ar, 3 ar og 5 ar Utsettes 1 ar

Polyppkontroll 3 méneder Utsettes 3 mnd

IBD kontroller Telefonkonsultasjoner, med fekaltest og
blodprgver fgrst, helst i henhold til plan (+/- 8
uker)

Utsettes 1 ar

pH og manometri med indikasjon peptisk
sykdom, bariatrisk kirurgi

pH manometri med indikasjon dysfagi
Kapselundersgkelser

Uendret frist
Utsette 3 mnd, unntak akutte, betydelige GI-
blgdninger

Vennlig hilsen

Mette Vesterhus

Leder av Norsk Gastroenterologisk Forening

Overlege PhD | Gastroseksjonen | Haraldsplass Diakonale Sykehus
Mobil: 907 48 643 | Alt. E-post: mette.vesterhus@hotmail.com
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Erfaringer fra
andemiposten

Anne Berit Guttormsen, Overlege, Professor,
Haukeland universitetssjukehus og UiB Bergen,
anne.guttormsen@helse-bergen.no

Kristin Greve Isdahl Mohn, Seksjonsoverlege Mottaksklinikken,
1. amanuensis, Haukeland universitetssjukehus, Bergen,
kristin.greve-isdahl.mohn@helse-bergen.no

Marianne Aanerud, Overlege, 1. amanuensis, Lungeavdelingen
Haukeland universitetssjukehus og UiB, Bergen,
marianne.aanerud@med.uib.no

En mgrk morgen i januar i ar var virusykdommen fra Wuhan i Kina tema pa morgenundervisningen for

indremedisinerne ved Haukeland sykehus. Saklig og informativ undervisning om et nytt koronavirus som
folk ble skremmende syke av. Men Kina virket sa langt borte. Da det ble apnet for spgrsmal var det noen

som spurte om det kom til @ komme til Norge. «Nja, det kommer vel til Europa, tror vi,» svarte foreleser.

Noen uker senere ble det fgrste tilfellet innlagt pa Haukeland universitetssjukehus, og noen uker etter det

igjen brukte vi «pandemipost» som et helt dagligdags begrep.

Totalt har 70 pasienter vert innlagt pA Haukeland
universitetssjukehus med covid-19. Tre pasienter dede
inneliggende, mens 67 er skrevet ut i live. Den forste bolgen i
pandemien er over, og det har gatt mye bedre enn forventet. Vi
er tre leger som har sett mange alvorlig syke pasienter i mange
4r, men vi har ikke sett pasienter som er syke pa denne maten.
Litteraturen om covid-19 eker ekspansivt for hver uke, men i
mars var det ikke si mange publikasjoner 4 stotte seg pa. Vi mitte
veaere dpne og observere selv. I etterkant har vi funnet mange av
de samme observasjonene i litteraturen. Vi vil gjerne dele noen
erfaringer rundt det 4 behandle pasienter med en ny sykdom.

Krever lite, men trenger mye - «Happy hypoxics
and covid-brains”

Vi la tidlig merke til at mange av pasientene med hoy
respirasjonsfrekvens og behov for heyt tilskudd av O, klaget
merkelig lite over tungpust. P4 tross av dpenbar hypoksemi kunne
de benekte tungpust pi direkte spersmal. En av pasientene spurte
for eksempel om 4 fa se ferdig en episode av et reality-show pa

TV for han ble intubert. Den manglende subjektive folelsen

av hypoksemi gjorde at overvikning av respirasjonsfrekvens og
metning ble sveert viktig for & oppdage forverring. De ringte ikke
i ringesnora og sa at de ble verre. Pasientene er i engelskspraklig
litteratur beskrevet som «happy hypoxics» (1).

Mange av pasientene rapporterte at de hadde mistet smaks-

og luktesans. Vi noterte oss symptomet, men tok ikke helt
konsekvensen av det for vi oppdaget at mange av dem spiste veldig
lite. De spurte verken etter mat eller drikke og matte passes noye
pa. For dem med mindre alvorlig sykdom trenger ikke noen dagers
redusert matinntak & bety si mye, men for dem med alvorlig
sykdom og lange sykeleier kan mangelfull ernaring bli dramatisk.
I ettertid har det kommet publikasjoner som beskriver at rundt

60 % av pasientene har dette symptomet, og at sykdommen i rundt
10 % av tilfellene debuterer slik (2). Som beskrevet i en kasuistikk
i Tidsskriftet nylig opplevde vi ogsé at pasienter kom inn med
symptomer bare fra GI-traktus. Videre hadde mange diaré i
varierende omfang under innleggelsen.
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Alvorlighetsgrad COVID-19 infeksjon

Kilde: http://kjfy.meetingchina.org/msite/news/show/cn/3337. htmi

Mild sykdom
Milde symptomer Héndteres stort sett utenfor sykehus
Normalt rtg. thorax
Maoderat sykdom
Feber Hdndteres pa pandemipost eller hjemme
Pavirket respirasjon E
Lesmaskete fortetninger pd
Rtg. thorax
Alvorlig sykdom (1 av 3) Behandles pd pandemipost eller intermediaerpost
RF= 30/min avhengig aov kemorbide tilstander, symptomvarighet

5p0; < 93% i hvile

Pa0,/FiO, <= 40 kPa

Behandles pd intensivavdeling

>

og andre alvorlige tegn™
-4

*karfusion ecovid braine, vrbredte rantgenforandringer. Sp02 <30% med OF tifersel pd maske m. reservair, AF >30, hey CRP feber, NEWS score =8,

Figur 1

Vi husker ikke hvem som sa det forst, men «covid-brain» ble et
begrep i pandemiposten. Den mest losmunnede av oss kalte det
nettingtrusesyndromet, altsi det du observerer nar en til vanlig
helt oppegiende pasient ikke gjor mine til 4 dra over seg dyna nar
han eller hun ligger i senga, ifert lite annet enn en nettingtruse, og
legen kommer inn pa visitt. Pasienten kunne vere litt pifallende,
svare med latens og hadde ikke si mange sporsmil, klaget

bare over at de var slitne. Noen hadde problemer med 4 bruke
mobiltelefonen, husket ikke egne data og mange har fortalt oss

i etterkant at de ikke husker noe serlig fra dagene de var sykest.
Kolleger fra Pakistan beskriver at hodepine og svimmelhet er de
vanligste nevrologiske manifestasjonene som kan folge covid-19,
etterfulgt av encephalopati og delirium (3). Norske kolleger
anbefaler bruk av verktoyet 4AT (www.the4AT.com) ien
publikasjon i Tidsskriftet fra april (4) for 4 folge disse symptomene.

Vurdering og overvakning

I starten var det infeksjonsmedisinsk seksjon som behandlet
pasientene, men ettersom antallet okte, ble Utgreiingsmottaket
(UMO) pandemipost. Fordi vi forventet mange lungesyke med
covid-19 og dermed behov for noninvasiv ventilasjonsstette,
ble det allokert en lungelege til UMO. Vi la imidlertid tidlig
merke til at pasienter med astma fra for ikke pep i pusten, og
vi motte fa kolspasienter med alvorlig covid-19 sykdom. En

helt fersk kommentar i the Lancet bekrefter dette — astma og
kols er underrepresentert som komorbiditet blant covid-19
pasienter, sammenlignet med forekomsten i befolkningen (5).
Infeksjonsmedisinsk seksjon bidro med viktige erfaringer fra
starten av pandemien, og intensivmedisinerne ville se pasientene
for de ble sa darlige at intubasjon var siste utvei. Dette tette
samarbeidet mellom kolleger med ulik faglig kompetanse fra

for var veldig nyttig. Sammen justerte vi pa retningslinjene

som var laget fra for og utarbeidet nye verktey som ble viktige

i pasientbehandlingen. Vi leste litteratur og internasjonale
retningslinjer og satte opp en vurdering av alvorlighetsgrad av
covid-19 sykdom for 4 kunne bestemme rett behandlingsniva, se
figur 1.

Vi hadde flytdiagrammer for vurdering av respirasjonssvikt fra

for, men disse tok utgangspunkt i blodgassmilinger. Mange
pasienter 14 med hypoksemi og tachypnoe i flere dager. Arteriekran
var ikke standard, noe som forte til at mange pasienter ble
oppstukket. Videre ble PF ratio (ratioen mellom partialtrykket

i blod av oksygen og inspirert FiO,) rapportert falskt for lavt

hos de pasientene som 14 med oksygen pa maske med reservoir.
Dette fordi FiO, ble rapportert for hay. Dersom pasienten

puster raskt og tidalvolumet er hayt, blir FiO, i innandingsluften
lavere enn det tabellene rapporterer. Resultatet blir da at
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COVID-19 - Vurdering av respirasjonssvikt og behandlingsintensitet

Blodgass Ved innkomst

Rentgen thorax i akuttmotak eller UMO

- Typisk: Hyperventilering med hay pH og lav CO; og hypoksemi

- Typisk: Bilaterale, spredte Igsmettede fortentinger, ofte perifert

Vurder behandlingsbegrensninger
Bruk Frailty scale for a objektivisere pasientens
premorhide tilstand

Dokumentér vurderingen i journalen

A vurdere grad av akutt | | «UMO hypoksemitests

lungesvikt

Sp0,
FiO,

dyspnoisk eller RF = 40,

]

-

1. RF Sp0; med oksygentilskudd i hvile
RF 2. La pasienten puste romluft (Fi0, = 0.21), snakk med pasienten og observerer
endring i 5p0; og RF. Gi O tilskudd hvis 5p0,;< 80% eller pasienten blir stresset,

Registrer tid til Sp0; stabiliserer seg (nadir), maksimalt 5 minutter.
Gi pasienten tilskudd av O. igjen. 5e at 5p0. stiger. Observer RF.

l_ 5. Dokumenter funnene i journalen

Sp0; pa romluft < 80% som
ikke stiger > 90% ved 02 tilfarsel

SpO; pa romluft 80% - 93%
Hvis Sp0, < 90% pa romluft, men stiger til > 90% pa O, tilskudd

!

} Sp0; > 93 % pa romluft?
Vurder om pasienten kan skrives ut

| Fortsett O, mal Sp0, 92-96% |

hwis almenntilstanden tillater det

Blodgass? Kontakt anestesilege! |

Figur 2

lungefunksjonen rapporteres darligere enn det den egentlig er. Hos
spontanventilerende pasienter uten tube er FiO, i innéndingsluften
helt korrekt kun nar pasienten puster luft, altsa at FiO, er 0,21.
Arteriell punksjon forutsetter ogsa direkte kontakt med pasienten
og blod og kan ogsé utgjere smittefare. I starten visste vi heller
ikke hvor omfattende pandemien skulle bli. Vi hadde behov for et
enkelt, men godst, ressursbesparende og standardisert opplegg som
kunne distribueres i kollegiet og handteres av mange, samtidig
som det sikret god monitorering av respirasjonssvikten slik at de
som trengte det skulle fa respiratorbehandling i tide. Vi utarbeidet
derfor en ny algoritme for vurderingen av respirasjonssvikt og
intubasjon, se figur 2.

Smittevern og god stemning

Midt oppe i de skremmende nyhetsbildene fra Italia og Spania,
strenge restriksjoner pa samfunnslivet og smittefrykten i
befolkningen, var det 4 jobbe i front ved pandemiposten en fin
opplevelse. Vi valgte «Smittevern og god stemning» som vért
motto. Vi fant styrke i det 4 jobbe sammen, leere sammen og bli
bedre kjent med nye kolleger. Men det var utfordrende og noen
ganger direkte hjerteskjarende at pasientene ikke kunne fi besok
av sine nermeste. Vi var veldig glade da vi kunne kohortisolere et
eldre ektepar som begge var smittet. Ingen av dem var kandidater
for respiratorbehandling, og vi visste ikke om de ville overleve.

Men bade de, deres parerende og vi var allikevel glade for at de
kunne veere sammen, pi samme rom. Den ene var dement, men
sprek i kroppen, den andre var klartenkt, men skropelig fysisk.

De var avhengige av hverandre. Det trillet en tire hos flere ved
avdelingen da vi sendte dem sammen til sykehjem da de ble bedre.

Det tar lang tid for pandemiens ringvirkninger slutter 4 pavirke
verden. Vi haper det tar enda lengre tid for vi glemmer det vi har
leert om samarbeid og smittevern.
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middelet med kun 1L PEG™3

Det farste tarmtgmmings-

P ENVU
PEG 3350, natriumaskorbat, natriumsulfat,
askorbinsyre, natriumklorid og kaliumklorid

Mindre vaeske.
Bedre tarmtemming.™

PLENVU®, pulver til opplesning. Virkestoffer: Dose 1: Makrogol 3350, natriumsulfat (vannfritt), natriumklorid, kaliumklorid. Dose 2, Dosepose A: Makrogol 3350, natriumklorid, kaliumklorid
Dose 2, Dosepose B: Natriumaskorbat, askorbinsyre. Indikasjon: Indisert til voksne til rensning av tarmen for alle kliniske undersgkelser som krever en ren tarm. Kontraindikasjoner:
Overfglsomhet overfor virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoffene, obstruksjon eller perforasjon i mage-tarm, ileus, lidelser i forbindelse med temning av mage og tarm, fenylketonuri,
glukose-6 fosfatdehydrogenase-mangel, toksisk megakolon. Advarsler og forsiktighetsregler: Administreres med forsiktighet til svake eller svekkede pasienter. Brukes med forsiktighet
ved: nedsatt kvelningsrefleks, tendens til aspirasjon eller regurgitasjon, nedsatt bevissthet, alvorlig nyreinsuffisiens, hjerteinsuffisiens, risiko for arytmi, for eksempel pasienter som er
under behandling for kardiovaskulaere sykdommer eller som har thyroid sykdom, dehydrering, alvorlig akutt inflammatorisk lidelse. Ved eksisterende dehydrering skal denne korrigeres
for bruk av Plenvu. Vaeskeinnholdet i Plenvu nar det er rekonstituert med vann, erstatter ikke normalt vaeskeinntak, og tilstrekkelig vaeskeinntak ma opprettholdes. Plenvu inneholder
natrium og kalium, hvilket ma tas i betraktning ved en kontrollert diett. Bivirkninger: Oppkast, kvalme, dehydrering, abdominal distensjon , anorektalt ubehag, abdominale smerter,
overfalsomhet for legemidlet, hodepine, migrene, sevnighet, torste, fatigue, asteni, kuldegysninger, smerter, verking, palpitasjon, sinustakykardi, forbigaende blodtrykksgkning, hetetokter,
forbigaende gkninger i leverenzymer, hypernatremi, hyperkalsemi, hypofosfatemi, hypokalemi, redusert bikarbonat, anion gap okt/redusert, hyperosmolaer tilstand. Interaksjoner
Perorale legemidler som tas mindre enn 1 time for tarmtemming med Plenvu starter, kan skylles gjennom mage-tarmkanalen uten a bli absorbert. Fertilitet, graviditet og amming: Det
er begrenset mengde data pa bruk av Plenvu ved gravitet, amming og effekt pa fertilitet. Som et forsiktighetstiltak er det anbefalt @ unnga bruk av Plenvu under graviditet og amming
Dosering og administrasjonsmate: Dose 1, Dose 2 dosepose A og Dose 2 dosepose B oppleses og inntatt som beskrevet i pakningsinnlegget. Se mer pa www.legemiddelverket.no eller
www.felleskatalogen.no. Pakninger og priser: En pakning Plenvu inneholder tre doseposer beregnet til én enkelt behandling. Pakningen er unntatt fra reseptplikt. Det er fri prisfastsettelse
Innehaver av markedsfgringstillatelsen: Norgine BV, Hogehilweg 7, 1101 CA Amsterdam ZO, Nederland. Basert pa SPC: 12.01.2018. NOR/PLV/0318/0012

MOVIPREP" pulver til opplasning. Virkestoffer: Dosepose A: Makrogol 3350, natriumsulfat (vannfritt), natrium klorid, kaliumklorid. Dosepose B: Askorbinsyre, natriumaskorbat. Indikasjon:
Indisert til voksne til rensning av tarmen for alle kliniske undersgkelser som krever en ren tarm, f.eks. endoskopi eller rentgenundersekelser. Kontraindikasjoner: Overfglsomhet overfor
virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoffene, gastrointestinal obstruksjon eller perforasjon, lidelser i forbindelse med tamning av mave og tarm (f.eks. gastroparese), ileus, fenylketonuri
(pa grunn av innholdet av aspartam), glukose-6 fosfatdehydrogenase-mangel (pa grunn av innholdet av askorbat), toksisk megakolon som kompliserer alvorlige inflammatoriske tilstander
i intestinalkanalen, inkludert Crohns sykdom og ulcer@s kolitt. Skal ikke administreres til bevisstlase pasienter. Advarsler og forsiktighetsregler: Administreres med forsiktighet til svake
pasienter med darlig helse eller pasienter med alvorlige kliniske svekkelser slik som: nedsatt kvelningsrefleks, tendens til aspirasjon eller regurgitasjon, nedsatt bevissthet, alvorlig
nyreinsuffisiens (kreatininclearance < 30 ml/min), hjerteinsuffisiens (NYHA klasse lll eller IV), risiko for arytmi, for eksempel pasienter som er under behandling for kardiovaskulaere sykdommer
eller som har thyroid sykdom, dehydrering, alvorlig akutt inflammatorisk lidelse. Bivirkninger: Sveert vanlige: abdominalsmerter, kvalmeabdominal distensjon, anal irritasjon, utilpasshet,
feber. Vanlige: sevnforstyrrelser, svimmelhet, hodepine, oppkast, dyspepsi, stivhet, tarst, sult. Mindre vanlige: dysfagi, unormale leverfunksjonspraver, ubehagsfelelse. Ikke kjent: allergiske
reaksjoner, inkludert anafylaktisk reaksjon, dyspné og hudreaksjoner, elektrolyttforstyrrelser, inkludert redusert plasmabikarbonat, hyperkalsemi og hypokalsemi, hypofosfatemi, hypokalemi
og hyponatremi og endringer i plasmakloridniva, dehydrering, krampeanfall assosiert med alvorlig hyponatremi, forbigaende blodtrykksegkning, arytmi, palpitasjoner, flatulens, brekninger,
allergiske hudreaksjoner, inkludert angiogdem, urtikaria, pruritus, utslett, erytem. Interaksjoner: Perorale legemidler bar ikke tas inntil 1 time fer administrasjon av MOVIPREP". Fertilitet,
graviditet og amming: Der er ingen data pa bruk av MOVIPREP® ved gravitet og amning og effekt pa fertilitet. MOVIPREP® skal kun brukes dersom legen anser det som essensielt. Dosering og
administrasjonsmate: Dosepose A og dosepose B opplases og inntatt som beskrevet i pakningsinnlegget. Se mer pa www.legemiddelverket.no eller www.felleskatalogen.no. Pakninger og
priser: En pakning MOVIPREP® inneholder to poser beregnet til én enkelt behandling. Pakningen er unntatt fra reseptplikt. Der er fri prisfastsettelse. Innehaver av markedsferingstillatelsen:
Norgine BV, Hogehilweg 7, 1101 CA Amsterdam Z0, Nederland. Basert pa SPC: 05.09.2017. NOR/MPR/0917/0065
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1. Bisschops R, et al. Endoscopy 2018; doi: 10.1055/3-0638-8125 * Bedre tarmtgmming sammenlignet med MOVIPREP® ved splittdosering (p=0,014)
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Every patient you cure brings us one step closer to making hepatitis C history.

