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Sammendrag

Bakgrunn: Pasienter pa hudavdelingen ved Haukeland universitetssjukehus (HUS) som blir
forskrevet enkelte systemiske legemidler, far i dag utdelt informasjonsark om disse
legemidlene. P& arkene finnes informasjon om blant annet anvendelse, virkning, dosering,
bivirkning og kontroller. Disse arkene utarbeides av legene pa hudavdelingen og revideres med
jevne mellomrom, men dette er ikke fer blitt gjort pa bakgrunn av tilbakemeldinger fra

pasientene selv.

Formal: A f& hudpasienter til & evaluere informasjonsark om acitretin, ciklosporin, isotretinoin
og metotreksat utdelt fra hudavdelingen ved HUS, og a foresla endringer av nevnte ark basert

pa disse evalueringene.

Metode: Prospektiv tverrsnittstudie med bruk av spegrreundersgkelse over telefon utfert i
tidsrommet 13. januar—17. mars 2023. Til sperreundersgkelsen ble det brukt en modifisert

versjon av Consumer Information Rating Form (CIRF) (1).

Resultat: 29 av totalt 36 inkluderte pasienter ble intervjuet — 19 metotreksatpasienter, 8
isotretinoinpasienter, 1 acitretinpasient og 1 ciklosporinpasient. De yngste var i aldersgruppen
18-22 ar, mens de eldste var i 70-arene. Arkene ble beskrevet som lette a lese, forsta og a finne
viktig informasjon pa, mens det viste seg noe vanskeligere & huske informasjonen. Det var
heller ikke alle som syntes at arkene var sa praktiske a ta vare pa til senere. De fleste var i alt
ganske forngyde med informasjonsarkene, men en del gnsket seg noe mer informasjon — serlig

om bivirkninger.

Konklusjon: Informasjonsarkene viste seg i stor grad & vaere nyttige og gode supplement til
pakningsvedleggene. Pa bakgrunn av evalueringene fra pasientene endte det likevel opp med
en del konkrete forslag til endringer. Disse forslagene anses som relevante a ta i betraktning
ved framtidige revideringer av de aktuelle informasjonsarkene.



Ord- og definisjonsliste

Anemi: Blodmangel. Lavt antall rgde blodceller medfarer for lite hemoglobin til a binde
oksygen. Den vanligste arsaken er jernmangel (2).

Cytokrom P450 3A4: Metaboliserende enzym som hovedsakelig finnes i tarm og i lever (3).
Differensiering: Prosessen en stamcelle gar gjennom for & bli en spesialisert type celle (4).

Gingival hyperplasi: Overvekst av tannkjettet. Kan skyldes bruk av enkelte legemidler i

kombinasjon med utilstrekkelig tannrengjering (5).

Hidrosadenitt: Svettekjertelbetennelse. Betennelse i harsekker i omrader med svettekjertler,
ofte kronisk (6).

Hirsutisme: Mannlig preget hérvekst hos kvinner. Arsak er enten arvelige faktorer eller gkt

mengde mannlige kjgnnshormoner i kroppen (7).

Iktyose: En gruppe hudsykdommer med forstyrret forhorning av huden. Medfgrer et
skjellignende, grovt og fortykket ytterlag som kan minne om fiskehud (8).

Intertrigo: Redt og klgende utslett som skyldes en kombinasjon av friksjon og sopp- og
bakterievekst. Oppstar der hud gnis mot hud, som for eksempel i lysken, armhulene og i foldene
under brystene hos kvinner (9).

Prodrug: Et legemiddel som ikke er aktivt for det er blitt metabolisert (10).
Proliferasjon: Vekst av vev som skyldes celledeling (11).

Stomatitt: Betennelse eller sar i munnslimhinnen (12).
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1. Innledning

1.1 Hudsykdommer

Hudsykdommer er relativt vanlig i befolkningen. Mellom fem og ti prosent av konsultasjonene
i allmennpraksis skyldes denne typen lidelser (13). De oftest forekommende kan kategoriseres
som enten inflammatoriske hudsykdommer, talgkjertelsykdommer, allergiske hudsykdommer,

blemmesykdommer, parasittoser, hudkreft eller kroniske sar (13;14).

Dermatologi — leeren om hudsykdommer — er et stort felt. | de falgende underavsnittene gas det

derfor nermere inn pa kun de sykdommene som er mest relevante for denne oppgaven.

