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Allmant

For att fa kunskap om effekt och biverkningar av nya systembehandlingar mot atopisk dermatit och
for att framja kvalitet och jamlik vard startades den 1 september 2019 ett nationellt kvalitetsregister
for systembehandlad atopisk dermatit.

En styrgrupp har bildats och Karolinska Universitetssjukhuset har tagit pa sig Centralt
personuppgiftsansvar (CPUA). Foretaget Carmona ansvarar for den webbaserade
registerplattformen, vars driftskostnader bekostas gemensamt av universitetssjukhusen och SOS. Alla
andra hudlakarenheter kan ansluta sig kostnadsfritt.

Bakgrund

Forarbeten och diskussioner om att starta ett nationellt kvalitetsregister inleddes redan 2018. Sedan
dess har foretradare for hudverksamheterna pa landets universitetskliniker haft ett flertal moten for
att diskutera upprattandet av ett nationellt register for systembehandlad AD. Detta foranleddes av
att ett sddant register lange efterfragats, av lanseringen av det nya biologiska lakemedlet dupilumab
och en férvantan pa introduktionen av ytterligare nya systemiska behandlingar i en nara framtid. Om
lakemedelsutvecklingen inom AD blir likartad med vad som skett i psoriasisvarden under det gangna
decenniet behover professionen sta rustad for att utvardera nya terapier. Systematisk uppfoljning i
klinisk verksamhet av nya, ofta dyra lakemedel ar en forutsattning for evidensbaserad, jamlik och
kostnadseffektiv sjukvard och ett krav for att samhaéllet skall satsa sina resurser inom omradet.

SSDV styrelse och varmote informerades pa ett tidigt stadium om gruppens intention att skapa ett
nationellt register for systembehandlad AD och stéllde sig positiva till det. Gruppen bestod
ursprungligen av representanter fran landets universitetskliniker, men har efterhand utokats med
representanter fran Sodersjukhuset, privat dermatologi och patientorganisationen Atopikerna.
Denna sammanslutning har fatt namnet SwedADs nationella styrgrupp.

Det stod snart klart att ett nationellt kvalitetsregister bast motsvarade de krav som styrgruppen hade
i form av bred tackning, transparens och anvandbarhet i patientmote, kvalitetsarbete och forskning.
Beslutet att uppratta ett nationellt kvalitetsregister fattades med vetskap om att processen ar
mycket arbets- och tidskrdvande. En stor fordel var dock att det redan etablerade och valfungerande
webbaserade lokala AD-registret pa Karolinska Universitetssjukhuset kunde fungera som bas. Med
vissa modifikationer kunde registret anpassas till regelverket for nationella kvalitetsregister och
harmoniseras med andra liknande initiativ i Europa. Karolinska Universitetssjukhusets register
anvands i det dagliga kliniska arbetet, dar det utgor ett 6verskadligt komplement till journalen for
bade ldkare, annan vardpersonal och patienter och fér forskning och kvalitetsuppfoéljning. Registret
ar utformat sa att det ska vara ett tidsbesparande beslutsunderlag. Expertis fran QRC STHLM —
Kvalitetsregistercentrum i Stockholm — har varit till stor hjalp genom att lotsa styrgruppen genom
den formalia och byrakrati som kravs for att starta ett nationellt kvalitetsregister.

Organisation
Ansvarig myndighet/CPUA (centralt personuppgiftsansvar): Karolinska Universitetssjukhuset.

Registerhallare: Overlikarna Maria Bradley (Karolinska Universitetssjukhuset), Emma Johansson
(Sodersjukhuset) och stallforetradande registerhallare specialistldkare Lina Ivert (Karolinska
Universitetssjukhuset).

Koordinator: Maria Lundgqvist, forskningsskoterska (Karolinska Universitetssjukhuset)

Styrgrupp (representanter fran samtliga universitetssjukvardsregioner och Sédersjukhuset,
representant for privatlikare, patientrepresentant):



e Alexander Shayesteh, 6verlakare, medicine doktor (Norrlands Universitetssjukhus, Umea)

e Axel Svedbom, civilekonom, doktorand (Karolinska Institutet, Stockholm)

Carl-Fredrik Wahlgren, 6verlédkare, senior professor (Karolinska Institutet, Stockholm)

Chris Anderson, 6verldkare, professor emeritus (Linkdpings Universitetssjukhus)

Elisabet Nylander, 6verlakare, professor (Norrlands Universitetssjukhus, Umea)

Emma Johansson, éverldkare, medicine doktor (S6dersjukhuset, Stockholm)

e Gunnthorunn Sigurdardottir, 6verldakare, medicine doktor (Linkdpings Universitetssjukhus)

e lLaura von Kobyletzki, leg lakare, docent (Skanes Universitetssjukhus, Malmo)

e Lena Lundeberg, dverlakare, patientflodeschef, docent (Karolinska Universitetssjukhuset,
Stockholm)

e Lina lvert, specialistldkare, doktorand (Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm)

Magnus Lindberg, dverlikare, professor (Orebros Universitetssjukhus)