EPCLUSA - THE ONLY PAN-FIBROTIC, PAN-GENOTYPIC STR.!"52-¢

v Dette legemidlet er underlagt szerlig overvaking for & oppdage
ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig.

C Epclusa «Gilead»

Antiviralt middel. ATC-nr.: JOSA P5
TABLETTER, filmdrasjerte 400 mg/100 mg: Hver tablett inneh.:
Sofosbuvir 400 mg, velpatasvir 100 mg, hjelpestoffer. Fargestoff:
Jernoksid (E 172), titandioksid (E 171). Indikasjoner: Behandling
av kronisk hepatitt C-virus (HCV)-infeksjon hos voksne. Dosering:
Behandling skal igangsettes og overvakes av lege med erfaring
i behandling av pasienter med HCV-infeksjon. Voksne: 1 tablett
daglig. Ber brukes i kombinasjon med ribavirin hos visse
pasientgrupper (se Felleskatalogteksten for ribavirin). Anbefalt
behandlingsvarighet og kombinasjon med ribavirin:

Behandling og varighet

Epclusa i 12 uker

Tillegg av ribavirin kan
vurderes for pasienter med
genotype 3 med kompensert
cirrhose

Epclusa + ribavirin i 12 uker

Pasientgruppe’

Alle HCV-genotyper uten
cirrhose eller med kompensert
cirrhose

Alle HCV-genotyper med
dekompensert cirrhose
TAnbefalingene gjelder ogsa ved hiv-koinfeksjon samt tilboakeven-
dende HCV etter levertransplantasjon.

Dosering ribavirin: Gis oralt, sammen med mat. Pasienter med
Child-Pugh B-cirrhose for transplantasjon eller genotype 3 og
kompensert cirrhose (for eller etter transplantasjon): Ribavirindo-
sen skal veere vektbasert (<75 kg = 1000 mg og =75 kg = 1200 mg)
og fordeles pa 2 doser. Pasienter med Child-Pugh C-cirrhose
for transplantasjon eller Child-Pugh B eller C etter transplanta-
sjon: Startdose pd 600 mg daglig, fordeles pa 2 doser, som kan
opptitreres til maks. 1000/1200 mg daglig (<75 kg = 1000 mg og
=75 kg =1200 mg) hvis den tolereres godt. Ellers bgr dosen reduse-
res som indisert basert pa hemoglobinniva. Glemt dose/Oppkast:
Dersom <18 timer er gatt siden glemt Epclusa-dose, skal dosen tas sa
snart som mulig og deretter tas neste dose til vanlig tid. Dersom >18
timer er gatt skal neste dose tas til vanlig tid. Dobbel dose skal ikke
tas. Ved oppkast <3 timer etter inntak skal en ny dose tas. Spesielle
pasientgrupper: Nedsatt leverfunksjon: Ingen dosejustering
nedvendig ved lett, moderat eller alvorlig nedsatt leverfunksjon
(Child-Pugh A, B eller C). Sikkerhet og effekt er vurdert ved Child-
Pugh B-cirrhose, men ikke ved Child-Pugh C-cirrhose. Nedsatt
nyrefunksjon. Ingen dosejustering ngdvendig ved lett eller moderat
nedsatt nyrefunksjon. Data vedrarende sikkerhet er begrenset ved
alvorlig nedsatt nyrefunksjon (eGFR <30 ml/minutt/1,73 m<) og
terminal nyresykdom (ESRD) som krever hemodialyse. Kan brukes
hos disse pasientene uten dosejustering nar ingen andre relevante
behandlingsalternativer er tilgjengelige. Ved kombinasjon med
ribavirin, se Felleskatalogteksten for ribavirin ved CICR <50 ml/
minutt. Barn og ungdom <18 ar: Sikkerhets- og effektdata mangler.
Eldre: Ingen dosejustering neodvendig. Administrering: Kan tas

med eller uten mat. Ber svelges hele. Skal ikke tygges, knuses eller
deles pga. sveert bitter smak. Kontraindikasjoner: Overfglsomhet
for innholdsstoffene. Samtidig bruk av sterke P-gp- og/eller
sterke CYP450-induktorer (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin,
rifampicin, rifabutin og johannesurt). Samtidig bruk vil redusere
plasmakonsentrasjonene av sofosbuvir og velpatasvir signifikant og
kan faore til tap av effekt. Forsiktighetsregler: Skal ikke gis samtidig
med andre legemidler som inneholder sofosbuvir. Livstruende al-
vorlig bradykardi og hjerteblokk har forekommet nar regimer som
inneholder sofosbuvir er brukt samtidig med amiodaron. Bradykardi
har som regel oppstatt innen timer/dager, men ogsa opptil 2 uker
etter oppstart av HCV-behandling. Bgr kun brukes sammen med
amiodaron ndr annen alternativ behandling med antiarytmika
ikke tolereres eller er kontraindisert. Hvis samtidig behandling
vurderes som ngdvendig bar pasienten hjerteovervakes i kliniske
omgivelser de farste 48 timene. Deretter bgr hjertefrekvensen
overvakes daglig poliklinisk/hjemme i = 2 uker. Pga. amiodarons
lange halveringstid bor ogsd pasienter som har seponert
amiodaron i lgpet av de siste manedene hjerteovervakes som
beskrevet ovenfor ved oppstart. Pasienter som bruker, eller nylig
har brukt, amiodaron bar advares om symptomer pa bradykardi
og hjerteblokk, og oppfordres til & kontakte lege umiddelbart
ved ev. symptomer. HCV/HBV-koinfeksjon: Tilfeller av HBV-
reaktivering, noen fatale, er rapportert under/etter behandling med
direktevirkende antivirale midler. HBV-screening begr utferes hos
alle pasienter fgr behandlingsstart. HBV/HCV-koinfiserte pasienter
bor overvakes og handteres etter gjeldende kliniske retningslinjer.
Ved tidligere behandlingssvikt med et regime som omfatter NS5A:
P& grunnlag av NS5A-resistensassosierte varianter (RAV-er) etter
behandlingssvikt pa regimer med andre NS5A-hemmere, in vitro-
farmakologien til velpatasvir og resultatet av behandling med
sofosbuvir/velpatasvir hos NS5A-naive pasienter med NS5A RAV-er,
kan behandling med Epclusa + ribavarin i 24 uker vurderes for
pasienter med behandlingssvikt, som antas & ha hay risiko for klinisk
sykdomsprogresjon og ikke har andre behandlingsalternativer.
Levertransplanterte: Behandling skal vurderes ut fra individuell
fordel/risiko, da sikkerhet og effekt ikke er undersokt. Bruk sammen
med visse hiv-antiretrovirale regimer: @kt tenofovireksponering er
pavist, saerlig ved bruk sammen med et hiv-regime som inneholder
tenofovir og en farmakokinetisk forsterker (ritonavir eller kobi-
cistat). Risiko/fordel ved samtidig bruk bgr vurderes, spesielt
ved okt risiko for nyredysfunksjon. Pasienten bar overvakes for
tenofovirrelaterte bivirkninger. Se Felleskatalogteksten for nevnte
legemidler/kombinasjoner mht. nyreovervakning. Diabetes:
Forbedret glukosekontroll og symptomatisk hypoglykemi kan
oppsta etter behandlingsstart. Glukosenivaer bar monitoreres ngye,
spesielt de fgrste 3 manedene, og diabetesbehandlingen endres
ved behov. Legen som er ansvarlig for diabetesbehandlingen bgr
informeres ved behandlingsstart. Interaksjoner: For utfyllende
informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse.
Se Kontraindikasjoner. Samtidig bruk av felgende P-gp- og/
eller CYP-induktorer anbefales ikke pga. mulig redusert effekt
av velpatasvir/sofosbuvir: Efavirenz, modafinil, okskarbazepin og

rifapentin. Legemidler som @ker gastrisk pH forventes a redusere
velpatasvirkonsentrasjonen. Antacida bger tas 4 timer for/etter
Epclusa. H2-reseptorantagonister kan tas samtidig/fer/etter
Epclusa ved doser tilsv. famotidin 40 mg 2 ganger daglig. Samtidig
bruk av protonpumpehemmere (PPI) anbefales ikke, ev. skal Epclusa
tas med mat 4 timer for PPl i en maks. dose tilsv. omeprazol 20 mg.
Samtidig bruk av amiodaron kan forarsake alvorlig symptomatisk
bradykardi. Brukes kun hvis ingen andre behandlingsalternativer er
tilgjengelige. N@ye overvakning anbefales. Digoksinkonsentrasjon
kan woke ved samtidig bruk, og forsiktighet og overvakning
av terapeutisk konsentrasjon anbefales. Ved samtidig bruk av
dabigatran anbefales overvakning for tegn pa blgdning og anemi,
inkl. koagulasjonstest. Ngye INR-overvakning anbefales ved bruk
av vitamin K-antagonister, pga. forandringer i leverfunksjonen ved
behandling med Epclusa. Farmakokinetikken til legemidler som
metaboliseres av leveren (f.eks. immunsuppressive legemidler som
kalsineurinhemmere) kan pavirkes av endringer i leverfunksjonen
under behandling med direktevirkende antivirale midler i
forbindelse med behandling av HCV. Visse hiv-antiretrovirale
regimer: Se Forsiktighetsregler. Rosuvastatin, maks. 10 mg, kan tas
samtidig med Epclusa. Samtidig bruk kan gke konsentrasjonen av
rosuvastatin, med gkt risiko for myopati, inkl. rabdomyolyse. Ved
samtidig brukav andre statiner (unntatt atorvastatin og pravastatin),
skal tett overvakning av statinbivirkninger iverksettes og redusert
statindose vurderes ved behov. Ingen dosejustering av sofosbuvir
eller ciklosporin/takrolimus er nadvendig ved oppstart av samtidig
administrering. | etterkant kan ngye overvdkning og potensielt
dosejustering av ciklosporin/takrolimus veere pakrevet. Graviditet,
amming og fertilitet: Graviditet: Bor ikke brukes under graviditet.
Ved kombinasjonsterapi med ribavirin, se Felleskatalogteksten
for ribavirin. Amming: Overgang i morsmelk er ukjent. Risiko for
nyfedte/spedbarn som ammes kan ikke utelukkes. Skal ikke brukes
ved amming. Fertilitet: Ukjent.

Bivirkninger:
Frekvens

Sveert vanlige

Undersgkelser Hemoglobinreduksjon hos pasienter behandlet
med Epclusa + ribavirin.

Bivirkning

Vanlige

Hud Utslett

Mindre vanlige

Hud Angiogdem

Ukjent frekvens

Hud Stevens-Johnsons syndrom

Tilfeller av alvorlig bradykardi og hjerteblokk er rapportert nar regimer
som inneholder sofosbuvir brukes i kombinasjon med amiodaron,
med eller uten andre legemidler som reduserer hjertefrekvensen, se

@\ EpcLUSAY

sofosbuvir/velpatasvir
400 mg /100 mg tablets

TOGETHER WE CURE, TOGETHER WE CAN ELIMINATE.

DEFINITIONS

HCV cure: Cure rates of 95-100% were achieved with EPCLUSA
across Phase 3 pivotal studies in HCV GT1-6.3-5f

HCV elimination: WHO has defined the elimination of viral
hepatitis as a public health threat as achieving a 90% reduction
in new chronic infections and a 65% reduction in mortality.”

Forsiktighetsregler for ytterligere informasjon. Bivirkningene ved
kombinasjonsterapi med ribavirin tilsvarer bivirkningsprofilen til
ribavirin. Overdosering/Forgiftning: Hemodialyse fjerner effektivt
sofosbuvir, ekstraksjonsforhold 53 %, men sannsynligvis ikke
velpatasvir som er sterkt bundet til plasmaproteiner. Pakninger
og priser: 28 stk. (boks) 491230. Pris (01.09.2019) NOK 189 692,50
(AUP inkl 25 % MVA). Refusjon: H-resept: JOS5A P55_2 Sofosbuvir
og velpatasvir. Kostnadsfritt i henhold til blareseptforskriften/
smittevernloven. Innehaver av markedsferingstillatelsen: Gilead
Sciences Ireland UC, Irland. For informasjon kontakt Gilead Sciences,

+46 8 505 718 0O0.
Sist endret: 03.04.2020
Basert pa SPC godkjent av SLV/EMA: 03/2020
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January 2019.

a Cure rates of 95-100% were achieved across Phase 3 pivotal studies in
HCV GT1-6.3

> EPCLUSA offers an RBV-free STR option for the majority of HCV
patients, excluding those with decompensated cirrhosis. For further
information on restrictions please refer to the SmPC. RBV is recom-
mended for the treatment of patients with decompensated cirrhosis and
may be considered for the treatment of HCV GT3 patients with compen-
sated cirrhosis.!

< 24-week EPCLUSA with RBV may be considered for patients who have
previously failed therapy with an NS5A-containing regimen.

dSafety and efficacy of EPCLUSA has not been assessed in patients with
CPT Class C cirrhosis.!

¢ The definition of single-tablet regimen or STR in this document is: one
tablet, once daily.

f EASL defines cure as SVR12.6

CPT = Child-Pugh-Turcotte; EASL = European Association for the Study of
the Liver; GT = genotype; HCV = hepatitis C virus; RBV = ribavirin; SmPC =
Summary of Product Characteristics; STR = single-tablet regimen; SVR =
sustained virologic response; WHO = World Health Organization.

W GILEAD Gilead Sciences Norway A/S | Hemvérnsgatan 9, SE-171 54 Solna, Sweden | Phone: + 46 (0)8 505 71 800
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IBD-forskning i Midt-Norge

Forfattere: Arne Kristian Sandvik og Ann Elisabet @stvik

Forskningsgruppe for IBD i Trondheim ble etablert i 2007 etter
initiativ fra professor Arne K. Sandvik. Gruppen er utpreget
tverrfaglig og har vokst til i dag 12 ansatte med bakgrunn

fra gastroenterologi, sykepleie, patologi, molekylaerbiologi og
cellebiologi. Det gastromedisinske miljeet i Trondheim har

lange tradisjoner med 4 integrere basalforskning i klinikken

og for tiden er det i gruppen tre gastroenterologer ansatt i
kombinerte stillinger (professor, forsteamanuensis og postdok),
som arbeider sammen med to forskere, en post doc, tre PhD
studenter, to masterstudenter, en forskerlinje (medisin)-student

og forskningssykepleier i 50% stilling. Vi har etablert en biobank
med humant materiale (tarmbiopsier, blod ogfeces) samt kliniske
data fra >800 pasienter. Dette materialet er samlet ved Avdeling for
fordeyelses- og leversykdommer ved St. Olavs hospital, og kolleger
ved andre sykehus i Midt-Norge har bidratt. Ved St. Olavs hospital
har samlokalisering med forskningsarealer, endoskopienheten,
poliklinikk/dagpost og sengepost i samme bygning vert en stor
fordel. Vi deltar i Centre of Molecular Inflammation Research
(CEMIR) og har nert samarbeid med kjernefasilitetene for
genomikk og avansert mikroskopi. Biobanken har vert grunnlaget
for forskningen vi har utfert inntil ni, der hovedhensikten er 4 gi

Hva er CAG?