1.1.1 Eksem

Eksem, eller dermatitt, er en fellesbetegnelse for inflammasjon i overhuden (epidermis) og i
gvre del av leerhuden (dermis) (15). Eksemer kjennetegnes av terr og klgende hud med rgdme
og flass. I den akutte fasen kan hudens overflate bli veeskende, eller det kan oppsta vesikler —
sma, veaeskefylte blemmer i det gverste hudlaget (16). Ved kronisk eksem er huden lichenisert
(fortykket) (16) grunnet klge over lengre tid (17). De viktigste eksemtypene er atopisk eksem,

seboreisk eksem og kontakteksem (18).

Atopisk eksem

Atopisk eksem karakteriseres av defekt hudbarriere og endret immunrespons (19). Den defekte
hudbarrieren skyldes hovedsakelig lave nivaer av hudbarriereproteinet filaggrin, som resulterer
i forandret form og hydrering av cellene i hudens ytre lag (19;20). Nar det kommer til
immunologi, sa ser man gkt respons fra Th2-celler og som oftest en gkning i produksjon av
immunoglobulin (lg) E (19). Arsaken til utvikling av atopisk eksem er ikke helt klarlagt, men
det er enighet om at bade genetikk og miljgfaktorer ser ut til a spille inn (21). Det er begrenset
med data om forekomsten av atopisk eksem hos voksne. Populasjonsstudier fra de
skandinaviske landene antyder en prevalens helt opp til mellom 10 og 14 prosent (22-24). Blant

barn varierer prevalensen fra 5 til over 20 prosent — alt etter land og etnisitet (25;26).



Seboreisk eksem

Seboreisk eksem er en variant som forekommer i omrader med hgy tetthet av talgkijertler (27).
Det ses hos ungdommer og voksne ofte som fet, skjellete og red hud pa steder som i
hodebunnen, rundt nesevingene eller bak grene (27). Prevalens av klinisk signifikante tilfeller
er omtrent 3 prosent, men er antakelig mye hgyere nar milde tilfeller medregnes (28). Det er
ikke uvanlig at barn under ett ar rammes av seboreisk eksem i hodebunnen — pa folkemunne
kalt skurv eller melkeskurv (29). Ved tre maneders alder er prevalensen sa hgy som 70 prosent
(30). Hos barn mellom ett ar og puberteten forekommer det derimot sjelden (30). Lite er kjent
om hva som egentlig forarsaker seboreisk eksem. Overvekst av sopp fra slekten Malassezia,
sammen med et visst hormonniva, kan tenkes a vere en forutsetning (31). Ettersom prevalensen
blant HIV- og AIDS-pasienter tidligere er blitt vist & veere hagy — henholdsvis cirka 35 og opptil

85 prosent — antas det ogsa at reguleringen av immunsystemet spiller en rolle (32;33).

Kontakteksem

Kontakteksem er et samlebegrep for eksem som skyldes direkte hudeksponering. Det kan enten
veere irritativt eller allergisk indusert. Farstnevnte star for 80 prosent av tilfellene (34), og er
forarsaket av substanser som pafgrer fysisk, mekanisk eller kjemisk irritasjon pa huden (35).
Vanlige irritanter er blant annet vann, sape, lgsemidler, syrer og baser, plantedeler, jord, papir
og stev. Hendene er mest utsatt for denne typen kontakteksem, da i forbindelse med arbeid der
man ofte er borti de nevnte irritantene (36). Allergisk kontakteksem er pa den andre siden en
forsinket hypersensitivitetsreaksjon (type IV-allergi), der gjentakende eksponering for et
antigen forarsaker inflammasjon gjennom aktivering av T-celler (37). Nikkel og parfymestoffer
er blant de vanligste grunnene (38). Det er vist stor variasjon i prevalens for allergisk

kontakteksem — alt fra 1 til opp mot 26 prosent (39;40).



1.1.2 Psoriasis

Psoriasis er en kronisk, residiverende inflammatorisk hudsykdom som kan vise varierte kliniske
manifestasjoner, men vanligvis vises det som rgde utslett med hvit skjelling som flasser av nar
det skrapes i. Sykdommen er resultat av en kompleks immunmediert kaskade av reaksjoner,
som blant annet farer til gkt celledeling (hyperproliferasjon) i keratinocyttene og avvikende
differensiering av epidermis. Bade T-celler, dendrittiske celler og cytokiner som
tumornekrosefaktor (TNF) og interleukinene (IL) IL-23 og IL-17 spiller sentrale roller (41).
Arsaken er ikke kjent, men genetikk er en viktig faktor — omtrent en tredel av
psoriasispasientene har familiemedlemmer som ogsa har sykdommen (42). Ytre faktorer, som
hudirritasjon, infeksjon, rayking, alkohol og enkelte legemidler, kan trigge og forverre psoriasis
(43). Prevalensen er ulik i forskjellige populasjoner — fra 0,5 til 11,4 prosent hos voksne — der
tendensen er hgyere forekomst desto lenger avstand fra ekvator (44). Omkring 20 prosent av de
med psoriasis har den revmatiske sykdommen psoriasisartritt, der ogsa leddene rammes (45). |
tillegg til medikamentell behandling, som blir beskrevet nermere i egne avsnitt, er ogsa