Maria Bradley, 6verldkare, professor (Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm)

Maria Lundqvist, koordinator, forskningsskoterska (Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm)

Marie Virtanen 6verlakare, medicine doktor (Akademiska sjukhuset, Uppsala)

e MariHelen Sandstrom Falk, 6verldkare, medicine doktor (Privatldkare, Skin Hudkliniken,
Carlanderska, Goéteborg)

e Mikael Alsterholm, 6verlakare, medicine doktor (Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Goteborg)

e Sophie Vrang, Atopikerna (Patientrepresentant, Stockholm)

o Ake Svensson, dverlikare, professor (Skanes Universitetssjukhus, Malmo)

Registerhallarnas arbetsgrupp: Axel Svedbom, Emma Johansson, Lina lvert, Maria Bradley, Maria
Lundqvist

Arbetsordning

Styrgruppsmoten halls cirka 4 ggr/ar. Daremellan sker fortlopande arbete i registerhallarnas
arbetsgrupp. Arbetsordningen regleras av en uppdragsbeskrivning (stadgar) som ar framtagna och
beslutade om av styrgruppen 2019.

Registret

Patienter 6ver 4 ar med diagnosen AD som behandlas med metotrexat, ciklosporin, azatioprin,
mykofenolat mofetil, dupilumab eller annan systemisk behandling kan inkluderas i registret.
Registerdata omfattar bland annat tidigare och pagaende behandlingar och eventuella biverkningar
av dessa, atopisk och annan samsjuklighet, alkohol- och tobaksvanor, samt EASI (Eczema Area and
Severity Index). Vidare ingar patientrapporterat utfall i form av DLQI (Dermatology Life Quality
Index), CDLQI (Children’s Dermatology Life Quality Index), MADRS (Montgomery-Asberg Depression
Rating Scale), NRS-11 (Numeric Rating Scale 0-10) for klada och POEM (Patient Oriented Eczema
Measure). Valet av parametrar har gjorts omsorgsfullt for att ge en rattvisande bild av patientens
situation och samtidigt begransa mangden data for att framja anvandarvanlighet och darmed en god
tackningsgrad. Rekommendationer fran HOME (Harmonising Outcome Measures for Eczema), déar
flera av styrgruppens medlemmar ar representerade, har beaktats i urvalet av skattningsinstrument.

Aktiviteter 2019
Uppdragsbeskrivning/stadgar

Arbete med framtagande av en uppdragsbeskrivning, registernamn och logotype har pagatt under
aret. Registernamnet SwedAD faststalldes vid ett méte 2019-02-04--05 och nuvarande
uppdragsbeskrivning och logotype 2019-11-28.



Utokad styrgrupp

Under aret har nya styrgruppsmedlemmar rekryterats sa att styrgruppen nu omfattar totalt 18
personer: De nyrekryterade ar Sophie Vrang, representant for patientféreningen Atopikerna,
MariHelene Sandstrom Falk, privatldkarrepresentant fran Goteborg, Emma Johansson, representant
fran Sédersjukhuset, Stockholm, Alexander Shayesteh, representant fran Umea, Axel Svedbom, KI,
kunnig inom registerhallning, datahantering och ekonomi, Laura von Kobyletzki, representant fran
Skane, Gunnthorunn Sigurdardottir, representant fran Ostergétland.

Inforande av SwedAD — svenskt kvalitetsregister for atopisk dermatit

Ett CPUA-avtal har tecknats med Karolinska Universitetssjukhuset med delegation till Lena
Lundberg.

Registret startades som nationellt kvalitetsregister 2019-09-01.

Ett ekonomiskt avtal har tecknats med Carmona, som tillhandahaller den elektroniska
webbaserade databasen. Avtalet godkandes av styrgruppen 2019-11-28. Driftskostnaden
delas av 7 universitetssjukhus och Sodersjukhuset (Umea delar kostnaden med Jamtland
Harjedalen, Norrbotten och Vasternorrland). Fakturering sker direkt till respektive sjukhus
och paborjades i samband med att registret startades.

En hemsida har skapats (www.swedad.nu) nédvandiga rutiner, blanketter och
patientinformation har utarbetats och finns tillgangliga.

Implementering av registret

Information om SwedAD har under aret lagts ut pa SSDVs och PDFs hemsidor.

En informationsartikel om SwedAD har skrivits och publicerats i SSDVs tidskrift hosten 2019.
Implementeringsresor till medverkande/intresserade enheter har inletts fr o m maj 2019. Vid
dessa har information givits om registret, kvalitetsregister, systemlakemedel, utfallsmatten i
SwedAD inkl EASI-skola och registret har demonstretats praktiskt. Maria Lundqvist, Maria
Bradley och Emma Johansson besdkte Sodersjukhuset (2019-05-24), Karolinska
Universitetssjukhuset (2019-09-25), Norrkoping/Linképing (2019-10-21), Danderyds
sjukhus/privatlakarna i Stockholm (2019-11-11), Sahlgrenska/privatldkare i Goteborg (2019-
12-09)

Enheter som ar intresserade av att ansluta sig till SwedAD uppmanas kontakta koordinator
Maria Lundqvist (maria.e.lundqvist@sll.se)

Justering och forbattringar i registret

Ake Svensson, Carl-Fredrik Wahlgren och Maria Bradley deltog i HOME-métet, Tokyo, i april
2019. Efter det beslutades om att ersatta VAS-skalan for klada med en numerisk
skattningsskala 0-10 (Numeric Rating Scale-11,NRS-11). Skalan med anvandarinstruktion
Oversattes forst till svenska och sedan tillbaka till engelska av en annan 6versattare.
Processen och den svenska texten godkadndes av styrgruppen och implementerades i
registret innan starten.