En CAG er en organisering av forskning som skal bidra til &
lose en konkret utfordring i helsevesenet. Hovedmalet med
en CAG er 4 bringe forskningen narmere pasientene, slik at
forskningen bringer «pasientnaere» resultater og at resultatene
kan implementeres raskere i klinikken. De forste CAGene i
Norge er opprettet etter initiativ fra Fakultet for medisin og
helsevitenskap, NTNU etter en dansk modell (1). CAGen er
stottet bide fra universitetet (NTNU) og fra helseforetaket
(Helse Midt-Norge), og har til hensikt & bygge sterke
tverrfaglige kompetansemiljoer (2).

Forskningsgruppe for inflammatorisk tarmsykdom (IBD) ved NTNU/

St. Olavs hospital ble, som en av de to fgrste i Norge, tildelt status som
Clinical Academic Group (CAG-IBD) hgsten 2019. Vi vil her presentere
var forskningsgruppe og hvordan vi vil bruke CAG-tildelingen.

ny innsikt i hvordan inflammasjon reguleres i tarmslimhinnen.

Vi har valgt 4 fokusere spesielt pd tarmepitelets rolle (3-5). Noen
viktige metoder i prosjektene er genotyping, transkriptomanalyser
(microarray og RNA-sekvensering), laser-capture mikrodisseksjon,
og funksjonelle studier i organoider/kolonoider etablert fra
pasientderiverte stamceller hostet fra tarmbiopsier.

Utfordringen

Utredning og behandling av pasienter med IBD er en stor del av
virksomheten i gastroenterologiske avdelinger. De fleste pasienter
diagnostiseres med IBD i ung alder og dette innebearer, hos mange,
flere tiar med aktiv sykdom og behandling. Et velkjent problem i
klinikken er uforutsigbar sykdomsaktivitet og behandlingseffekt.
Denne heterogeniteten i pasientgruppen er ogsi en utfordring
innen IBD-forskning. Vir forskningsgruppe skal bruke CAG-
tildelingen til 4 bidra i utviklingen av presisjonsmedisin for
IBD-pasienter ved 4 viderefore var translasjonsforskning pa et noye
kontrollert pasientmateriale.

Prosjektidéen

CAG-IBD skal bidra til 4 forene avdelinger i regionen og
erfarne IBD-forskere i én felles gruppe for pasientfokusert
translasjonsforskning med Landsforeningen mot
fordoeyelsessykdommer som stottespillere. I forste omgang
involverer den kliniske delen av prosjektet de gastromedisinske
miljeene ved Levanger sykehus, Molde sykehus og St. Olavs
hospital i tillegg til Barne- og ungdomsklinikken ved St. Olavs
hospital. Sentrale medlemmer av CAG-IBD er klinikere og
patologer ved de tre sykehusene i Midt-Norge, samt forskere
ved Fakultet for medisin og helsevitenskap og Fakultet for
informasjonsteknologi og elektroteknikk ved NTNU. Blant

de assosierte medlemmene er nasjonale og internasjonale

forskningsgrupper og sykehus med lang erfaring innen IBD.
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Bilde 1: Forskningsgruppe for inflammatorisk tarmsykdom. Fra hgyre: Arne Kristian Sandvik, Silje Thorsvik, Siri Seeterstad, Gunnar
Andreas Walaas, Atle van Beelen Granlund, Elin Synngve Rgyset, Ingunn Bakke, Kari Lillebraten, Torunn Bruland, Hanne Fossen, Ingrid
Aas Roseth, Ann Elisabet @stvik. Helene Kolstad Skovdahl og Ignacio Catalan Serra var ikke tilstede da bildet ble tatt. (Foto: Kjartan
Egeberg)

Den kliniske delen av prosjektet innebzerer at de deltakende
avdelingene skal etablere en si langt som mulig standardisert
diagnostikk, oppfelging og behandlingsbeslutning for pasienter
med IBD. Det skal gjores presise registreringer av pasientdata
og tas systematiske prever for klinikk og forskningsformal til
fastsatte tidspunkt gjennom sykdomsforlgpet. Prosjektet kommer
til 4 skape en serdeles godt kontrollert, longitudinell biobank
for forskning rettet mot & avklare prognostiske faktorer, forutse
behandlingsrespons og forstéelse av sykdomsmekanismer. Til
slutt vil man ogsé ha en godt karakterisert kohort av pasienter
og muligheter for forskningssamarbeid bide nasjonalt og
internasjonalt.

Kliniske opplysninger og biologisk materiale vil bli brukt
i prosjekter innen tre forskningsenheter med distinkte
fokusomrider.

Enhet I fokuserer pi molekyler cellebiologi og bruker
pasientavledede cellekulturer (organoider) for 4 belyse
underliggende prosesser som styrer det kliniske mangfoldet.

Enhet IT skal utforske og utvikle histologisk indeksering og

molekyler patologi som verktoy for patologer, til 4 forutse

Bilde 2: Silje Thorsvik og Atle van Beelen Granlund utfgrer mikro-
disseksjon av tarmepitel ved hjelp av laser. (Foto: Kjartan Egeberg)

prognose og behandlingsrespons.
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Polarized cells Absorptive cells
(E-CAD) (FABP1)

S

Goblet cells Enteroendocrine
(MUC2) cells (CGA)

Bilde 3: Dette panelet viser «mini-guts» dvs organoider dyrket
frem fra epiteliale stamceller av kolonbiopsier hgstet ved
endoskopi. Det er utfgrt immunhistokjemisk farging for a frem-
stille de ulike celletypene som er tilstede nar organoidene er
differensiert. E-cadherin (E-CAD) er et adhesjonsmolekyl som
er lokalisert basalt pa epitelcellenes cellemembran og viser her
polarisering og orienteringen av cellene i organoiden. Fatty Acid

Binding Protein (FABP1), mucin 2 (MUC2) og kromogranin A (CGA) er

heyt uttrykt i henholdsvis enterocytter, goblet-celler og entero-
endokrine celler (4). (Foto: Ingunn Bakke)

Bilde 4: Bildet viser kolon-organoider som er dobbeltfarget ved
bruk avimmunofluorescens-teknikk. DAPI viser cellekjernene.
Vi paviser her tegn til proliferasjon, ved hjelp av proliferasjons-
markgren Ki67 og at epitelcellene produserer ISG15 (Interferon-
stimulated Gene 15). Vi har vist at ISG15 har cytokinlignende

og proinflammatorisk effekt i ulike in vitro-modeller (3). (Foto:
Gunnar Andreas Walaas)

Enhet III vil analysere prover ved bruk av storskala metoder som
genomikk, transkriptomikk og proteomikk, og tolke resultatene i
lys av pasientdata. Enhet III vil ogsa veere et knutepunkt hvor man
bruker avansert bioinformatikk for analyse av resultatene fra hver
enkelt pasient pa tvers av alle enhetene.

Sammenlagt er altsi CAG-IBD et rammeverk skreddersydd

til 4 belyse den biologiske bakgrunnen for den store kliniske
variasjonen, fore resultater tilbake til klinikerne for testing og bidra
i utviklingen av presisjonsmedisin i IBD.

I tillegg til den direkte kliniske nytteverdien fra de ulike
prosjektene, har CAG-IBD en merverdi ved 4 etablere en mer
systematisk diagnostikk og reproduserbart behandlingsvalg for
alle pasienter, ikke bare deltakere i studien. Det ligger ogsi et klart

Bilde 5: Den avbildede strukturen viser organiseringen av
«ulcer-associated cell line» (UACL) i tarm-mukosa. Dette er en
metaplastisk cellelinje som ser ut til & ha betydning i sartilheling
ved Crohns sykdom. Her har vi benyttet iDisco, en metode for 3D
visualisering av vev. Mer om dette, se ref. 5. (Foto: Silje Thorsvik)

potensiale for forbedret samarbeid mellom ulike avdelinger, bedre
bruk av ressurser, og skt kompetanseniva i staben bade blant leger
og sykepleiere.

Referanser:

1. https://gchsp.dk/en/

2. https://helse-midt.no/samarbeidsorganet/clinical-academic-groups-cag

3. @stvik AE, Svendsen TD, Granlund AVB, et al. Intestinal epithelial cells
express immunomodulatory ISG15 during active ulcerative colitis and
Crohn’s disease, JCC, 2020 Feb 5. pii: jjaa022. doi: 10.1093/ecco-jcc/jjaa022

4, Seeterstad S, @stvik AE, Sandvik AK, Granlund AVB, DOP48 Gene expres-
sion landscape of epithelial monolayer in inflammatory bowel disease,
Journal of Crohn’s and Colitis, Volume 14, Issue Supplement_1, January
2020, Page S087

5. Thorsvik S, Granlund AVB, Svendsen TD, et al. Ulcer-associated Cell
Lineage Expresses Genes Involved in Regeneration and Is Hallmarked by
High Neutrophil Gelatinase-Associated Lipocalin (NGAL) Levels. ] Pathol.
2019 Jul;248(3):316-325. doi: 10.1002/path.5258. Epub 2019 Mar 19.J Pathol.
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Paris’
mage

Jgrgen Valeur,
Unger-Vetlesens Institutt,
Lovisenberg Diakonale
Sykehus og Gastromedisinsk
avdeling, OUS Ulleval

«Les Halles» (Hallene) har vert sentrum for matforsyningen

i Paris siden 1100-tallet (1). Den franske forfatteren Emile
Zola (1840-1902) beskrev omridet som «Le ventre de Paris»
(Paris’ mage) i sin samfunnskritiske roman fra 1873 (2). Zola
er «naturalismens far» og la folgelig stor vekt pa virkelighetstro
detaljgjengivelse. Seerlig kjent er hans beskrivelse av Hallenes
oster — den sikalte «ostesymfonien» (utdraget er oversatt av
litteraturprofessor Knut Stene-Johansen (3)):

«Omkring dem stanket ostene [...] Under sine glassklokker inntok
Roguefortene fyrstelige miner, med sine fete ansikter marmorert i
blitt og gult, som om de led av denne skammelige sykdommen som
rammer rike mennesker med for stort inntak av trofler; mens det pd en
asjett ved siden av li en Chévre, stor som en barneneve, hard og grd,
lik smasteinene flellbukker sender ned for i verne om flokken sin [...]
Dernest de virkelig sterke ostene: Mont d’Or, med klar, gul teint, som
utdnder en relativt mild odor, og si kjempetykk, morderisk Troyes-ost
med knudret skorpe og med langt mer tungladet duft, lik gufset fra en
fuktig kjeller; og Camenbertene, med eimen av altfor velhengt vilt;
stykkene av Neufthatels, Limbourgs, Marolles og Pont | ’Evéques, som
hwver og én tilfayer sin seregne og skarpe aroma til denne sammensatte
og ndr alt kommer til alt ganske kvalme buketten; og Livarot, med
rodaktig skorpe, like irriterende for strupen som svovelroyk; og til slutt,
sterkere enn alle de andre, var Olivet-osten, innpakket i blader fra
valnott-treet, lik et dtsel som bonder har dekket med grener, der det
ligger rdtnende i graftekanten under en stekende sol.»

Zola var en markant kulturpersonlighet, og sipass glad i mat at
han selv ble omtalt som «Le ventre de Paris» (4; fig. 1). Selv om
mye har forandret seg siden Zolas tid, er Hallene fortsatt en viktig
parisisk «innvoll»: «/... ] les Halles was, and will always be central to

the fate of Paris» (5).

Takk til Kristian Aurebekk Andersen for verdifulle gastrolitterere

diskusjoner.

Figur 1. Emile Zola (1840-1902) ved oste-
disken, karikert som «Le ventre de Paris» av
H. Lebourgeois (ca 1870). Foto: Roger Viollet
Collection/Getty Images.

Litteratur:

1.
2.

3.
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Zola E. The belly of Paris. Oversatt av Kurlansky M. New York: Random
House USA Inc, 2009.

Stene-Johansen K. Det litteraere maltid. Tidsskrift for Rulturforskning 2013;
12: 82-98.

. Forth CE. «The belly of Paris». The decline of the fat man in fin-de-siécle

France. I: Forth CE, Carden-Coyne A (eds.). Cultures of the abdomen. New
York: Palgrave Macmillan, 2005.
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Nordiske naturforskermoter
og skandinavismen. - Del 2

Tekst: Paul Linnestad, Museumsvokter Ulleval museum

1. mgte i Gpteborg 1839

De fleste av datidens fineste naturforskere var med pa det forste
naturforskermetet i Goteborg i 1839, men et par uteble.

Den danske fysikeren Hans Christian Qrsted var tilstede,

men man savnet den svenske kjemikeren Jons Jacob Berzelius
og den norske astronomen Christopher Hansteen (1). Dette
skandinaviske “gull-laget” kommer vi tilbake til i Kebenhavn i
1847.

Hansteen, som hadde forfall, hadde samvittighetsfullt
vert innom Qrsted i Kebenhavn og bedt ham 4 fremfore
nordmannens planlagte foredrag om jordmagnetisme pa motet.

Forskerne i Goteborg delte seg i tre seksjoner: én for fysikk,
kjemi, mineralogi og geologi (26 medlemmer), én for botanikk
og zoologi (22) og én for medisin (48).

Av norske leger motte, i tillegg til initiativtakeren C.A.Egeberg,
blant andre professor Frederik Holst (1791-1871), korpslege
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Den kulturelle skandinavismen var nok mindre konjunkturgmfintlig enn den
politiske. Jeg vil dvele ved noen av de nordiske naturforskermgtene, som ble avholdt
ganske regelmessig over en lang periode, fordelt pa flere byer i deltagerlandene:

i Skien Frans Faye (1806-90), berglege i Kongsberg Wilhelm
Boeck (1808-75) og hans halvbror, lektor i veterinarmedisin
Christian Boeck (1798-1877). Videre mette lektor i kjemi

J. Thaulow og skaperen av den forbedrede levertranen P.
Moller. Det har veert spekulet pa om det var pa dette meotet at
tradisjonen oppsto, 4 honorere spesielt energiske deltagere med
det begeistrede tilrop “har du tatt for mye Moellers tran?”, men
det forblir spekulasjoner. At levertranens “far” var tilstede, er
imidlertid ubestridelig.

Prestene var godt representert pa metet, og biskopen i Karlstad,
C. A. Agardh, ble faktisk valgt til forsamlingens ordferer, ikke
fordi han var teolog, men fordi han var en aktet, serigs botaniker.
Han treffer vi ogsa igjen i Kebenhavn i 1847.

Pi det forste naturforskermotet i England i 1831 var prestene
ogsa sveert godt representert med i alt 12 naturforskende teologer
av totalt 41 deltagere. De nordiske motene ble forskinet for
teologisk kamp, men i England var det annerledes. Helt til opp

1 1870-arene oppsto diskusjoner mellom de naturforskende
teologer, spesielt innenfor geologi og Darwinisme, pa den ene
siden og de rett-troende teologer pi den andre (1).

Sett med datidens gyne var teologenes interesse for og deres
praktiske innsats i naturforskning naturlig 4 kombinere med
virksomheten som prest. Derved realiserte de opplysningstidens
mal om en helhetlig forstielse av naturen, og de levde ut sitt
engasjement for 4 spre denne forstielsen ut til allmuen.

Som ung lerte jeg en liten aforisme, som karakteriserer disse
sikalte opplysningsprestene: de talte mer om mose og poteter

Bilde nr 4: Skilt, Selskapet for Oslo bys vel pa hjgrnet
Dronningens gate/Tollbugata
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Bilde nr 5: Katedralskolens festsal, fra Norsk Folkemuseum

enn om Moses og profeter. Med Agardh som meteleder kan vi
trygt bekrefte at teologene ogsi hadde dyp kunnskap om bade

mose og POtCtCI‘.

4. mete i Christiania 11.-18.juli 1844.
MBatene ble avholdt i stortingssalen. Det var i alt 92 pameldte
medlemmer, herav 17 danske, 11 svenske og 64 norske (2).

Etter 1814 mottes Stortinget i festsalen pa Katedralskolen, som 1a
pd hjernet av Dronningens gate og Tollbugata. Festsalen var den
flotteste i Christiania, og naturforskerne fikk lov 4 disponere den

i noen julidager i 1844. Selv om Stortinget i starten ikke meottes
hvert ar, ble det vanskelig 4 tilgodese bide skole og Storting, si
skolen flyttet ut i 1823 og overlot huset til Stortinget, som holdt til
der frem til 1854 (Bilde 4).

11917 ble huset i Dronningens gate revet og erstattet av byens nye
posthus, som fortsatt eksisterer, men né uten postale oppgaver. For

rivingen ble festsalen reddet og overfert til Folkemuseet pi Bygday,
der den er tilgjengelig for publikum (Bilde 5).

Pi motet ble den svenske professoren A. Retzius valgt til ordferer.
Den svenske professoren M. Huss og den norske lektoren Andreas
Conradi (1809-68) ble valgt til viseordferere.

PAULS HJORNE

Forhandlingene pi metet i Christiania ble referert i Norsk
magazin for Lagevidenskaben (2), (Bilde 6).