lysbehandling aktuelt i flere tilfeller av psoriasis (46).

Kronisk plakkpsoriasis er den absolutt hyppigst forekommende varianten av psoriasis, og star
for cirka 90 prosent av tilfellene (47). Denne typen karakteriseres av avgrensede, forhgyede og
rade utslett med skjellende skorper som ofte rammer hodebunnen, korsryggen og utsiden av

albuer og kneer.

Invers psoriasis rammer derimot innsiden av albuer og kneer, i tillegg til armhuler, lysker, under
bryst og navleomradet. Denne typen vises som regel som rgde flekker uten skjelling, og kan

forveksles med sopp- eller bakterieinfeksjoner (48).

Guttat psoriasis er en variant med sma, drapeformede flekker som oppstar som et akutt utbrudd.

Det er ofte trigget av en streptokokkinfeksjon (49).
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1.1.3 Akne

Akne er en kronisk inflammatorisk sykdom i talgkjertlene i huden og viser seg i form av
komedoner, papler, pustler og/eller cyster i ansiktet og/eller pa gvre del av bryst og rygg.
Komedoner er dilaterte harfollikler fylt med keratin, talg og bakterier. De kan veere enten hvite
eller svarte — de hvite er lukkede, mens de svarte har en apning til huden med en «plugg» av
melaninholdig keratin og oksiderte lipider (50). Papler er rgde hevelser med diameter mindre
enn 5 millimeter, mens pustler er pussfylte kuler. Cyster er starre veeskefylte hulrom under

huden.

Det er hovedsakelig fire faktorer involvert i aknedannelse. @kt produksjon av talg,
hyperproliferasjon i epidermis som danner en «propp», kolonisering av bakterien
Cutibacterium acnes og dens nedbrytning av opphopet talg, og inflammasjon som falge av en

immunreaksjon pa nedbrytningsproduktene (51).

Den gkte talgproduksjonen og hyperproliferasjonen i epidermis er vanligvis resultater av gkt
falsomhet for androgene hormoner (52), noe som antas a veere arvelig (53). I sjeldnere tilfeller
skyldes dannelse av akne et forhgyet androgenniva i seg selv (52). Flere studier peker ogsa pa
at kosthold muligens kan veere en medvirkende faktor — spesielt melkeprodukter og raskt
nedbrytbare karbohydrater trekkes fram (54;55).

Akne debuterer som regel i puberteten, og i tenarene er det mye vanligere a oppleve akne enn
a ikke gjare det — det antas at opp mot 90 prosent far det til en viss grad (56). 15-20 prosent av
tenaringene far det i en moderat til alvorlig grad (57). Forekomsten faller med gkende alder
etter tenarene, men akne er fortsatt ikke uvanlig i voksen alder. En studie fra USA viste
eksempelvis en prevalens blant menn og kvinner mellom 40 og 49 ar pa henholdsvis 12 og 26

prosent (58).
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1.2 Medikamentell behandling av hudsykdommer

Medikamentell behandling av hudsykdommer gjgres ofte ved lokalbehandling i form av blant
annet salver, kremer, geler, linimenter og opplasninger (13). Lokalbehandling har den fordelen
at bivirkningene i de fleste tilfeller er milde og ufarlige (59). Systemisk absorpsjon er sjelden
et problem ved lokalbehandling hos voksne, men kan vare problematisk for barn ettersom de

har starre kroppsoverflate i forhold til stgrrelse (59).

Flere hudsykdommer kan ogsa behandles systemisk. Systemisk behandling er vanligvis ikke
farstevalget, da det medfarer starre risiko for bivirkninger (60). Det brukes gjerne i tilfeller der

man ikke kommer i mal med lokalbehandling, eller nar lokalbehandling ikke er et alternativ.