Barnmodul lades till hosten 2019 (anpassad EASI for barn <8 ar samt CDLQI fér barn <15 ar)
Flera lakemedel som anvands i praktiken har lagts till

Moijlighet att registrera patienternas sjalvskattade variabler via 1177 har undersokts, da
styrgruppen tycker denna majligthet ar énskvard for att underlatta fér mottagningar som
inte vill investera i lasplatta/patientdator. Vidare arbete pagar.



Ekonomisk rapport 2019

Allmant

Kostnaden for SwedADs grundlaggande IT-infrastruktur, d.v.s registerplattform, visualiseringsverktyg
pa patientniva, och datalagring, tacks gemensamt av samtliga deltagande universitetssjukhus och
tillater ett obegransat antal enheter att ansluta sig och mata in data i registret. Under 2019 har
forskningsanslag finansierat den centrala registeradministrationen, och vidareutveckling av registret,
men under 2020 ar ambitionen att alla kostnader ska finansieras av intakter generade av SwedAD.
Vidare kravs resurser for att forbattra IT, registertjanster, tackningsgrad, och datakvalitet. Darfor
pagar ett aktivt arbete att finna nya inkomstkallor.

Under 2020 avser vi soka anslag fran Sveriges Kommuner och Regioner. Vidare arbetar SwedAD med
att utverka industrifinansiering inom ramen fér 6verenskommelsen om samverkan kring Nationella
Kvalitetsregister som ingatts mellan SKR och industrins foretrdadare. Ytterligare en mojlighet ar att
soka medel for specifika forskningsprojekt knutna till SwedAD fran stiftelser och andra
forskningsfinansiarer. Bristen pa ekonomiska resurser for SwedAD — liksom for andra kvalitetsregister
— kan komma att férsvara arbetet.

Nedan aterfinnes en kortfattad resultatrdkning och balanserat resultat enligt rekommendationer fran
SKR. Notera att verksamheten endast bedrevs under en del av aret

Resultatrakning och balanserat resultat, SWEDAD 2019

Kostnad fran Férvaltning, utveckling, eller
Post Kronor | RC/RC 'Bade och'
Intakter
Avgift fran universitetssjukhus 90000
Medel fran SKR for kvalitetsregister 0
Industrifinansiering 0
Anna finansiering 0
Summa Intakter 90000
Kostnader Nej
Lonekostnader 0 Nej
Lonebikostnader 0 Nej Forvaltning
Ovriga externa kostnader 0 Nej
Kop av IT-tjanster 90000 Nej
Forvaltningskostnader 0 Nej
K6p av administrativa tjanster 0 Nej
Statistik och arsrapport 0 Nej
Resor 0 Nej




Konferenser/moten 0 Nej
Ovriga kostnader 0 Nej
Ovriga kostnader frdn RC/RCC 0 Nej
Summa kostnader 90000

Arets resultat 0

Ingaende balans 0

Utgaende balans 0




Data fran SwedAD 2020-03-01

Deltagande kliniker

Karolinska Universitetssjukhuset, Sodersjukhuset, Kalmar sjukhus, Danderyds sjukhus, SKIN Hudklinik
Carlanderska, Uddevalla sjukhus, Skanes univeristetssjukhus (Lund + Malma), Hudkliniken Jonkoping,
Frélunda specialistsjukhus, Landskrona hudklinik, Ostersunds sjukhus, Akademiska sjukhuset
Uppsala, Hudkliniken Vastervik, Norrlands universitetssjukhus, Universitetssjukhuset
Linkoping/Nottkoping, Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Antal registrerade patienter
Table 1. Data in SwedAD

Variable n
Centers with patients 11
Enrolled patients 118
Registered visits 613
Registered EASI scores 577
Registered DLQI scores 530

Table 2. Patient characteristics

Variable n (%)
Patients 118 100%
Male 71/118 60%
Smokers 18/78 23%

Antal patienter med olika lakemedel

Table 3. n
Registered treatement episodes 191
Ongoing treatment episodes 103
Dupilumab 63
Methotrexate 28
Phototherapy 4
Cyclosporine
Other

Effekt av behandling

Table 4. EASI and DLQI stratified by first and
subsequent visits

Variable n Mean S.D.
EASI first visit 110 15,56 11,65
EASI subsquent visits 467 7,29 9,05
DLQI first visit 101 12,37 8,01
DLQI subsequent visits 428 6,58 6,35