Den danske overlegen Djgrup holdt foredrag om operasjon av
empyem. Han ga en historisk oversikt og gjennomgikk 5 tilfeller
som han selv hadde operert med innsnitt, en metode han foretrakk
framfor punksjon. Av disse 5 dede 2 kort tid etter operasjonen,

1 etter 1 méned og 1 etter 7 méneder, den femte ble helbredet.
Han pekte pa at empyem hyppigst opptrer pa venstre side.
Korpslege Faye pipekte at det postoperative utfallet avhenger av
om empyemet er begrenset i utstrekning eller ikke, og iseer om
diafragmakuppelen er angrepet. Han rapporterte to tilfeller med
lykkelig utfall av operasjonen. Berglege Boeck antok at apningens
storrelse var viktig og ansé en liten punksjon for det beste.

Korpslege, ansatt ved St. Jorgens Hospital, Daniel C. Danielssen
(1815-94) holdt foredrag om Elephantiasis graecorum
(spedalskhet) og omtalte sykdommens to former, den tuberkulese
og den anestetiske. Han demonstrerte 6 leprose pasienter som for
anledningen var brakt fra hospitalet i Bergen. Danske professor
Sommer bemerket at Norge, med sin hoye forekomst av bide
radesyke, lepra og syfilis, ville vaere serdeles skikket til 4 kunne
avgjere om de to forstnevnte var forskjellige fra syfilis. Reservelege
ved Rikshospitalets hudavdeling Henrich Steffens (1809-67)
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Beretninger vedkommende Sund-
hedstilstanden, Leegevidenskabe-
liggheden og Medicinalveesenet i
Nerge.

Forhandlinger @ den medicinske Seclion ved
de shandinaviske, Nalurforskeres [jerde
Sammenkomst § Christiania, i Juli Maa-
ned 1844,

l det forberedende Miode, som afholdies Thorsdagen den
i1 Juli KL 6 ANen i Storthingels Forsamlingusal, ordnede
de Tilstedeyarends al do 1il den Tid Antegnede sig i Seclioner,
hvarsfier hver Section skeed 6l Valget af Orndfirere og
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Til Seetionens Farhandlinger tegnede sig folgende B2
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Bilde nr 6: Norsk Magazin for Laeegevidenskaben 1845, 9, s. 193

svarte at norske leger ansa lepra og syfilis for 4 vaere selvstendige
sykdommer. Om radesyken var man derimot ikke enig, selv var
han tilbeyelig til 4 betrakte den som en form av tertizer syfilis.
Brigadelege og overlege ved Rikshospitalets hudavdeling Johan
Hjort (1798-1873) var kommet til at radesyke og tertier syfilis
matte strengt atskilles i bide patologisk og anatomisk henseende,
og Boeck og Faye var enige med Hjort. Faye bemerket at den i
Skottland forekommende sykdom Sibbens, som var analog med
radesyke, ble oppfattet som en selvstendig sykdomsenhet av
skotske leger.

Spersmilet om lepra var smittsom ble diskutert. Distriktslege
Seren Hannestad (1808-72), som bodde i et distrikt
(Nordhordlands distrikt) der sykdommen forekom, antok at
den var contagios, mens Danielssen sgkte 4 bevise at den ikke
var det; han kjente kun ett tilfelle blant 300 pasienter han
hadde undersekt, der man kunne ha mistanke om smitte (anm.
Hannestads oppfatning ble seinere bekreftet da Danielssens
svigersonn Armauer Hansen i 1874 oppdaget leprabasillen).

Berglege Boeck ansa isolering av de syke som nedvendig for

4 stanse sykdommen, som syntes & forplante seg ved arv og

som ikke oppstod spontant uten i sjeldne tilfeller. Brigadelege
Hjort, som hadde tro pa at sykdommen i sin begynnelse ville
vere helbredelig ved langvarig behandling, oppmuntret til &
etablere hospitaler og pleieanstalter og pekte pa at 18.500 Spd
(speciedaler) var bevilget av siste Storting til dette formalet.
Boeck ville heller ikke betvile at sykdommen var helbredelig, “...
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dog var den Tid ennd fjern, da man vilde kunne udrette noget
ved medicinsk Hjelp.” Danielssen, som opplyste at sykdommen
er sterkt tiltagende over hele Bergen stift, ansé at alle spedalske
burde innlegges i hospitaler, og at ekteskap i og med smittede
familier burde forbys. Svenske professor Retzius konkluderte
med at det ville veere hensiktsmessig & gjore tiltak for 4 isolere og

pleie de syke,”...uten dog at tabe Helbredelsesforsegene af Sigte.”

Faye holdt foredrag om lungetuberkulose og omtalte to pasienter
med kaverner, som ble mindre eller forsvant etter langvarig,
ombhyggelig behandling: opphold i temperert klima, bruk av
Ramadges respirator for 4 venne lungene til dype inspirasjoner,
nzrende diett, ekspektorantia etter omstendighetene og

stadig roborantia, serlig China (trolig kinabark/kinin) og smé
bloduttemmelser/igler ved sykdommens begynnelse. Den
svenske licentiaten Lang mente at sykdommen er uhelbredelig,
men at klima kanskje er det vesentligste moment. Den norske
licentiaten Blich hadde ikke sett si gode resultater av respiratoren
som Faye og ansa tran og tonika som de beste midlene. Svenske
professor Huss trodde at legemidler vel kunne bidra til 4 hjelpe
naturen, men “...at alene Naturen bevirkede Helbredelsen,
forsaavidt en saadan indtraadte, hvilket dog sjelden fandt Sted.”

Et konstruert intervju med geologen og dikteren Theodor
Kjerulf (1825-88) (3) viser at metet i Christiania trakk velkjente
naturforskere ogsd utenfor legenes rekker. Kjerulf var Norges
forste moderne geolog og studerte sarlig Oslofeltet. I 1858

ble han direkter for Norges geologiske undersekelse og i 1866
professor ved universitetet (Han var bror av komponisten
Halfdan Kjerulf.):

“Jeg sto som forstedrsstudent i mengden som hyllet forskerne
ved det fjerde skandinaviske naturforskermeotet i Christiania
sommeren 1844. Der var Leopold von Buch, norgesvennen

som definerte juraecpoken og Roderick Murchison, ogsi kalt
kongen av silur og perm. Der var fremragende skandinaviske
geologer som Sven Nilsson og Georg Forchhammer, og der var
kjemikeren Jons Jacob Berzelius med mangt et nytt grunnstoff og
mineral pa samvittigheten. Jeg begynte 4 dremme om empirisk
vitenskap, om naturerkjennelse, om 4 lese den store fortelling
om jorden og om Norges fjell. Det matte bli bergstudiet. Samme
hest horte jeg Baltazar Mathias Keilhaus forelesninger. Jeg var
bergtatt (3).”

Litteratur

1. Sebelien, John. De skandinaviske naturforskermgter 1839-1923.
Aftenposten, 6. Juli 1923

2. Fjerde skandinaviske naturforskermgte i Christiania 1844, forhandlinger
i medisinsk seksjon. Norsk Magazin for Leegevidenskaben 1845, 9, side
193-204 .
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Svar pa Quiz nr 1-2020:

Nytt legemiddel ved
irritabel tarmsyndrom (IBS

D ° flere forslag.
et var ogsi denne gang flere forslag Pi vegne av redaksjonen md jeg for ovrig

beklage at det snek seg inn en feil i forrige
Quiz. De to bildene med volvulus (analt
og oralt for sigmoideumvolvulus 2 og 3)

Ingen av dem var dessverre korrekte,

men noen av dem var ikke sa langt ifra.
Fasiten kommer fra Halvor F. Danielsen,
overlege i fordeyelsessykdommer, med. avd.

L. var fra en annen pasient, uten spesiell
Kristiansand som kan opplyse oss om at / ’ ’ s

Colpermin® (peppermynteolje) er et nytt plantebasert legemiddel for symptomlindring
av milde krampetilstander i mage-tarmkanalen, flatulens og
magesmerter, spesielt hos pasienter med IBS.’

det er et Mantelcellelymfom. tilgrunnliggende rsak.

SUH.H..-wq'-.- L b ]
Lindrer magesmerte/krampe og flatulens l
Hver kap_sel |nneh<_)lde_r 187 mg peppermynteplje. S s 167 g
Mentol gir smertelindring ved a blokkere kalsium- harde enterokapsler
Quiz nr 2 - 2020 o .
kanaler samtidig som det har en avslappende

virkning pa glatt muskulatur i tarmen.?

Pasient i 70-4rene som ble koloskopert pga. flere Hova er dette? (Vi er ikke ute etter
: ' episoder med forstoppelse og endetarmskreft i appendixdpningen som kan sees i bakgrunnen.) . . . .
Bildeq uciiz av g familien. Lett redusert Hb. Under skopien fant man Forsinket fr|sett|ng gir lokal effekt
Tom A P . .. . . .
o andre redersen denne i cokum Enterodrasjering serger for forsinket frisetting

og lokal effekt fra distale ileum og gjennom
hele kolon.'

Colpermin® «Tillotts Pharma»
Plantebasert middel mot funksjonelle gastrointestinale lidelser. ATC-nr.: AO3A X-.

ENTEROKAPSLER, harde 187 mg: Hver enterokapsel inneh.: Peppermynteolje (Mentha x piperita L., aetheroleum) 187 mg (0,2 ml), renset jordnattolje, hjelpestoffer. Fargestoff: Indigokarmin (E 132), titandioksid (E 171). Indika-
sjoner: Plantebasert legemiddel indisert til voksne, ungdom og barn fra 8 &r for symptomatisk lindring av mindre spasmer i mage-tarmkanalen, flatulens og magesmerter, spesielt hos pasienter som lider av irritabel tarmsyndrom.
Dosering: Voksne inkl. eldre: 1-2 kapsler (tilsv. 0,2-0,4 ml peppermynteolie) 3 ganger daglig. Barn og ungdom: 72-17 4r: 1 kapsel (tilsv. 0,2 ml peppermynteolie) 3 ganger daglig. 8-71 &r: 1 kapsel (tilsv. 0,2 ml peppermynteolje)
2 ganger daglig. Behandlingsvarighet: Skal tas til symptomene forsvinner, vanligvis 1-2 uker. Hvis symptomene vedvarer kan behandlingen fortsette i perioder pa maks. 3 maneder av gangen. Spesielle pasientgrupper: Ned-
satt nyrefunksjon: Ingen data tilgjengelig for doseanbefaling. Barn <8 dr: Kontraindisert. Administrering: Skal tas forsiktig ut av blisterpakningen. Svelges hele med veeske minst 2 timer for eller etter mat. Skal ikke tygges,
knuses eller deles da dette kan gi lokal irritasjon i munn og spisergr. Kontraindikasjoner: Overfolsomhet for innholdsstoffene inkl. jordnettolje (peangttolje) eller soya. Leversykdom, kolangitt, aklorhydri, gallestein og andre
gallesykdommer. Bruk hos barn <8 &r pga. innholdet av pulegon og mentofuran i peppermynteoljen og mangel pé data. Forsiktighetsregler: Pasienter med halsbrann eller spisergrsbrokk kan fa symptomforverring etter inntak
av peppermynteolje, og behandlingen skal avbrytes hos disse pasientene. Overfalsomhet for mentol, med hodepine, bradykardi, tremor, ataksi, anafylaktisk sjokk, erytematgst utslett og klge, er rapportert. | slike tilfeller m&
behandlingen avbrytes umiddelbart. Bilkjoring og bruk av maskiner: \kke studert. Ingen/ubetydelig pavirkning. Interaksjoner: For utfyllende informasjon fra Legemiddelverket om relevante interaksjoner, se AO3A X. Ingen
interaksjonsstudier er utfert. Samtidig inntak av mat eller antacida kan fre til at kapselinnholdet frigis for tidlig, og kan gi gastrointestinal irritasjon eller redusert effekt. Andre legemidler som reduserer magesyre, som H,-re-
septorantagonister, protonpumpehemmere eller antacida kan fare til for tidlig opplgsning av det enteriske laget. Bor derfor tas minst 2 timer for eller etter mat, antacida eller andre magesyrereduserende legemidler. Gravi(fitet,
amming og fertilitet: Graviditet: Ingen/begrenset mengde data pé bruk av peppermynteolje hos gravide. Dyrestudier er utilstrekkelige mht. reproduksjonstoksisitet. Ikke anbefalt under graviditet og hos fertile kvinner som ikke
bruker prevensjon. Amming: Overgang til morsmelk er ukjent. Risiko for nyfadte/spedbarn som ammes kan ikke utelukkes. Skal ikke brukes under amming. Fertilitet: Ingen data. Bivirkninger: Gastrointestinale: Vanlige: Ano-
rektalt ubehag, halsbrann, kvalme, munntarrhet, oppkast, unormal lukt av feces. Mindre vanlige: Mageblgdning. Ukjent frekvens: Diaré, perianal smerte. Hjerte: Ukjent frekvens: Bradykardi. Hud: Mindre vanlige: Pruritus. Ukjent
frekvens: Erytematest utslett. Immunsystemet: Mindre vanlige: Overfglsomhet. Ukjent frekvens: Anfylaktisk sjokk. Nevrologiske: Vanlige: Hodepine. Ukjent frekvens: Ataksi, tremor. Nyre/urinveier: Ukjent frekvens: Betennelse i
kjertlene i penis, dysuri, uvanlig urinlukt. Bye: Mindre vanlig: Takesyn. Overdosering/Forgiftning: Symptomer: Overdosering kan gi alvorlige gastrointestinale symptomer, diaré, rektal ulcerasjon, epileptiske anfall, bevisst-
hetstap, apné, kvalme, hjerterytmeforstyrrelse, ataksi og andre CNS-problemer, sannsynligvis pga. innholdet av mentol. Behandling: Ventrikkelskylling. Observasjon med symptomatisk behandling hvis nedvendig. Egenskaper:
Virkningsmekanisme: Virker lokalt ved & relaksere tykktarmen. Fremmer galleproduksjon. De koleretiske og ikke-skummende effektene av peppermynteolje utgjer en ekstra rolle for den antispasmolytiske effekten, noe som
reduserer abdominal distensjon, s& vel som ubehag og magesmerte. Metabolisme: Mentol metaboliseres ved glukuronidering. En viss inhibering av CYP3A4-aktivitet er sett i Kliniske studier med peppermynteolje og mentol.
Utskillelse: | en viss grad i form av glukuronider. Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares <25°C, og i originalpakningen for a beskytte mot lys og fuktighet. Pakninger og priser: Enterokapsler, harde: 187 mg, 30 stk. (blister)
kr 160,60. Sist endret: 17.12.2019. Basert pa SPC godkjent av SLV/EMA: 19.08.2019

Referanser: 1. Colpermin preparatomtale sist oppdatert 19.08.2019. 2. Grigoleit HG, Grigoleit P. Pharmacology and preclinical pharmacokinetics of peppermint oil. Phytomedicine.
2005 Aug;12(8):612-16.

@ Tillotts Pharma AB Gustavslundsv. 135, 167 51 Bromma, Sverige | Tel: +46 8-704 77 40 | nordicinfo@tillotts.com | www.tillotts.se
TILLOTTS PHARMA ann-elin.selbekk@tillotts.com | Mob: +47 900 82 081 | ingunn.skeie@tillotts.com | Mob +47 900 60 952 | www.tillottsnordic.com
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Besveerlig hodepine

Tekst/bilde: Chong Chong Dai

Pasienten ble innlagt og utredet. Tarmpatogene er negative
inkludert Clostridium og EHEC. Kalprotektin > 6000. Koloskopi
viste utstansede, fibrinkledde sir som dekker mer enn halve
cirkumferensen i terminale ileum. Fibrinkledde sir p4 Valvula
Bauhini og hele kolon ascendens. Biopsisvar viste beskjedne
kryptarkitekturforstyrrelser i forhold til grad av inflammasjon og
ulcerasjon. Et slikt bilde kan ses ved medikamentell/toksisk kolitt.
Imidlertid vanskelig 4 utelukke IBD (Mb Crohn).

Pasienten ble reskopert ca. 8 uker etterpi. Indometacin var da
seponert og pasienten hadde heller ikke brukt andre NSAIDs i

Pasient med kronisk migrene med aura. Forsgkt Metoprolol, Sarotex, Atacand

og Topimax som anfallsforebyggende behandling uten effekt. Forsgkt Botox

med noe effekt, men progresjon av plagene under behandling. Grunnet peri- og
retroorbitalsmerter hgyre side samt mulig ptose hgyre side forsgkt indometacin pa
mistanke om hemicrania continua. Dette gav god effekt, men etter hvert utviklet
pasienten kolikkpregede magesmerter og lgs avfgring.

denne tidsperioden. Pasienten fikk heller ingen annen behandling
som for eksempel Prednisolon eller Budesonid. Kontroll
koloskopi viste fullstendig mukosal tilheling bdde makroskopisk
og mikroskopisk. Pasienten har ikke lenger magesmerter, og
avforingen er fast formet og regelmessig.

Indometacin er et potent NSAID. Ved sk i litteraturen og RELIS
finner en at kolitt kan veere en bivirkning, dog svert sjelden. I vért
til felle har koloskopi, for og etter medikamentbruket, vist hvor
alvorlig indometacin kolitt-forandringer kan vere.
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Oversikt over nasjonale og

internasjonale mgter/ kongresser

Sortert etter dato, nasjonale moter i gronn skrift.