Legemiddelgruppene beskrevet nedenfor utgjer bare et utvalg av de vanligste og mest relevante
gruppene for bruk mot hudsykdommene vektlagt i denne oppgaven. Det er med andre ord ikke

en uttemmende liste over alle typer legemidler til bruk ved hudsykdommer.

1.2.1 Glukokortikoider

Glukokortikoider er en undergruppe av kortikosteroider. Gruppen bestar av steroidhormonet
kortisol (hydrokortison), som produseres i binyrebarken, og syntetiske analoger (61). |
behandlingen av hudsykdommer utnyttes det at de blant annet virker antiinflammatorisk,

immundempende og hemmende pa celleproliferasjon (62;63).

Glukokortikoidene bindes til de intracellulzere glukokortikoidreseptorene og danner et
kompleks, som igjen binder seg til DNA og videre enten initierer eller undertrykker
transkripsjonen av bestemte gener. P& denne maten reguleres produksjonen av bestemte
proteiner i malcellen (64). Denne typen virkningsmekanisme gjer at de fleste kliniske effektene

ikke kommer far etter en viss tid — alt fra fa timer til flere dager (62).
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Topikale glukokortikoider

Glukokortikoider i form av kremer og salver til lokalbehandling revolusjonerte behandlingen
av flere hudsykdommer da de kom pa markedet i 1950-arene (65). Topikalt brukte
glukokortikoider er effektive mot inflammatoriske, allergiske, irritative og klgende
hudsykdommer (66). De er vanligvis farstevalg til medikamentell behandling av bade atopisk
eksem og psoriasis (67;68). De ulike substansene Kklassifiseres i fire styrkegrader, som vist i
tabell 1.1 — milde (gruppe 1), middels sterke (gruppe 1), sterke (gruppe I11) og ekstra sterke
(gruppe V). Jo hgyere alvorlighetsgrad, desto hgyere styrke benyttes — men lokalisasjonen ma
tas i betraktning. Ansikt, steder med tynn hud og intertrigosteder er nemlig spesielt utsatt med
tanke pa systemisk absorpsjon og bivirkninger. Generelt skal lavest mulig styrke brukes over
kortest mulig tid, da bruk over lengre tid kan gi lokal atrofi (fortynnet hud) ettersom
kollagensyntesen pavirkes negativt (69). Det er ogsa viktig & trappe ned behandlingen gradvis

for a unnga at hudsykdommen blusser opp igjen (63).

Tabell 1.1: Topikale glukokortikoider til dermatologisk bruk markedsfart i Norge (63)

Gruppe Substanser

I (milde) e Hydrokortison

I (middels sterke) e  Hydrokortisonbutyrat
e  Desonid

e  Triamcinolon*

11 (sterke) e  Betametason

e  Fluocinolonacetonid
e  Fluocinonid

e  Mometason

e  Flutikason

1V (ekstra sterke) e  Klobetasol

*Finnes kun i kombinasjon med antimykotikumet ekonazol (Pevisone® krem)
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Systemiske glukokortikoider

Det kan i enkelte tilfeller veere indikasjon for & benytte systemiske glukokortikoider i
behandlingen av hudsykdommer, for eksempel ved sveert uttalt og behandlingsresistent
dermatitt (70). Da er det gjerne prednisolon som velges (71). Ved korte kurer ses fa
bivirkninger, og regelmessig oppfalging er ikke ngdvendig. Ved kurer lengre enn noen fa uker
er det derimot viktig med kontroller for & forebygge og oppdage bivirkninger som kan
forekomme ved systemisk glukokortikoidbehandling. Eksempler pa det er hudforandringer,

forhgyet blodsukker, vektakning, hypertensjon, osteoporose og gkt infeksjonstendens (72).

1.2.2 Vitamin D-analoger

Vitamin D-analogene er, som navnet antyder, ulike former av vitamin D. Innenfor
dermatologien refererer denne termen til topikale preparater. I Norge er det kalsitriol og
kalsipotriol som er markedsfert, og de finnes formulert som enten salve, gel eller skum. Noen
av disse preparatene inneholder i tillegg glukokortikoidet betametason. Felles for dem alle er at
de benyttes mot psoriasis (73). De anses som mulige ferstevalg sammen med topikale
glukokortikoider (68).

Vitamin D-analogene til dermatologisk bruk virker ved & binde seg til vitamin D-reseptoren
blant annet i hudkeratinocytter. Dette induserer celledifferensiering og hemmer proliferasjon
av keratinocytter i huden — og motvirker dermed prosessen som skjer ved psoriasis. De

normaliserer ogséa produksjonen av forskjellige inflammasjonsfaktorer (74).

Monoterapi med vitamin D-analoger kan gi irritasjon og klge. Det er derfor oftest i spesielle
tilfeller at de brukes alene, som for eksempel ved steroidbivirkninger (68). Det er derimot ikke

behov for behandlingsfrie pauser, slik som med topikale glukokortikoider (68).
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1.2.3 Kalsinevrinhemmere

Kalsinevrinhemmere er legemidler som utaver sin effekt ved a blokkere kalsinevrins aktivering
av T-celler via cytokiner, og dermed virker immunsupprimerende (75). Pa det norske markedet

finnes kalsinevrinhemmerne ciklosporin, takrolimus og pimekrolimus.

Topikale kalsinevrinhemmere

| 2004 ble lokaltvirkende kalsinevrinhemmere for fgrste gang lansert i Norge. Disse er i mange
tilfeller effektive alternativer eller supplement til topikale glukokortikoider ved moderat til
alvorlig atopisk eksem, og er klassifisert som medikamentelle andrevalg (67). | motsetning til
glukokortikoider gir de ikke tynnere hud som bivirkning ved lokalbehandling, og kan dermed

nyttes i lengre perioder (65).

Markedsfert i Norge er takrolimus som krem (Protopic®) og pimekrolimus som salve
(Elidel®). Takrolimus har noe sterkere effekt enn pimekrolimus, men av den grunn kan
takrolimus litt oftere gi bivirkninger. De vanligste bivirkningene er mild til moderat svie og

irritasjon pa applikasjonssted (75).

Systemiske kalsinevrinhemmere

Ciklosporin er den eneste kalsinevrinhemmeren som brukes systemisk ved hudtilstander.
Indikasjoner er alvorlige tilfeller av psoriasis og atopisk eksem — ved begge sykdommene
regnes ciklosporin som et medikamentelt tredjevalg (67;68). Ellers brukes det ogsa blant annet
ved organtransplantasjon og revmatoid artritt. Bivirkninger er blant annet nefrotoksisitet,
hypertensjon, gingival hyperplasi, hirsutisme, gastrointestestinale symptomer og hodepine. Det
er forbundet mange interaksjoner med ciklosporin, hovedsakelig fordi det bade metaboliseres
av cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) og i tillegg ogsa hemmer CYP3A4 (76). Derfor er det viktig
at pasientene avklarer all bruk av andre legemidler med lege. Hyppige kontroller av blod, urin

og blodtrykk er ngdvendig (77).
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1.2.4 Retinoider

Retinoider er en gruppe av forbindelser som inkluderer vitamin A-gruppen (blant annet retinol,
retinolmetabolitter og enkelte karotenoider) og syntetiske forbindelser med kjemisk likhet til
disse (78). De anvendes for det meste i behandling av akne og psoriasis. Blant de nyttige
egenskapene til denne gruppen er redusert talgkjertelaktivitet, normalisering av
celledifferensieringen og Kkeratiniseringsprosessen i epidermis, i tillegg til at de har en
antiinflammatorisk effekt (79). Retinoider er sveert teratogene og det kreves derfor at det tas

spesielle forsiktighetsregler — mer om det i avsnittene under.

Topikale retinoider

Retinoidene adapalen, tretinoin og trifaroten finnes formulert som kremer og geler, og er
godkjent til behandling av akne (80). Det tar vanligvis flere uker far effekt ses. Vanlige
bivirkninger er lokal hudirritasjon med redme, tarrhet, svie, klge og/eller flassing, serlig ved
oppstart. | tillegg kommer fotosensitivisering, sa det tilrades a unnga eksponering for kraftig
sollys (81).

Retinoider til lokal bruk absorberes i liten grad systemisk. Likevel er bruken av disse
kontraindisert hos gravide kvinner og hos kvinner som planlegger a bli gravide, ut fra et fare-

var-prinsipp (82).