EPC - IAP virtual MEETING 2020 Gastro 2020

July 2-3 3-5 December 2020

Paris Prague, Czech Republic

UEG Week Virtual 2020 Scandinavian Workshop Optimal

11-13 October 2020. Management of Colorectal Lesions
Gothenburg 10-11 Dec, 2020

IBD NORDIC

26 — 27 November 2020,

Malmé, Quality Hotel View

M@TER OG KONFERANSER

2020

Advances in inflammatory
bowel diseases (AIBD)
December 10-12, 2020
Orlando, Florida

Se GASTROENTEROLOGY
CONFERENCES IN 2020 (60
CONFERENCES)
https://theconferencewebsite.com/
conferences/gastroenterology

Scener fra et hjemmekontor:

Ikke alle av oss var der ut og reddet liv. Da konferansene plutselig stengte ned sammen med resten av verden, kunne

ikke-essensielt personell plutselig befinne seg forvist til en kjeller inneklemt mellom gamle barneleker og pappkasser.
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VASTRA GOTALAND

' SAHLGRENSKA UNIVERSITY HOSPITAL

Save the date!
Scandinavian Workshop

Optimal Management of Colorectal Lesions
Gothenburg 10-11 Dec, 2020

IBD NORDIC =

Quality Hotel View, Malmo, 26 — 27 November

Bringing together Nordic Gastroenterologists, Surgeons, Scientists and IBD Nurses since 2016

Important dates

2020-05-31: End of Early Bird discount,
2020-10-25: Abstract submission deadline

PHD-student with Abstract Free Free

PhD-student (without 1 950 SEK 2 450 SEK

Abstract) & Nurse

Others 2 650 SEK 3 200 SEK

All prices are SEK excl. VAT.

Confirmed speakers
TBD

Scientific Committee

Chair: Tom Qresland (Norway), Co-Chair: Jonas Halfvarson (Sweden)

Members: Einar Bjgrnsson (lceland), Mattias Block (Sweden),
Michael Eberhardson (Sweden), Susanna Jaghult (Sweden),

Ebbe Langholz (Denmark), Bjgrn Moum (Norway), Pauliina Molander
(Finland), Hans Strid (Sweden)

REGISTRATION AND MORE INFORMATION AT:
www.ibdnordic.se

It is with great pleasure that we invite you to join us for the 5:th Scandinavian Workshop — Optimal
Management of Colorectal Lesions. The meeting is aimed at colorectal surgeons, gastroenterologists,

endoscopy nurses and residents with an interest in this field.

Surgical and endoscopic management of complex colorectal adenomas and early colorectal cancer, is an
increasingly important medical field that poses great challenges. The aim of this meeting is to cover

diagnostics, therapeutic options and clinical decision making.

The meeting will provide updates on the latest evidence and new developments in the field, as well as

provide useful tips and tricks for everyday clinical practice.

Live demo and video sessions will include polypectomy, EMR and endoscopic full thickness resection,
optical assessment of adenomas and surgical treatment of recurrent lesions.

There will also be a hands on polypectomy and EMR course on Wednesday Dec 9, see below for more

information. Maximum 26 participants, first come first serve basis.

Practical information

When: 10-11 Dec, 2020
Where: Géteborgs Stadsmuseum
Norra Hamngatan 12, 411 14 Goteborg

Hands on course: 9 Dec, from 12.00 pm.
GEA Ostra Sjukhuset, plan 3

Participation fee:

Workshop: 2500 (early bird) to 3000 SEK (incl. moms/VAT)
Hands-on EMR course: 1500 SEK (incl. moms/VAT)

The meeting includes lunches and dinner on Thursday Dec 10

For more information and registration, please visit
www.scandinavianworkshop.se

or contact:

Lena Fransson

Phone:+46313434426

E-mail: lena.m.fransson@vgregion.se

Registration is open

Faculty

Eva Angenete, Sweden
Gunnar Baathrup, Denmark
Jorg Baral, Germany

Roel Hompes, The Netherlands
Michal Kaminsky, Poland
Henrik Thorlacius, Sweden
Stefan Wilmarsson, Sweden

Organizing Committee
Elinor Bexe Lindskog
Thomas de Lange

Jennifer Park

Tomasz Radomski

Daniel Rydbeck

Winfried Seiler

Morteza Shafazand
Torbjérn Swartling
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Pakledning pa lab for,
under og etter Covid-19

Under korona-epidemien har det brutt ut smitte pa flere sykehus og ogsa pa flere
gastrolaber. Diskusjonen rundt endret pakledning pa lab og tilgjengeligheten av smitte-

utstyr har vaert og er pagaende. Her er slik to universitetssykehus har lgst det til na.

Varige tiltak og manglende
smittefrakker pa Ahus

Tekst: Linn Bernklev, overlege, Akershus universitetssykehus og Kristian Espeland,
fagansvarlig overlege, Akershus universitetssykehus

Hverdagen pi gastrolab ble endret raskt og
narmest uten forvarsel for oss alle. Plutselig var vi
ugjenkjennelige for hverandre, med maske, visir og
harnett.

For Covid-19 var vi pi Ahus nok en helt
gjennomsnittlig gastrolab med tanke pé hygienetiltak.
Vi brukte plastforkle p alle skopier, ermer pa
koloskopier, og hansker. Hindvask var en selvfolge da
som ni. Utover dette var det kun ekstrautstyr involvert
ved uavklart eller kjent smitte ved diverse tilstander.
Klokker, armbénd og gifteringer ble brukt i stor
utstrekning.

Da pandemien kom, tilstrebet vi raskt 4 folge
europeiske rid som ble utformet av ESGE (1). Dette
innebar at vi begynte 4 bruke kirurgiske munnbind

pé alle skopier, bide ovre og nedre. Alle klokker og
smykker forsvant. I tillegg brukte vi briller eller visir,
harnett og ermer, samt plastforkle. I de forste ukene
av pandemien var det et sterkt enske blant mange

i kollegiet om 4 fa lov 4 bruke smittefrakk p4 alle
skopier, da man ikke visste hvor utbredt smitten var, og
det ikke foltes sikkert nok med det tynne plastforkleet
samt ermer. Pga rasjonering av smittefrakker ble det
initialt ikke aktuelt 4 ta dette i bruk, med mindre vi
skulle skopere en pasient med kjent eller mistenkt
Covid-19 eller ved ERCP/sers solete prosedyrer. Ved
pavist smitte brukte vi i tillegg FFP3-ansiktsmaske.
Det ble daglig sendt ut instruksjonsvideo om korrekt
av- og pikledning av smitteutstyr, som alle ansatte
pliktet 4 leere seg. Det er kjent at dette er noe av

det man oftest gjor feil, og oker risikoen for smitte

betydelig.

Problemstillingen om manglende smittefrakker

ble loftet til smittevern, og vi gjennomferte en
risikovurdering pé avdelingen. Der fikk vi gjennomslag
for 4 bruke smittefrakker pa alle prosedyrer hvis det
ikke er mangelsituasjon uavhengig av smittesituasjon

i samfunnet. Dette da vi utferer selete prosedyrer

der det er hoyst uvisst hva pasienten har med seg.

Ved mangelsituasjon var ridet 4 bruke smittefrakker

i tilfeller med pavist/hey mistanke om Covid-19 og
ellers gjenbruk ved solete og langvarige prosedyrer
(ERCP/gastroskopier). For eventuelt senere pandemier
opplevde vi det som bra & benytte anledningen til

4 optimalisere bruken av smittevernutstyr slik at
mangelsituasjon ikke vil oppsta igjen. I tillegg ble

det en unnskyldning for 4 innskjerpe de mangelfulle
rutinene vi hadde. P4 grunn av mangel fikk vi som
resten av sykehuset ogsa beskjed om & gjenbruke
engangsfrakkene dersom de ikke var tilselt. Vi valgte
en pragmatisk tilneerming, siden det var avtakende bruk
av frakker pd sykehuset og en mer stabil lagerkapasitet,
der vi lot de som ensket bruke frakk gjore det. Igjen
med rid om gjenbruk dersom ikke tilselt/sdelagt.
Denne tilnermingen har vi opprettholdt videre med
avtakende smittesituasjon pé samtlige skopier.

Situasjonen har hjulpet oss til 4 skjerpe oss pi de
daglige rutinene. Fremover ensker vi 4 opprettholde
mye av det vi nd har innfert. Selv om det skulle en
pandemi til for 4 skjerpe egne hygienetiltak, er vi
forneyde over hvordan vi raskt har endret praksis,
og opprettholdt den.

1: ESGE and ESGENA Position Statement on gastrointestinal
endoscopy and the COVID-19 pandemic
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Arbeidsantrekk ved medisinsk

undersgkelse gjennom tidene

Renée Fjellanger

Pi veggen pa Medisinsk
undersokelse ved Haukeland
sykehus henger det et bilde fra
en gastroskopi-undersokelse
tatt for mange ér siden.
Jobbeantrekket var et helt
annet da enn n.

Skoperen hadde pa seg hansker,
men ellers ikke si mye annet
av smittevernutstyr. Man herer
historier fra sykepleierne om
leger som kom ned i skjorte og
slips for 4 skopere. Man kan
trygt si at jobbantrekket har
endret seg betraktelig siden
den gang og at man ni har et
storre fokus pa smittevern i bla
pakledningen.

Et annet bilde viser skoperen
ikledd skjorte og slips, men med
tillegg av forkle og hansker.

I disse corona-tider har det vart
stort fokus pd smittevern og
pikledning under skopier. Ved
Haukeland universitetssykehus
har sykepleierne ved medisinsk
undersokelse i lang tid for
pandemien jobbet med
optimaliserte smittevernrutiner
i forbindelse med skopier, bade
mtp vask av overflater og
utstyr samt bekledning. Da
corona-pandemien brat ut

ble de nye smittevernrutinene
implementert noen uker
tidligere enn planlagt.

Det har veert en plan om &

innfere forkle/frakk som dekker
hele overkroppen til alle scopier.
En periode prevde man ut noen

plastfrakker som si ut som en
soppelsekk med armer og med
hull til hodet. Denne drakten
var helt tett og man begynte &
svette for man i det hele tatt var
i gang med undersokelsen og
man gikk raskt bort fra denne
lesningen.

For skoperene var det ikke store
endringer i pakledning utover
at briller/visir ble lagt til for

i beskytte eynene mot sprut.
Bekledningen nid inneberer:
Forkle, ermer, hansker, kirurgisk
munnbind og briller/visir.

Ved starten av corona-
pandemien var de eneste
endringene et tillegg av
smittefrakk og hette.
Andedrettsvern var ikke en del
av bekledningen da FHI ikke
hadde definert gastroskopi
som en aerosolgenererende
prosedyre. Dette ble ikke
endret for FHI endret sin
definisjon. N4 skal vi bruke
dndedrettsvern og ikke kirurgisk
munnbind ved gastroskopi

av pasienter med pavist/sterk

mistanke om COVID-19.

Det er da fascinerende 4 se
tilbake pd hvordan legene gikk
kledd under skopier gjennom
tidene. Fra skjorte og slips, til en
mer lossluppen pakledning med
lite utstyr utover hansker, til
dagens heldekkende bekledning.
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Stelara «Janssen»

[
Immunsuppressiv, interleukinhemmer.

ATC-nr.: LO4A CO5

H1
INJEKSJONSV/ESKE, opplosning 45 mg: Hvert hetteglass inneh.: Ustekinumab 45 mg, sukrose, L-histidin, L-histidin-
monohydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, vann til injeksjonsvaesker.

H

INJEKSJONSV/ESKE, opplesning i ferdigfylt sproyte 45 mg og 90 mg: Hver ferdigfylte sproyte inneh.: Ustekinumab
45 mg, resp. 90 mg, sukrose, L-histidin, L-histidinmonohydrokloridmonohydrat, polysorbat 80, vann til injeksjons-
vasker.

H

KONSENTRAT TIL INFUSJONSVZSKE, opplosning 130 mg: Hvert hetteglass inneh.: Ustekinumab 130 mg, EDTA-di-
natriumsaltdihydrat, sukrose, L-histidin, L-histidinmonohydrokloridmonohydrat, L-metionin, polysorbat 80, vann til
injeksjonsvaesker.

Indikasjoner: Behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos voksne som ikke responderer p4, har en kontrain-
dikasjon mot eller ikke taler annen systemisk behandling, inkl. ciklosporin, metotreksat (MTX) eller PUVA (psoralen

og ultrafiolett A). Pediatrisk plakkpsoriasis: Indisert ved behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos barn

og ungdom fra 6 &rs alder som ikke kontrolleres tilstrekkelig, eller som ikke taler, annen systemisk behandling eller
fototerapi. Stelara, alene eller i kombinasjon med MTX, er for behandling av aktiv psoriasisartritt hos voksne pasienter
nar responsen til tidligere behandling med ikke-biologisk sykdomsmodifiserende antirevmatisk legemiddel (DMARD)
ikke har veert tilstrekkelig. Behandling av voksne med moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom som har hatt utilstrek-
kelig respons pa, har mistet respons pa eller ikke har talt enten konvensjonell terapi eller en TNF-a-antagonist eller
har medisinske kontraindikasjoner mot slike behandlinger. Behandling av voksne med moderat til alvorlig aktiv ulcergs
kolitt som har hatt utilstrekkelig respons p3, har mistet respons p3 eller ikke har talt enten konvensjonell terapi eller et
biologisk legemiddel, eller har medisinske kontraindikasjoner mot slike behandlinger.

Dosering: For 4 bedre sporbarheten av biologiske legemidler skal handelsnavn og lotnummer registreres tydelig.

Skal brukes under veiledning og oppfelging av lege med erfaring i diagnostisering og behandling av tilstander hvor
ustekinumab er indisert. Konsentrat til infusjonsvaeske skal kun brukes til den i.v. induksjonsdosen, og under veiledning
og oppfelging av lege med erfaring med diagnostisering og behandling av Crohns sykdom eller ulcergs kolitt. Plakkp-
soriasis: Kroppsvekt s100 kg: Anbefalt startdose: 45 mg s.c., etterfulgt av 45 mg s.c. 4 uker senere og deretter hver 12.
uke. Seponering bar vurderes ved uteblitt respons etter 28 behandlingsuker. Kroppsvekt 100 kg: Startdose 90 mgs.c.,
etterfulgt av 90 mg s.c. 4 uker senere og deretter hver 12. uke. 45 mg er ogs3 effektivt for disse pasientene, men 90 mg
gir storre effekt. Barn og ungdom 212 &r: Skal administreres i uke 0 og 4, og deretter hver 12. uke. Anbefalt dose basert
pa kroppsvekt:

Kroppsvekt ved doseringstid: kt (kg) Anbefalt dose

1.s.c. dose & 90 mg ber gis i uke 8 etter den i.v. dosen. Etter dette anbefales dosering hver 12. uke. Ved utilstrekkelig
respons 8 uker etter 1. s.c. dose, kan ny s.c. dose gis. Ved tap av respons ved dosering hver 12. uke, kan det vaere gunstig
& oke doseringsfrekvensen til hver 8. uke. Pasienter kan deretter doseres hver 8. uke eller 12. uke basert p klinisk
vurdering. Seponering ber vurderes ved manglende tegn pa terapeutisk effekt 16 uker etter den i.v. induksjonsdosen
eller 16 uker etter bytte til vedlikeholdsdosering hver 8. uke. Behandling med immunmodulerende midler og/eller
kortikosteroider kan fortsettes under behandlingen. Ved respons p& behandling kan kortikosteroider reduseres eller
seponeres i samsvar med standard behandling. Dersom behandling avbrytes ved Crohns sykdom er det sikkert og
effektivt & gjenoppta behandling med s.c. dosering hver 8. uke.

Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever-/nyrefunksjon: Ikke undersgkt. Ingen doseringsanbefalinger kan gis. Barn

og ungdom: Plakkpsoriasis: Sikkerhet og effekt hos barn og ungdom <12 &r er ikke fastslatt. Psoriasisartritt, Crohns
sykdom eller ulcergs kolitt: Sikkerhet og effekt hos barn og ungdom <18 &r er ikke fastslatt. Eldre 265 &r: Dosejustering
er ikke nedvendig. Ingen forskjell i effekt/sikkerhet sammenlignet med yngre pasienter i kliniske studier ved godkjente
indikasjoner, men antall pasienter 265 ar er imidlertid ikke tilstrekkelig til & fastsld om de reagerer annerledes. Forsik-
tighet skal utvises pga. hayere forekomst av infeksjoner hos eldre. Tilberedning/Handtering: Se pakningsvedlegg.
Kun til engangsbruk. Konsentrat til infusjonsvaeske: Ber ikke ristes. Bar undersakes visuelt for bruk. Opplesningen skal
vaere klar, fargelgs til lys gul. Ber ikke brukes hvis den er misfarget eller uklar, eller inneholder fremmede partikler. Skal
ikke blandes med andre legemidler pga. manglende uforlikelighetsstudier. Skal ikke gis i i.v. slange samtidig med andre
legemidler. Skal kun fortynnes med 0,9% natriumkloridopplesning. Skal fortynnes og tilberedes av helsepersonell ved
aseptisk teknikk, se pakningsvedlegg. Administrering: injeksjonsveeske: Injiseres s.c. Unngd hudomrader med psoriasis
som injeksjonssted, hvis mulig. Etter tilstrekkelig opplaering i injeksjonsteknikk og i samrdd med lege, kan pasienten
eller deres omsorgspersoner injisere preparatet. Legen skal sikre egnet oppfalging. For utfyllende instruksjoner for
administrering, se pakningsvedlegg. Konsentrat til infusjonsvaeske: Kun til i.v. bruk. Skal administreres over minst 1time.
Infusjonen skal gjennomfares innen 8 timer etter fortynning i infusjonsposen.

Kontraindikasjoner: Overfalsomhet for innholdsstoffene. Aktiv og klinisk viktig infeksjon (f.eks. aktiv tuberkulose, se
Forsiktighetsregler).

Forsiktighetsregler: Ustekinumab kan oke risikoen for infeksjoner og reaktivere latente infeksjoner. Alvorlige
bakterielle-, sopp- og virusinfeksjoner er observert. Det bar utvises forsiktighet ved kronisk infeksjon eller stadig
tilbakevendende infeksjoner. Fer igangsetting av behandling ber ev. tuberkulose avklares. Ustekinumab mé ikke gis ved
aktiv tuberkulose. Behandling av latent tuberkulose ber igangsettes far administrering. Anti-tuberkulosebehandling
ber ogsé vurderes ved tidligere latent eller aktiv tuberkulose der det ikke kan bekreftes tilfredsstillende behandlingsut-
fall. Pasienten bar folges naye mht. symptomer eller kroppslige funn p4 aktiv tuberkulose under og etter behandling.
Pasienten ber rddes til & sake medisinsk hjelp dersom symptomer eller kroppslige funn indikerer tilstedevaerelse av
infeksjon. Ved alvorlig infeksjon ber pasienten falges opp naye og ustekinumab ber ikke tas for infeksjonen er kurert.
Immunsuppressiver kan potensielt gke risikoen for malignitet. Utvikling av kutan og nonkutan malignitet er sett i
studier med ustekinumab. Maligne funn omfatter bryst, kolon, hode og nakke, nyre, prostata og thyreoideakreft.
Frekvensen er sammenlignbar med normalpopulasjonen. Forsiktighet bar utvises ved tidligere malign sykdom, eller
ved fortsatt behandling etter utvikling av malignitet. Alle pasienter (spesielt >60 &r) med langvarig immunsuppressiv
eller PUVA-behandling, ber overvakes for ikke-melanom hudkreft. Alvorlige overfalsomhetsreaksjoner er rapportert,

i enkelte tilfeller flere dager etter behandling. Anafylaksi og angioedem har forekommet. Ved anafylaktisk eller annen
alvorlig overfelsomhetsreaksjon ma adekvat behandling igangsettes, og administrering av ustekinumab seponeres
umiddelbart. Allergisk alveolitt, eosinofil pneumoni og ikke-infeksias organiserende pneumoni er sett etter 1-3 doser.
Symptomer inkl. hoste, dyspné og interstitielle infiltrater. Alvorlige utfall har omfattet respirasjonssvikt og langvarig
sykehusopphold. Bedring er sett etter seponering, og i noen tilfeller etter bruk av kortikosteroider. Hvis infeksjon er
utelukket og diagnosen bekreftet, skal ustekinumab seponeres og nedvendig behandling iverksettes. Kanylehetten
som dekker ndlen pa den ferdigfylte sprayten er laget av terr naturgummi (et derivat av lateks), som kan gi allergiske
reaksjoner hos individer sensitive for lateks. Vaksiner med levende virus eller bakterier (som Bacillus Calmette-Guerin,
BCG) ber ikke gis samtidig med ustekinumab. Far vaksinering med levende virus eller bakterier bar behandling med
ustekinumab seponeres i minst 15 uker og ikke gjenopptas fer tidligst 2 uker etter vaksinering. Lege ber konsultere
Felleskatalogtekst for aktuell vaksine for ytterligere informasjon og veiledning om samtidig bruk avimmunsuppressiver
etter vaksinering. Inaktiverte eller ikke-levende vaksiner kan gis samtidig med ustekinumab. Langtidsbehandling under-
trykker ikke humoral immunrespons pa pneumokokkpolysakkarid- eller tetanusvaksiner. | psoriasisstudier er sikkerhet
og effekt ikke undersokt ved kombinasjon med immunsuppressiver, inkl. biologiske legemidler eller fototerapi. |
psoriasisartrittstudier s3 ikke samtidig bruk av MTX ut til & pavirke sikkerhet/effekt av ustekinumab. | studier av Crohns
sykdom og ulcergs kolitt s3 ikke samtidig bruk avimmunsuppressiver eller kortikosteroider ut til & pavirke sikkerhet/
effekt av ustekinumab. Forsiktighet ber utvises ved samtidig bruk og andre immunsuppressiver bar vurderes. Forsik-
tighet ber utvises ved overgang fra andre biologiske immunsuppressiver. Preparatet er ikke vurdert hos pasienter som
har gjennomgatt spesifikk immunterapi. Pavirkning p& hyposensibilisering er ukjent. Eksfoliativ dermatitt er rapportert.
Pasienter med plakkpsoriasis kan utvikle erytroderm psoriasis, med symptomer som ikke kan skilles klinisk fra eksfoliativ
dermatitt, som del av det naturlige sykdomsforlapet. Legen bar vaere oppmerksom pa symptomer pd erytroderm
psoriasis eller eksfoliativ dermatitt. Dersom slike symptomer oppstér, ber egnet behandling innledes. Preparatet bar
seponeres ved mistanke om en legemiddelreaksjon. Natriuminnhold: Stelara kons. til inf. 130 mg inneholder <1 mmol
natrium (23 mg) pr. dose, dvs. praktisk talt natriumfritt. Konsentratet fortynnes imidlertid med natriumklorid 9 mg/ml
(0,9%) infusjonsvaeske, og dette ber tas i betraktning ved natriumfattig diett.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse.

Levende vaksiner bar ikke gis samtidig med ustekinumab, se Forsiktighetsregler. Interaksjonsstudier er ikke utfart hos
mennesker. Farmakokinetiske studier har undersgkt hvordan ustekinumabs farmakokinetikk pavirkes av legemidler
som brukes hyppig av psoriasispasienter (inkl. paracetamol, ibuprofen, acetylsalisylsyre, metformin, atorvastatin,
levotyroksin). Ustekinumabs farmakokinetikk ble ikke pavirket av samtidig bruk med MTX, NSAID, 6-merkaptopurin,
azatioprin og orale kortikosteroider hos pasienter med psoriasisartritt, Crohns sykdom eller ulcergs kolitt, eller tidligere
eksponering for anti-TNF-a-midler hos pasienter med psoriasisartritt eller Crohns sykdom, eller tidligere eksponering
for biologiske legemidler (dvs. anti-TNF-a-midler og/eller vedolizumab) hos pasienter med ulceres kolitt. Ingen
indikasjoner p4 interaksjon med disse legemidlene. In vitro-data indikerer ikke behov for dosejustering ved samtidig
bruk av CYP450-substrater.

Graviditet, amming og fertilitet: Kvinner i fertil alder skal bruke sikre prevensjonsmetoder under behandlingen og i
minst 15 uker etter avsluttet behandling. Graviditet: Ikke tilstrekkelige data fra gravide. Som en sikkerhetsforanstaltning
anbefales det & unnga bruk under graviditet. Amming: Overgang i morsmelk er ukjent. Dyrestudier har vist utskillelse i
lave nivaer i morsmelk. Ukjent om ustekinumab absorberes systemisk etter inntak. Grunnet bivirkningspotensialet hos
smabarn, ma det vurderes hva som er mest hensiktsmessig, & avslutte ammingen eller behandlingen, tatt i betraktning
fordelene ved amming/behandling. Fertilitet: Ikke undersakt.

Vanlige

Generelle Erytem p: onsstedet, s e p: onsstedet, tretthet (fatigue)

Mindre vanlige

Asteni, reaksjoner pa hematom, indurasjon,
hevelse og pruritus)

Akne, hudeksfoliasjon, pustules psoriasis

Immunsystemet Overfalsomhetsreaksjoner (inkl. utslett, urticaria)

Generelle

Infeksiose

Sjeldne

Svert sjeldne

=

Luftveier Organiserende pneumoni'

Ukjent frekvens

Analabscess, cellulitt, divertikulitt, gastroenteritt, pneumoni, virusinfeksjon

! Se Forsiktighetsregler

Overdosering/Forgiftning: Enkeltdoser opptil 6 mg/kg er gitt i.v. i kliniske studier uten dosebegrensende toksisitet.
Ved overdosering bar pasienten falges mht. symptomer eller kliniske bivirkningsfunn og relevant symptomatisk behan-
dling igangsettes umiddelbart. Se Giftinformasjonens anbefalinger LO4A CO5 pa www.felleskatalogen.no.

Egenskaper: Klassifisering: Humant 19G,, monoklonalt antistoff til interleukin (IL)-12/23, fremstilt ved rekombinant
DNA-teknologi i murin myelomcellelinje. Virkningsmekanisme: Binder seg med spesifisitet til det delte p40-proteinets
subenhet av humant cytokin interleukin IL-12 og IL-23. Hemmer bioaktiviteten til IL-12 og IL-23 ved & forhindre p40 fra
binding til IL-12RB1-reseptorproteinet uttrykt pd overflaten avimmunceller. Ustekinumab bindes ikke til IL-12 eller IL-23
som allerede er bundet til IL-12RB1-reseptorer pa celleoverflaten. Dermed er det ikke sannsynlig at ustekinumab bidrar
til komplement eller antistoffmediert cytotoksisitet for celler med IL-12- og/eller IL-23-reseptorer. Unormal regulering
avIL-12 og IL-23 er assosiert med immunmedierte sykdommer som psoriasis, psoriasisartritt, Crohns sykdom og ulcergs
kolitt. Ved & binde den delte p40-subenheten til IL-12 og IL-23 har ustekinumab klinisk effekt ved bade psoriasis,
psoriasisartritt, Crohns sykdom og ulcergs kolitt giennom avbrytelse av Th1- og Th17-cytokine baner, som er sentrale
for patologien til disse sykdommene. Ved Crohns sykdom eller ulceras kolitt ga ustekinumabbehandling en reduksjon i
inflammatoriske markerer, inkl. CRP og fekalt kalprotektin, i induksjonsfasen, som vedvarte gjennom vedlikeholdsfasen.
Absorpsjon: Median T__ er 8,5 dager etter s.c. enkeltdose. Absolutt biotilgjengelighet etter s.c. enkeltdose er 57,2%.
Fordeling: Median Vd under terminal fase etter i.v. enkeltdose er 57-83 ml/kg. Halveringstid: Ca. 3 uker (15-32 dager).
Median systemisk clearance etter i.v. enkeltdose er 1,99-2,34 ml/dag/kg.

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjgleskap (2-8°C) i ytteremballasjen for & beskytte mot lys. Skal ikke fryses.
Bor ikke ristes. Konsentrat til infusjonsveeske etter fortynning: Kjemisk og fysisk bruksstabilitet er vist i 8 timer ved
15-25°C. Bor fra et mikrobiologisk synspunkt brukes umiddelbart, hvis ikke fortynningsmetoden utelukker risiko for
mikrobiell kontaminering. Dersom det ikke brukes umiddelbart er bruker ansvarlig for oppbevaringstid og -betingelser
for bruk.

Pakninger og priser:

Injeksjonsvaske, opplesning: 45 mg: 0,5 ml' (hettegl.) 033918.

Injeksjonsvaske, opplosning i ferdigfylt sproyte: 45 mg: 1 ml' (ferdigfylt sproyte) 093827. 90 mg: 1 ml' (ferdigfylt
sproyte) 093838.

Konsentrat til infusjonsvaeske: 130 mg: 26 ml' (hettegl.) 553118,

Refusjon:
'H-resept: LO4A C05_1 Ustekinumab

Sist endret: 10.02.2020
Basert pa SPC godkjent av SLV/EMA: 01/2020

YENTETIDEN ER OVER!

STELARA® (USTEKINUMAB) KAN
FORSKRIVES TIL PASIENTER MED
MODERAT TIL ALVORLIG AKTIV

0G CROHNS

FRA 0G MED
1. FEBRUAR 2020 (1,2

UTVALGT SIKKERHETSINFORMASIJON (1)

Kontraindikasjoner: Aktiv og klinisk viktig infeksjon. Forsiktighetsregler: Det bar utvises forsiktighet ved kronisk infeksjon eller stadig tilbake-
vendende infeksjoner. Ustekinumab ma ikke gis ved aktiv tuberkulose. Levende vaksiner bar ikke gis samtidig med STELARA’. Anafylaksi, avre- og
nedre luftveisinfeksjoner, angiogdem har forekommet. Eksfoliativ dermatitt, allergisk alveolitt og eosinofil pneumoni er rapportert. Kanylehetten som
dekker nalen pa den ferdigfylte sprayten er laget av et lateksderivat som kan gi allergiske reaksjoner hos individer sensitive for lateks. Pasienter med plakk-
psoriasis kan utvikle erytroderm psoriasis, med symptomer som ikke kan skilles klinisk fra eksfoliativ dermatitt, som del av det naturlige sykdomsforlagpet.

NY INDIKASION — ULCER@S KOLITT: STELARA® er godkjent for behandling av voksne med moderat til alvorlig aktiv ulceras kolitt som har hatt
utilstrekkelig respons pa, har mistet respons pa eller ikke har talt enten konvensjonell terapi eller et biologisk legemiddel, eller har medisinske
kontraindikasjoner mot slike behandlinger. (1)

INDIKASJON CROHNS: STELARA® er godkjent for behandling av voksne med moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom som har hatt utilstrekkelig

respons pa, har mistet respons pa eller ikke har talt enten konvensjonell terapi eller en TNF-a-antagonist eller har medisinske kontraindikasjoner
mot slike behandlinger. (1)

/) Stelara® Janssenj' Immunology

(ustekinumab) —

Referanser:

1. Stelara® SPC sept. 2019, kapittel 4.1, 4.3, 4.4

2. LIS-2006a 0g 2006b TNF BIO, Helse Midt-Norge RHF og Helse Vest RHF, 01.02.2020. LIS-2006a og 2006b TNF BIO,
Helse Nord RHF og Helse Sgr-@st RHF, 01.02.2020

Janssen-Cilag AS Postboks 144, NO-1325 Lysaker
Tel: +47 2412 65 00, Faks: +47 2412 6510, www.janssen.com/norway

Do not copy or distribute. (2020) Janssen-Cilag AS. All rights reserved. CP-136653
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Forste resultater fra coloskopi-
registeret | Gastronet for 2019

Tekst: Gert Huppertz-Hauss
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Det har tatt lang tid a lage en database med kvalitetsindikatorer for coloskopiundersgkelsene i 2019.

sl . . . . .
sy Gastronet har eksistert som Rvalitetsregister siden 2003 med status som nasjonalt

\ kvalitetsregister fra 2012. Det er ogsa NGFs offisielle kvalitetssikringsplattform.

Besgk oss pa: www.sthf.no/gastronet

Arsaken er at rekordmange 45984 coloskopiundersgkelser har blitt registrert, dette er igjen en gkning
pa 33% sammenlignet med 2018 (se tabell 1). Det har vaert en formidabel jobb for sekretariatet vart. 64%
av pasientene har besvart pasientspgrreskjemaet slik at Gastronet har totalt bearbeidet rundt 75000
papirskjemaer. Det gjenstar a se hvor stort utslag disse tallene vil utgjgre pa Gastronets dekningsgrad,

men den vil i alle fall gke igjen. Takk til alle som registrerer sine coloskopier!

Ut fra det vi opplever, vil antallet registrerte coloskopier gke videre ~ En sakte forbedring kan registreres for pasientrapporterte sterke

i ar. Utfordringen med 4 levere aktuelle data blir derfor sterre. smerter under coloskopiene. I 2019 har under 10% av pasientene

Elektronisk registrering vil forenkle innhestingen og bearbeidelsen  opplevd sterke smerter under en coloskopi, denne verdien ligger

av data betydelig, men dessverre har vi fortsatt noen tekniske under maltallet vi selv har satt oss. En viss usikkerhet rundt disse

utfordringer for denne losningen er klar til bruk. Utover det jobber ~ data oppstér fordi andelen av undersekelser der pasientene gir en

vi med 4 oke staben i sekretariatet noe, ogsd det vil hjelpe. tilbakemelding har falt kontinuerlig. Det er et fenomen som ikke

bare Gastronet opplever. Det kan ikke med sikkerhet utelukkes at

Tabell 2 viser de forste preliminare resultatene fra i fjor. Man mé andelen av undersekelser med sterke smerter er hoyere blant de
vere forsiktig med 4 tolke resultatene, men de viser en framgang pasientene som ikke sender inn svarskjemaet. Det er derfor viktig
av den generelle coloskopikvaliteten. Cokumintubasjonsraten at pasientene far utlevert sporreskjemaet etter koloskopien og blir
(andelen av fullstendige coloskopier) ligger for forste gang pa gjort oppmerksomme pd betydningen av 4 svaret pa det.

flere 4r gjennomsnittlig over 90%, som er den fra ESGE anbefalte

mélverdien. Spesielt gledelig er i denne sammenhengen at andelen ~ Deteksjonsraten for polypper med en storrelse over 5 mm

av undersgkelser der denne informasjonen mangler har falt (PDR>5) har vert konstant over de siste arene og ligger
gjennom de siste drene. Det betyr at datakvaliteten blir bedre.

over vart méaltall pd 25%. Dette er jo en surrogatparameter

Tabell 1. Antall registrerte coloskopier i Gastronet per ar

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Koloskopier 14725 16221 22593 23715 34507 45984

Tabell 2. Gjennomsnittsresultater i Gastronet per ar

2014
2015
2016
2017
2018

2019

CIR: Cokumintubasjonsrate; PDR>5: polyppdeteksjonsrate over 5Smm; BBPS: Boston Bowel Preparation Score, tilfredsstillende ved verdier pa
6-9, minst 2 per segment; missing: resultat ikke angitt.

endoskoperene slik at vi fortsetter som hittil.