Systemiske retinoider

Isotretinoin, acitretin, alitretinoin og beksaroten er retinoider som brukes systemisk. Isotretinoin
benyttes mot alvorlig akne i tilfeller der andre typer behandling ikke har veert tilstrekkelig (83).
Acitretin brukes primeert ved psoriasis, men ogsa ved andre tilstander som hyperkeratose og
iktyose (84). Alitretinoin er et retinoid mot kronisk og terapiresistent handeksem (85).
Beksaroten nyttes til behandling av hudmanifestasjoner ved kutant T-cellelymfom (86).
Isotretinoin og alitretinoin gis som kurer pa opptil 24 uker, mens de andre tas til tilstrekkelig

bedring eller sa lenge pasienten har fordeler av behandlingen.
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Retinoider er som nevnt svert teratogene, og de nevnte systemiske retinoidene (bortsett fra
beksaroten) skal derfor brukes i trad med et graviditetsforebyggende program for alle fertile
kvinner. Det innebzrer & bruke sikker prevensjon uten avbrudd i minst en maned for
behandlingsstart, under behandlingen og i én maned (i 3 ar for acitretin) etter avsluttet
behandling. Det kreves ogsa regelmessig oppfelging og graviditetstesting for, manedlig under
behandlingen og én maned etter avsluttet behandling (1-3 maneders intervaller i 3 ar etter
avsluttet behandling med acitretin) (87). Ellers skal det til fertile kvinner utleveres isotretinoin,
acitretin eller alitretinoin til kun 30 dagers behandling per resept, og reseptens gyldighet er kun
7 dager etter utstedelse (88).

Sveert vanlige bivirkninger av systemiske retinoider er tgrr hud, terre og sprukne lepper, tarre
gyne og tgrre neseslimhinner. Noen opplever ogsa stive og vonde muskler og ledd, og/eller
hodepine. Leverfunksjon, kolesterol og triglyserider monitoreres fer og under behandling da
dette ogsd kan pavirkes (83-86). Depresjon, forverring av depresjon, angst og

humgrforandringer har blitt rapportert i sjeldne tilfeller (82).

1.2.5 Antimetabolitter

Metotreksat

Metotreksat er et legemiddel brukt mot flere forskjellige sykdommer. 1 tillegg til
hudsykdommer, brukes det blant annet mot flere typer kreft, revmatiske sykdommer og Crohns
sykdom (89). Av hudsykdommene er det alvorlig psoriasis som har godkjent indikasjon, men

det brukes noen ganger off-label ved andre hudlidelser ogsa — eksempelvis atopisk eksem (90).

Metotreksat har flere effekter som utnyttes i behandlingen av hudsykdommer — det virker béade
immunsuppressivt, antiproliferativt og antiinflammatorisk. Omdanningen av folat til den aktive
formen tetrahydrofolat via enzymet dihydrofolatreduktatase hemmes av metotreksat, og dette
medfgrer redusert DNA-syntese. | praksis blir dette en brems i celledelingen i bade hudceller
og immunceller. Den antiinflammatoriske effekten kommer trolig av gkt dannelse av adenosin,

som kan hemme inflammasjonsprosessen (89).
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Mot hudsykdommer gis metotreksat enten peroralt eller intramuskulaert, én gang ukentlig
(lavdosebehandling). Det er sveert viktig & understreke at metotreksat ikke skal gis daglig, da
det kan fa dedelig utfall — noe som har skjedd flere ganger (91). Folsyre gis vanligvis de andre
seks dagene i uken for & redusere bivirkninger. Bivirkninger er ikke sa veldig vanlig ved
lavdosebehandling om dosen er riktig, men kvalme og diaré kan forekomme. Leveren pavirkes
av metotreksat, det kan ogsa nyrer og beinmarg. Dette kontrolleres ved jevnlige blodpraver
(89). | hgye doser er metotreksat vist & veere teratogent, men av fare-var-prinsipp skal sikker
prevensjon brukes i hele behandlingsperioden og i tre til seks maneder etter behandlingsslutt
ogsa ved lavdosebehandling (92;93). Flere behandlingsinstitusjoner anbefaler ogsa menn som
bruker metotreksat a anvende sikker prevensjon pa grunn av mulig risiko for skade pa sedceller
(93;94).

Azatioprin

Azatioprin er et prodrug av merkaptopurin, som utgver sin effekt ved a metaboliseres videre til
6-tioguaninnukleotid (6-TGN). 6-TGN tar guaninnukleotidets plass i DNA, noe som medfarer
hemming av celleproliferasjon — spesielt blant leukocytter involvert i immun- og
inflammasjonsprosesser. Azatioprin virker noe sterkere immunsuppressivt enn metotreksat,
men har svakere antiinflammatorisk effekt (89). Mot atopisk eksem brukes azatioprin noe off-
label, da som et mulig tredjevalg pa linje med andre systemiske immundempende midler som
ciklosporin og metotreksat (67). Godkjente indikasjoner er blant annet organtransplantasjoner,
inflammatoriske tarmsykdommer og revmatoid artritt (95). Azatioprin finnes kun markedsfart

som tabletter (Imurel®).