CIR /missing (%) PDR >5mm (%)

91,1/3,3
89,1/6
87,6/7,3
88,3/6,7
87,8/4,2

91,3/4,2

Nasjonalt Senter for

for adenomdeteksjonsraten (ADR) som har sine svakheter,
for eksempel fordi vurdering av polyppsterrelsen kan veere
endoskoperavhengig. Undersekelser fra screeningpiloten har dog Ogsi her har andelen av missing data falt slik at datakvaliteten blir

vist lignende resultater for PDR>5 og ADR. Utover det ville
registrering av ADR i Gastronet utgjore et betydelig merarbeid for

27,3

28,2

27,4
28
28,6

28,9

GASTRONET NYHETSBREV

Andelen av pasienter med tilfredsstillende tarmtemming har vert
ganske konstant over de siste drene med en liten forbedring i 2019.

bedre.

Videre bearbeiding av data vil skje i de kommende ukene.
Resultatene skal legges ut pa var hjemmeside s snart som mulig.

Andel coloskopier

BBPS >6 /missing (%) Sterke smerter (%) med pasientsvar (%)

Ikke malt 11,6 72

Tkke malt 12,4 71

83,5/8,4 11,6 70
84/8 10,4 69
83/8,6 10,3 67
86/5,2 9,8 64
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Revestive

Fordgyelses- og stoffskiftepreparat. ATC-nr.: A16A X08
PULVER OG VASKE TIL INJEKSJONSVASKE, opplgsning 1,25 mg: Hvert sett inneh.:
1) Hetteglass: Teduglutid 1,25 mg, L-histidin, mannitol, natriumfosfatmonohydrat,
dinatriumfosfatheptahydrat. II) Ferdigfylt spreyte med opplgsningsvaeske: Vann til
injeksjonsvaesker. Etter rekonstituering: 1 ml inneholder 2,5 mg teduglutid.1

PULVER OG VASKE TIL INJEKSJONSVASKE, opplgsning 5 mg: Hvert sett inneh.:
1) Hetteglass: Teduglutid 5 mg, L-histidin, mannitol, natriumfosfatmonohydrat,
dinatriumfosfatheptahydrat, natriumhydroksid, saltsyre. II) Ferdigfylt spreyte med
opplgsningsvaeske: Vann til injeksjonsvaesker. Etter rekonstituering: 1 ml inneholder 10
mg teduglutid.

Indikasjoner: Behandling av pasienter 1ar med kort tarm-syndrom («short bowel syndrome»,
SBS). Pasienten bgr veere stabil etter en periode med intestinal adapsjon etter kirurgi.

Dosering: Det anbefales sterkt at preparatets navn og produksjonsnr. noteres hver gang
preparatet gis til en pasient; for & opprettholde en kobling mellom pasienten og produksjonsnr.
til preparatet. Behandling skal startes opp under veiledning av helsepersonell med erfaring
i behandling av SBS. Behandling av barn skal startes opp under veiledning av helsepersonell
med erfaring i behandling av pediatrisk SBS. Behandling ber ikke startes fgr det er rimelig
4 anta at pasienten er stabil etter en periode med intestinal adapsjon. Optimalisering og
stabilisering av i.v. vaeske og ernaering ber veere gjennomfert fgr behandlingsstart. Klinisk
vurdering bgr ta hensyn til utgangspunktet og malet med behandlingen for hver enkelt
pasient. Behandlingen skal avsluttes dersom en generell forbedring av pasientens tilstand
ikke er oppnadd. Effekt og sikkerhet hos alle pasienter skal overvékes kontinuerlig, iht.
retningslinjene for klinisk behandling. Ved hver visitt bgr legen veie pasienten, fastsette
den daglige dosen som skal administreres inntil neste visitt samt informere pasienten om
dette. Voksne inkl. eldre >65 ar: Hetteglass 5 mg: 0,05 mg/kg kroppsvekt 1 gang daglig.
Se tabell for injeksjonsvolum iht. kroppsvekt. Forsiktig nedtitrering av daglig dose kan
vurderes hos enkelte for & optimere toleransen av behandlingen pga. uensartethet i SBS-
populasjonen. Behandlingseffekten skal evalueres etter 6 méneder. Begrensede data viser
at det kan ta lengre tid fgr enkelte responderer pd behandling (dvs. de som fortsatt har
sammenhengende kolon eller distal/terminal ileum). Dersom generell forbedring ikke er
oppnadd innen 12 méneder, bgr behovet for fortsatt behandling revurderes. Kontinuerlig
behandling anbefales for pasienter som er avvent parenteral ernaering. Barn og ungdom
21-17 r: 0,05 mg/kg kroppsvekt 1gang daglig. Se tabell for injeksjonsvolum iht. kroppsvekt.
Ved kroppsvekt >20 kg skal hetteglass 5 mg brukes. Det anbefales en behandlingsperiode
pé& 6 maneder med pafplgende evaluering av behandlingseffekten. For barn<2 &r bgr
behandlingseffekten evalueres etter 12 uker. Data ved bruk etter 6 maneder er ikke

tilgjengelig. Se ogsa Forsiktighetsregler. Injeksj lum iht. kroppsvekt for voksne, inkl.
eldre >65 ar, barn og ungdom 21-17 ar:
Kroppsvekt Hetteglass 1,25 mg Kroppsvekt Hetteglass 5 mg
(kg) Injeksjonsvolum (ml) (kg) Injeksjonsvolum (ml)
5-6 0,1 10-1 0,05
7-8 0,14 12-13 0,06
9-10 0,18 14-17 0,08
11-12 0,22 18-21 01
13-14 0,26 22-25 0,12
15-16 0,3 26-29 0,14
17-18 0,34 30-33 0,16
19-20 0,38 34-37 0,18
>20 Bruk hetteglass 5 mg 38-41 0,2
42-45 0,22
46-49 0,24
50-53 0,26
54-57 0,28
58-61 0,3
62-65 0,32
66-69 0,34
70-73 0,36
74-77 0,38
78-81 0,4
82-85 0,42
86-89 0,44
90-93 0,46

Glemt dose: Glemt dose injiseres s snart som mulig samme dag. Spesielle pasientgrupper:
Nedsatt leverfunksjon: Dosejustering ungdvendig ved lett eller moderat nedsatt leverfunksjon.
Ikke undersgkt ved alvorlig nedsatt leverfunksjon. Nedsatt nyrefunksjon: Dosejustering
ungdvendig ved lett nedsatt nyrefunksjon. Ved CICR <50 ml/minutt eller nyresykdom i
sluttfasen, ber daglig dose reduseres med 50%. Barn <14ar: Sikkerhet og effekt ikke fastslatt.
Ingen tilgjengelige data. Tilberedning/Handtering: Kun til engangsbruk. Opplasningen skal ikke
brukes dersom den er uklar eller inneholder partikler. Skal rekonstitueres fgr administrering,
se pakningsvedlegg. Skal ikke blandes med andre legemidler. Administrering: Rekonstituert
opplgsning gis som s.c. injeksjon i magen (vekslende mellom magens 1av 4 kvadranter), ev.
i laret hvis injeksjon i magen ikke er mulig pga. smerter, arrdannelse eller fortykket vev, se
pakningsvedlegg. Skal ikke administreres i.v. eller i.m.

Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for innholdsstoffene eller spor av tetrasyklinrester.
Aktiv eller mistenkt malignitet. Malignitet i mage-tarmkanalen, inkl. lever- og gallesystemet
samt pankreas i Ippet av de siste 5 drene.

Forsiktighetsregler: Voksne: Kolorektale polypper: Koloskopi med fjerning av polypper bgr

REFERANSER
1. Revestive (teduglutide) SPC, Jan 2019, pkt. 4.1 0g 4.3.

gjennomfgres ved behandlingsstart. En oppfelgingskoloskopi (eller annen bildediagnostikk)
anbefales i Ippet av de 2 fgrste behandlingsarene, deretter minst hvert 5. ar. Basert pa
pasientkarakteristika (f.eks. alder, underliggende sykdom) skal det foretas en individuell
vurdering av hvorvidt gkt frekvens av undersgkelser er ngdvendig. Dersom en polypp
oppdages anbefales oppfglging iht. gjeldende retningslinjer, ved malignitet ma behandling
seponeres. Gastrointestinal neoplasi, inkl. lever- og gallegang: Ved neoplasi skal det fjernes,
ved malignitet ma behandling seponeres. Galleblzere og gallegang, pankreassykdommer,
tarmobstruksjon: Ved symptomer relatert til gallebleere eller galleganger, ved bivirkninger som
omfatter pankreas og ved gjentagende tarmobstruksjon, skal behovet for fortsatt behandling
revurderes. Overvakning: SBS-pasienter skal veere under ngye oppfelging iht. retningslinjer
for klinisk behandling. Dette inkluderer overvékning av tynntarmsfunksjon, galleblzere,
galleganger og pankreas for tegn og symptomer. Ytterligere laboratorieundersgkelser foretas
og passende billedteknikker benyttes, dersom indisert. Vaeskeoverbelastning: Er observert
i kliniske studier. Bivirkninger relatert til vaeskeoverbelastning oppsto hyppigst de farste
4 behandlingsukene og avtok over tid. Ved kardiovaskulaer sykdom bgr pasienten overvakes
mht. vaeskeoverbelastning, seerlig ved behandlingsstart, pga. gkt veeskeabsorpsjon. Pasienten
ber rades til & kontakte lege ved plutselig vektoppgang, hevelser i ankler og/eller dyspné.
Vaeskeoverbelastning kan forhindres ved vurdering av behov for parenteral ernaering til rett
tid. Vurderingen ber gjgres hyppigere de fgrste behandlingsmanedene. Hjertesvikt med
stuvning er observert i kliniske studier. Ved signifikant forverring av kardiovaskulzer sykdom
skal behovet for fortsatt behandling revurderes. Parenteral ernzering: Parenteral ernaering
ber reduseres forsiktig og ikke seponeres bratt. Pasientens veeskestatus ber evalueres etter
reduksjon av parenteral ernzering, og ngdvendig justering foretas. Samtidig bruk av andre
legemidler: Ved samtidig bruk av orale legemidler som krever titrering eller har et smalt
terapeutisk vindu, bgr pasienten overvakes ngye pga. mulig gkt absorpsjon. Seponering:
Ved seponering bgr det utvises forsiktighet pga. risiko for dehydrering. Spesielle kliniske
tilstander: Bruk ved alvorlige, klinisk ustabile samtidige sykdommer (f.eks. kardiovaskulaere,
respiratoriske, renale, infeksigse, endokrine, hepatiske, eller sykdommer i CNS) eller ved
malignitet i Igpet av de siste 5 drene er ikke undersgkt. Forsiktighet skal utvises. Barn og
ungdom og eldre: Kolorektale polypper/neoplasi: Fgr behandlingsoppstart bgr det tas
prever for okkult blod i avfgringen (FOBT) hos alle barn og ungdom, deretter arlige prgver.
Koloskopi/sigmoidoskopi er pakrevd ved tegn pa blod i avfgringen uten kjent arsak. Koloskopi/
sigmoidoskopi anbefales hos alle barn og ungdom etter 1ars behandling, deretter hvert
5. &r under kontinuerlig behandling, samt ved gastrointestinale blgdninger som er nye/
uten kjent arsak. Generelt: Hjelpestoffer: Inneholder <1 mmol natrium (23 mg) pr. dose,
dvs. tilnsermet natriumfritt. Forsiktighet er ngdvendig nér preparatet administreres ved
kjent overfglsomhet for tetrasyklin. Bilkjgring og bruk av maskiner: Tilfeller av synkope er
rapportert, og slike hendelser kan pavirke evnen til & kjgre bil og bruke maskiner.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse.
Ingen interaksjonsstudier er utfert. Basert pa teduglutids farmakodynamiske effekt, er det
mulighet for gkt absorpsjon av legemidler som tas samtidig.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Ingen data. Bgr unngés. Dyrestudier indikerer
ingen direkte eller indirekte skadelige effekter mhp. reproduksjonstoksisitet. Som et
forsiktighetstiltak bgr bruk unngéds. Amming: Utskillelse i morsmelk er ukjent. En risiko
for nyfedte/spedbarn som ammes kan ikke utelukkes. Som et forsiktighetstiltak bgr
bruk unngas. Fertilitet: Ingen humane data. Dyrestudier indikerer ingen nedsatt fertilitet.

Bivirkninger: Sveert vanlige (21/10): Gastrointestinale: Abdominal smerte og distensjon,
oppkast, kvalme, gastrointestinale stomikomplikasjoner. Infeksigse: Luftveisinfeksjon.
Nevrologiske: Hodepine. @vrige: Reaksjon pé injeksjonsstedet. Vanlige (21/100 til
<1/10): Gastrointestinale: Kolrektal polypp, kolonstenose, flatulens, tarmobstruksjon,
pankreasgangstenose, pankreatitt, tynntarmsstenose. Hjerte/kar: Hjertesvikt med
stuvning. Infeksigse: Influensalignende sykdom. Lever/galle: Kolecystitt, akutt kolecystitt.
Luftveier: Dyspné, hoste. Psykiske: Angst, sgvnlgshet. Stoffskifte/ernaering: Nedsatt
appetitt, veeskeoverbelastning. @vrige: Perifert gdem. Mindre vanlige (21/1000 til <1/100):
Gastrointestinale: Duodenalpolypp. Hjerte/kar: Synkope. Ukjent frekvens: Gastrointestinale:
Gastropolypp. Immunsystemet: Overfplsomhet. @vrige: Vaeskeretensjon.

Overdosering/Forgiftning: Hgyeste dose studert under klinisk utvikling var 86 mg/dag
i 8 dager. Uventede systemiske bivirkninger ble ikke sett. Ved overdose skal pasienten
overvakes ngye av helsepersonell.

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Teduglutid er en analog til GLP-2, som er et peptid som
utskilles av tarmens L-celler, og som gker intestinal og portal blodgjennomstrgmning,
hemmer utskillelse av magesyre og reduserer tarmens motilitet. Bevarer slimhinnens
integritet ved & fremme reparasjon og normal vekst av tarmen ved gkt hgyde av villus og
dybde av krypter i tarmepitelet. Absorpsjon: Rask. Tmax ca. 3-5 timer etter administrering
ved alle dosenivaer. Absolutt biotilgjengelighet 88%. Fordeling: Voksne: Tilsynelatende Vd
26 liter. Halveringstid: Terminal t1/2 ca. 2 timer. Plasmaclearance ca. 127 ml/time/kg etter
i.v. administrering, ekvivalent med GFR. Barn 1-17 ar: Lavere AUC og kortere t1/2 enn hos
voksne. Clearance reduseres ved gkende alder fra 14r til voksen. Metabolisme: lkke fullstendig
kjent, sannsynlig fglges hovedmekanismen for peptidmetabolisme. Utskillelse: Renalt.

Oppbevaring og holdbarhet: Hetteglass 1,25 mg: Oppbevares i kjpleskap (2-8°C). Skal ikke
fryses. Hetteglass 5 mg: Oppbevares ved hgyst 25°C. Skal ikke fryses. Etter rekonstituering:
Kjemisk og fysisk stabilitet er vist i 3 timer (hetteglass 5 mg) og 24 timer (hetteglass 1,25
mg) ved 25°C. Av mikrobiologiske hensyn bgr opplgsningen brukes umiddelbart, med mindre
metoden for rekonstituering utelukker risiko for mikrobiell kontaminering. Dersom den
ikke brukes umiddelbart er bruker ansvarlig for oppbevaringstid og -betingelser for bruk,
vanligvis ikke >24 timer ved 2-8°C, hvis ikke rekonstituering er utfgrt under kontrollerte
og validerte aseptiske forhold.

Pakninger og priser: 1,25 mg: 1 sett (28 hettegl. m/pulver + 28 ferdigfylte sprgyter m/
opplesningsvaeske) kr 104 513,10. 5 mg: 1sett (28 hettegl. m/pulver + 28 ferdigfylte spreyter
m/opplgsningsvaeske) kr 206 859,70. Pris per 21.02.2079.

Refusjon: Refusjonsberettiget bruk: A16A X08_1 Teduglutid - Der det er utarbeidet
nasjonale handlingsprogrammer/nasjonal faglig retningslinje og/eller anbefalinger fra RHF/
LIS spesialistgruppe skal rekvirering gjgres i trad med disse. Vilkar nr: 163: Refusjon ytes
kun etter resept fra sykehuslege eller avtalespesialist. 222: En blé resept kan ekspederes
med H-resept som hjemmel hvis resepten er forskrevet for legemiddelet ble overfgrt til
H-reseptordningen.