Den viktigste bivirkningen er beinmargssuppresjon, mens den vanligste er kvalme. Av samme

grunn som for metotreksat blir pasienten oppfulgt med regelmessige blodpraver (95).

1.2.6 Biologiske legemidler

Felles for de biologiske legemidlene er at virkestoffet er framstilt fra biologisk materiale som
bakterier, virus, sopp og levende cellekulturer (96). De siste tjue arene er det kommet biologiske

legemidler til behandling av hudsykdommer som psoriasis, atopisk eksem og hidrosadenitt (65).
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De biologiske legemidlene har som regel god effekt og fa bivirkninger, men grunnet hgy pris
gis disse kun til pasientene med starst plager. Vanligvis er det krav om farst & ha prevd andre
typer behandling uten hell (97). Hvilket biologisk legemiddel som da velges, kommer farst og
fremst an pa de gjeldende prisavtalene (tidligere kjent som LIS-avtaler (98)) som

Sykehusinnkjgp HF inngar for legemidler som helseforetakene selv finansierer (99).

De biologiske legemidlene er, i motsetning til konvensjonelle legemidler, store og komplekse
molekyler. De er ogsa svert ustabile, og kan dermed ikke administreres peroralt. Derfor ma de
injiseres, enten subkutant eller intravengst (96). Det kan veere flere sakalt biotilsvarende
varianter pa markedet — disse vil ikke veere helt identiske slik som generiske legemidler er, men
de er vist & ha samme biologiske og kliniske effekt (100).

Monoklonale antistoffer

Monoklonale antistoffer produseres av genetisk identiske celler og reagerer dermed pa akkurat
samme mate og mot akkurat samme antigen (101). De har hgy spesifisitet, og som legemidler
er de stort sett rettet mot enten plasmaproteiner eller bestemte antigen pa celleoverflater (102).
Blant typene som benyttes mot hudsykdommer er undergruppene TNF-alfa-hemmere og
interleukinhemmere. Begge disse virker selektivt immunmodulerende. Et eksempel pa
farstnevnte er adalimumab (Imraldi®, Hyrimoz®, Humira®) som anvendes mot psoriasis og
hidrosadenitt, mens dupilumab (Dupixent®) er ett av de sistnevnte og brukes mot atopisk
dermatitt (103).

Andre typer biologiske legemidler mot hudsykdommer

En annen type biologisk legemiddel som benyttes mot hudsykdommer er etanercept (Enbrel®,
Benepali®, Erelzi®). Det virker immunmodulerende ved & hemme cytokinet TNF-alfa, slik
som ogsa flere av de monoklonale antistoffene gjer, men det er bygd opp pa en litt annerledes
mate ved at det er sammensatt av humant 1gG og to TNF-alfa-reseptorer (102). Dette legemidlet

har flere indikasjoner, men av hudsykdommene anvendes det mot psoriasis (103).
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1.2.7 JAK-hemmere

Janus-kinaser (JAK) er enzymer som sgrger for & mediere intracellulare signaler til flere typer
cytokiner og vekstfaktorer som blant annet spiller viktige roller i immunmedierte sykdommer.
Det finnes fire forskjellige typer JAK, nemlig JAK1, JAK2, JAK3 og tyrosinkinase 2 (TYK2)
(104).

JAK-hemmere er legemidler som virker ved & hemme JAK-enzymer. Ulike JAK-hemmere
hemmer de ulike JAK-enzymene i forskjellig grad, noe som gir dem varierende egenskaper
(104). Eksempler pa JAK-hemmere som benyttes mot hudsykdommer er baricitinib
(Olumiant®) mot alvorlig atopisk dermatitt hos voksne, og upadaticitinib (Rinvog®) mot
samme tilstand hos barn og ungdom fra 12 ar (103). JAK-hemmerne regnes forelgpig som

medikamentelle fjerdevalg ved atopisk eksem, pa linje med de biologiske legemidlene (67).

Alle JAK-hemmere inntas oralt. Bivirkninger som kan forekomme er gkt risiko for infeksjoner,
kvalme, hodepine og diaré. For noen av virkestoffene er ogsa hyperkolesterolemi vanlig (105).
Dyrestudier viser teratogenisitet, og kvinner skal derfor benytte sikker prevensjon under
behandling og i fire uker etter seponering. Amming anbefales heller ikke under behandling
(106).