Reseptgruppe: C

Sist endret: 21.02.2019 (priser og ev. refusjon oppdateres hver 14. dag)

Basert pa SPC godkjent av SLV/EMA: 31.01.2019

Innehaver av markedsforingstillatelsen: Shire Pharmaceuticals Ireland Ltd.
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V¥V Revestive

teduglutide

Nar hverdagen er
full av begrensninger

INDIKASJON

Revestive er indisert for behandling av pasienter 21 ar med
kort tarmsyndrom («short bowel syndrome», SBS). Pasienten
ber veere stabil etter en periode med intestinal adapsjon etter
kirurgi.l

KONTRAINDIKASJONER!
Overfglsomhet for innholdsstoffene eller spor av tetrasyklinrester. Aktiv eller mistenkt malignitet. Malignitet
i mage-tarmkanalen, inkl lever- og gallesystemet samt pankreas i Ippet av de siste 5 arene.

Dette legemidlet er underlagt saerlig overvakning for & kunne oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjgres via meldeskjema
som finnes pa nettsiden til Statens legemiddelverk: www.legemiddelverket.no/meldeskjema
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Forskning pa science fiction
kreftbehandling og bilde-
undersgkelser som kan ta feil

Av: Ingrid Kvale Nordaas, stipendiat ved Haukeland Universitetssjukehus

Ved bukspyttkjertelkreft er tumor ofte dérlig vaskularisert
(Figur 1), og behandlingseffekten er begrenset fordi systemisk
toksisitet hindrer at pasientene kan fi si hoye doser cellegift som
er nedvendig for 4 fi opp konsentrasjonen av cellegift i tumoren.
Med en 5-ars overlevelse pa 10,5%, er bukspyttkjertelkreft den
kreftsykdommen med kortest langtidsoverlevelse, og utviklingen
som vi har sett innen andre kreftformer har forelepig latt vente

LOGIO
E9

Etter turnustjenesten var min plan a ga rett inn i et spesialiseringslgp, og
forskning var egentlig ikke noe jeg helt visste hva innebar eller hadde sett for meg
a drive med. Heldigvis gikk interessen raskt fra null til hundre da jeg fikk mulighet
til a veere med pa spennende prosjekter innen mikrobobler og ultralydforsterket
behandling av bukspyttkjertelkreft: et prinsipp som heres litt ut som science
fiction, men nar det blir forklart hgrtes det bade fornuftig og gjennomfgrbart ut.

pa seg for disse pasientene. Ultralydforsterket kreftbehandling
gjennomferes ved at pasientene fir cellegift og mikrobobler
intravenest, etterfulgt av ultralyd rettet mot tumoren som skal
behandles. Trykket fra ultralydbelgene gjor at mikroboblene i det
behandlede omréidet begynner 4 oscillere, og trenger seg gjennom
celleveggene ved 4 danne smé porer. Gjennom slike midlertidige
porer kan cellegiften i blodet kan trenge inn til tumoren i sterre

Figur 1: Her er mikroboblen SonoVue
brukt ved kontrastforsterket ultralyd av
tumor i pankreas. Pankreasvev, tumor og
aorta er merket. Mikroboblene reflekterer
ultralydbglgene, og kan derfor sees som
sma lysende punkter, se for eksempel i
aorta hvor det normalt er helt svart pa
ultralyd. Tumoren er darlig vaskularisert,
og fyller seg derfor sakte og er gjerne noe
merkere enn normalt pankreasvev ved
kontrastultralyd. Den er likevel tilstrekkelig
vaskularisert til at man kan gjgre ultralyd-
forsterket kreftbehandling.
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Figur 2: Noen ganger er kronisk pankreatitt-diagnosen enkel a avgjgre med CT. Her er pankreasgangen er tydelig dilatert og
uregelmessig, og i andre snitt lyste kalken mot oss.

doser enn den ville gjort ellers. Det vi hiper 4 se hos pasienter som
far ultralydforsterket behandling, er okt effekt av cellegiften og
forlenget levetid uten okt forekomst av bivirkninger.

Jeg har etterhvert laert at det kan ta lang tid 4 fa i gang en klinisk
studie, og det er mye forskjellig som kan fore til utsettelser i
oppstarten. I slike tilfeller er det fint 4 ha flere bein 4 st pé, og

i mitt tilfelle var dette «beinet» bildediagnostikk ved kronisk
pankreatitt.

Symptomene ved kronisk pankreatitt er ofte vage og lite
spesifikke, og i tillegg kan bade radiologiske undersokelser og
laboratorieprover vare normale i tidlige faser av sykdommen.

De gangene diagnostikken er utfordrende er det desto viktigere
at vi har god kunnskap om fordelene og begrensningene ved
metodene vi bruker. CT er den hyppigst brukte bildemodaliteten
ved mistanke om kronisk pankreatitt (Figur 2), men forrige gang
noen undersekte den diagnostiske noyaktigheten til CT i en slik
situasjon var helt tilbake pa 90-tallet. Resultatene fra vir studie

(ikke publisert) viser blant annet at CT har en sensitivitet pi 63%
og en spesifisitet pd 91% for & diagnostisere kronisk pankreatitt, til
tross for at CT-teknologien og bildekvaliteten har blitt betydelig
forbedret de siste par tidrene. En negativ CT kan altsa ikke
brukes til 4 utelukke kronisk pankreatitt, derimot kommer
nytten av multimodal utredning tydelig frem - det er ikke bare
som forsker at det er fint med flere bein 4 sta pa.

Videre arbeider jeg med en sammenligning av den diagnostiske
noyaktigheten til CT og ultralyd ved kronisk pankreatitt, en
sammenligning som kan bli spennende 4 se resultatene fra ni som
ultralyd i ekende grad blir brukt av klinikere rundt om i landets
poliklinikker. Vi skal ogsd se pa sammenhenger mellom bildefunn
og pasientenes symptomer og komplikasjoner, noe som kan bidra
til forstaelse rundt hvilke funn som skal vektlegges bade ved
diagnostikk og behandling.

Mitt beste tips til deg som lurer pd om du vil forske (og til deg som
ikke har tenkt tanken enda): Gjor det!

NGF-nytt 2 2020

NGE-nytt 2 2020




BLINKSKUDDET

Tekst/Bilde: Kim Nylund

50

Post-transplantasjons
lymfoproliferativ sykdom utlgst
av Epstein-Barr virus (EBV)

En pasient kommer for sigmoidoskopi pa grunn av uttalte
problemer med vanntynn avfering. Vedkommende ble

behandlet med allogen stamcelletransplantasjon pa grunn av

en hematologisk kreftsykdom cirka en méned for det aktuelle

og ble innlagt pa sykehus 10 dager for undersokelsen. I tillegg

til diaré hadde pasienten betydelig redusert allmenntilstand,
frostrier, feber og symptomer med smerter i munn og svelg, samt
hoste. Fra henvisende lege ble det stilt spersmal om folgende
differensialdiagnoser: «Graft versus host» sykdom, virusinfeksjon
i tarmen (Cytomegalovirus eller EBV) eller post-transplantasjons
lymfoproliferativ sykdom (PTLD). P4 grunn av stigende EBV-titer
i blodet hadde man mest mistanke om det siste.

Ved sigmoidoskopi fant man at slimhinnen i rektum og
sigmoideum var dekket av multiple sirkulere lesjoner som var

mindre enn 1-2 mm store med en petekkial kant (Figur 1). De var
jevnt spredt utover i slimhinnen og fremstod tydeligere med NBI
(Figur 2).

Det ble tatt flere biopsier av disse lesjonene i sigmoideum og
rektum. Ved den histologiske undersgkelsen fant man flekkvise,
sma lymfoide infiltrat med mange blaster positive for Epstein-
Barr virus (EBV). Dette funnet passet med EBV-utlest PTLD.

I pasientens tilfelle var det en reaktivering av en EBV-infeksjon.
Behandlingen for denne tilstanden er Rituximab. Dette ble startet
samme dag som den forste sigmoidoskopien. Behandlingen hadde
god effekt og ved koloskopi i narkose utfert 10 dager senere

var det knapt noen av de runde lesjonene igjen i tarmen (Ikke
avbildet her).

Figur1

Figur 2
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Creon

pankreatin

2-3 kapsler
okost, lunsj og

Kronisk
ankreatitt '

Norsk veileder for diagnostikk og behandling av kronisk pankreatitt il Mylan
Veilederen viser til at vanlig dosering av fordayelsesenzymer for et stort maltid (frokost, lunsj og middag) skal veere

40 000-80 000 [E (Internasjonale lipaseenheter)®. Til smé& maltider er dosen 25 000-40 000 IE (internasjonale lipaseenheter)®.

Videre viser veilederen til at doseringen ber individuelt tilpasses pasientens kostvaner ogat heyere doser kan veere

nedvendig i enkelte tilfeller®.

2-3 kapsler frokost, lunsj og middag - 1 kapsel ved mellommaltid!

Indikasjon og utvalgt sikkerhetsinformasjon:

Indikasjoner':

Eksokrin pankreasinsuffisiens med malabsorpsjon hos barn og voksne, ofte assosiert med, men ikke begrenset il kronisk pankreatitt, cystisk fiorose, pankreas-kreft, pankreaskirurgi, gastrektomi,

akutt pankreatitt, gastrointestinal bypassoperasjon (f.eks. Billroth Il gastroenterostomi), obstruksjon i gallekanalene eller den felles gallegangen (f.eks. fra neoplasma) og/eller Shwachman-Diamonds syndrom.
Utvalgt sikkehetsinformasjon?: Dérlig tarmpassasje (strikturer) i nedre del av tynntarm/blindtarm og tykktarm (fibroserende kolonopati) er rapportert hos pasienter med cystisk fibrose som tar haye doser
pankreatinprodukter. Uvanlige abdominale symptomer eller forandringer i abdominale symptomer ber likevel vurderes medisinsk for & utelukke muligheten for tarmskader, seerlig hvis pasienten

tar mer enn 10 000 enheter lipase/kg/dag.

Referanser: 1: Creon SPC (20.01.2018) Avsnitt 4.1 2: Creon SPC (20.01.2018) Avsnitt 4.4 3: Seertrykk av Norsk veileder for diagnostikk og behandling av kronisk pankreatitt, NGF-Nytt nr 4. - Desember 2016

Creon 10 000 «Mylan Healthcare Norge AS»
Creon 25 000 «Mylan Healthcare Norge AS»
Creon 35 000 «Mylan Healthcare Norge AS»
Creon 40 000 «Mylan Healthcare Norge AS»

ENTEROKAPSLER: Creon 10 000: Hver enterokapsel inneh.: Pankreatin tilsv. lipase 10 000 Ph.Eur. enh., amylase 8000 Ph.Eur. enh., protease 600 Ph.Eur. enh., hjelpestoffer. Fargestoff: Jernoksider (E 172).

ENTEROKAPSLER: Creon 25 000: Hver enterokapsel inneh.: Pankreatin tilsv. lipase 25 000 Ph.Eur. enh., amylase 18 000 Ph.Eur. enh., protease 1000 Ph.Eur. enh., hjelpestoffer. Fargestoff: Jernoksider (E 172).
ENTEROKAPSLER: Creon 35 000: Hver enterokapsel inneh.: Pankreatin tilsv. lipase 35 000 Ph.Eur. enh., amylase 25 200 Ph.Eur. enh., protease 1400 Ph.Eur. enh., hjelpestoffer. Fargestoff: Jernoksider (E 172).
ENTEROKAPSLER: Creon 40 000: Hver enterokapsel inneh.: Pankreatin tilsv. lipase 40 000 Ph.Eur. enh., amylase 25 000 Ph.Eur. enh., protease 1600 Ph.Eur. enh., hjelpestoffer. Fargestoff: Jernoksider (E 172).

Indikasjoner: Eksokrin pankreasinsuffisiens med malabsorpsjon hos barn og voksne, ofte assosiert med, men ikke begrenset til kronisk pankreatitt, cystisk fibrose, pancreas cancer, pankreaskirurgi, gastrektomi, akutt pankreatitt, gastrointestinal
bypassoperasjon (f.eks. Billroth Il gastroenterostomi), obstruksjon i gallekanalene eller den felles gallegangen (f.eks. fra neoplasma) og/eller Shwachman-Diamonds syndrom.

Dosering: Tilpasses individuelt avhengig av vekt, grad av fordoyelsesforstyrrelse, sykdommens alvorlighetsgrad, kontroll av steatoré, samt sammensetningen av kosten (spesielt ferlinnhold) og opprettholdelse av god ernseringsmessig status.
Pasienten ber ikke avslutte behandlingen uten avtale med lege, og rapportere om steatoré og gastrointestinale problemer, da det er mulig at doser\ng mé endres. Mange pasienter ma ta preparatet resten av livet. Cystisk fibrose: De fleste
pasientene ber |kke overstige 10 OOO I\paseenheler/kg kroppsvekt/dag eller 4000 lipaseenheter/gram fettinntak. Voksne, ungdom og barn >4 &r: Ber starte med 500 lipaseenheter/kg/maéltid. Barn <4 &r: Ber starte med 1000 lipaseenheter/kg/méiltid.
Til med i ekskl. cystisk fibrose: Den nedvendige 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 méltid, og halvparten
av den individuelle dosen ved mel\ommaltlder Ved hoye doser kan Creon 40 000 anvendes. Administrering: Det er viktig & sikre tilstrekkelig veesketilforsel hele tiden, spesielt i perioder med okt ketap. Utilstrekkelig kan forverre
forstoppelse. Kapslene ber tas under eller umiddelbart etter mat. Skal svelges hele med mye vaeske. Skal ikke tygges eller knuses. Ved svelgebesveer (f.eks. hos smabarn og eldre) kan kapslene &pnes forsiktig og minimikrosfeerene blandes med
syrlig, myk mat (pH <5,5) som ikke krever tygging, f.eks. eplemos eller yoghurt. Minimikrosfeerene kan ogsa ev. blandes med syrlig veeske som fruktjuice (pH <5,5), f.eks. eple-, appelsin- eller ananasjuice. Enhver blanding av minimikrosfeerene med
mat eller vaeske méa anvendes umiddelbart og ikke lagres. Knusing eller tygging av minimikrosfeerene, eller blanding med mat eller vaeske med pH >5,5 kan edelegge beskyttelseslaget. Dette kan resultere i tidlig utslipp av enzymer i munnhulen og
fore til redusert effekt og irritasjon av slimhinnene. Det er derfor viktig at ikke noe av legemiddelet forblir i munnen.

Kontralndlkasjnner Overfelsomhet for innholdsstoffene.

Dérlig tarmpassasje (strikturer) i nedre del av tynntarm/blindtarm og tykktarm (fibroserende kolonopati) er rapportert hos pasienter med cystisk fibrose som tar heye doser pankreatinprodukter. Uvanlige abdominale symptomer eller
forandnnger i abdominale symptomer ber likevel vurderes medisinsk for & utelukke muligheten for tarmskader, szerlig hvis pasienten tar mer enn 10 000 enheter lipase/kg/dag.
Graviditet, amming og fertilitet: Bor gis i doser som gir tilstrekkelig god ernaering 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 vanligvis er assosiert med den underliggende sykdommen. Frekvens: Bivirkning. Svaert vanlige Gastrointestinale: Magesmerte. Vanlige Gastrointestinale: Diaré,
forstoppelse, kvalme, oppkast, utspilt mage. Mindre vanlige Hud Utslett Ukjent frekvens Gastrointestinale: Dérlig tarmpassasie (strikturer) i nedre del av tynntarm/blindtarm og tykktarm (fioroserende kolonopati)'. Hud: Pruritus, urticaria.
Immunsystemet: Overfalsomhet (anafylaktiske reaksjoner) og allergiske reaksjoner. 'Rapportert hos pasienter med cystisk fiorose som bruker hoye doser av pankreatinpreparater.
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Overdosering/Forgiftning: Overdreven bruk av pankreatin kan forarsake hyperurikosuri og hyperurikemi. Se Giftinformasjonens anbefalinger for digestiva, inkl. enzymer A09 p& www.felleskatalogen.no.

Egenskaper: Klassifisering: Multienzymer (lipase, amylase, protease). Virkningsmekanisme: Substitusjon av naturlige fordeyelsesenzymer. Pankreaslipase spalter fett via monoglyserider og frie fettsyrer. Pankreasenzymene amylase og protease spalter
karbohydrater og proteiner til mindre enheter (di- og monosakkarider, oligopeptider og aminosyrer). Inneholder pankreatin utvunnet fra svin formulert som enterodrasjerte (syreresistente) minimikrosfeerer i en gelatinkapsel. Kapselen loses raskt i
magen og frigjer rikelig med minimikrosfeerer. Dette multidoseprinsippet er konstruert for & oppna god blanding og magetemming med chymus, samt etter frisetting, en god distribusjon av enzymer inne i chymus. N&r minimikrosfeerene nar
tynntarmen, leses drasjeringen raskt (ved pH >5,5), og dermed frisettes enzymene med lipolytisk, amylolytisk og proteolytisk aktivitet for & sikre fordeyelse av fett, stivelse og proteiner. Nedbrytningsproduktene av pankreatin absorberes deretter
direkte eller hydrolyseres ytterligere av intestinale enzymer.

Pakninger og priser: Creon 10 000: 100 stk." (boks) 559219. Creon 25 000: 100 stk." (boks) 147556. Creon 35 000: 100 stk. (boks) 044708. Creon 40 000: 100 stk." (boks) 180339.
Refusjon: 1Se AO9A A02_' i Refusjonslisten.
Sist endret: 2.02.2020
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