Pa samme mate som de biologiske legemidlene, omfattes JAK-hemmerne av Sykehusinnkjgp
HF sine prisavtaler (103).
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1.3 Legemiddelinformasjon

A involvere pasienten i behandlingen av sin hudsykdom er essensielt. | pasient- og
brukerrettighetsloven star det at «Pasienten skal ha den informasjon som er ngdvendig for a fa
innsikt i sin helsetilstand og innholdet i helsehjelpen. Pasienten skal ogsa informeres om mulige
risikoer og bivirkninger» (107), og at «Informasjonen skal vere tilpasset mottakerens
individuelle forutsetninger, som alder, modenhet, erfaring og kultur- og sprakbakgrunn.
Informasjonen skal gis pa en hensynsfull mate. Personellet skal sa langt som mulig sikre seg at
mottakeren har forstatt innholdet og betydningen av informasjonen» (107). Lovverket er her
tydelig pa at det ikke bare er legemiddelinformasjonen i seg selv, men ogsd hvordan den
formidles, som er av betydning nar det gjelder & gi pasienten tilstrekkelig innsikt i egen
behandling. Om man ikke lykkes med & formidle informasjonen godt nok, sa kan det naturlig
nok resultere darligere etterlevelse eller feil legemiddelbruk — noe som igjen kan tenkes a veere

en utfordring nar det gjelder pasientsikkerhet.

Det er begrenset med kvalitetssikrede kilder til skriftlig legemiddelinformasjon som er ment for
den norske allmennheten. En arsak til det er den strenge reguleringen av informasjon om
reseptbelagte legemidler i Norge, og hva som ifglge lovverket anses som reklame. Reklame for
reseptpliktige legemidler rettet mot allmennheten er ikke tillatt. 1 legemiddelforskriften
defineres reklame for legemidler som «enhver form for oppsgkende informasjonsvirksomhet,
kampanjer, holdningspavirkning og andre tiltak som har til hensikt & fremme forskrivning,
utlevering, salg eller bruk av legemidler» (108). Denne definisjonen har medfert at flere akterer

har mattet fjerne legemiddelinformasjon fra sine nettsider og markedsfaringskanaler (109-111).
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1.3.1 Pakningsvedlegg

Skriftlig legemiddelinformasjon ment for pasienter er i dag hovedsakelig & finne i
pakningsvedleggene til de enkelte preparatene. Ifglge Legemiddelforskriften skal
pakningsvedlegget inneholde en beskrivelse av legemidlet, dets terapeutiske indikasjoner,
opplysninger ngdvendige far bruk, anvisning for korrekt bruk, bivirkninger, oppbevaring og
holdbarhet. Ofte inneholder de i tillegg symboler, piktogrammer og/eller illustrasjoner til hjelp
(108). Pakningsvedleggene skal videre, ifelge Legemiddelforskriften og Statens
legemiddelverk sine retningslinjer, veere tilpasset allmennheten med et lettfattelig sprak
(108;112). Rent konkret innebarer det et aktivt sprak med korte setninger, uten fremmedord og

medisinske uttrykk, og uten tvetydige og uklare formuleringer (112).

For a sikre at pakningsvedleggene lever opp til nevnte retningslinjer, skal de lesharhetstestes av
pasienter i malgruppen for det aktuelle legemidlet. Dette ble en direkte konsekvens av
lovendringer i Den europeiske union (EU) i 2004, som sa at all skriftlig pasientinformasjon ma
gjennomgas av brukere far implementering (113). Det stilles krav bade til utfgrelsen av testene
og antallet personer som bgr delta (114). Testene skal foregd over minst to runder, med ti
respondenter per runde. Deltakerne bgr ikke ha for hgy utdannelse, ha yrke hvor skriftlig
materiell benyttes daglig, eller ha brukt aktuelt legemiddel tidligere. Helsepersonell som er borti
legemidler i forbindelse med yrket, skal ikke delta. Testene foregar som muntlige intervju der
deltakerne blir stilt en rekke relevante spgrsmal, vanligvis 12-15, for sa a preve a finne svar pa
spgrsmalene ut fra det utdelte pakningsvedlegget. For at et pakningsvedlegg skal bli godkjent,
ma 90 prosent av deltakerne ha funnet fram til informasjonen som trengs for & besvare
spgrsmalene, og 90 prosent av disse igjen (altsa totalt 81 prosent) ma veere i stand til  forsta

denne informasjonen godt nok til & svare riktig pa spgrsmalene (114).

Selv om pakningsvedleggene skal veere lette & lese og forsta, sa kommer man ikke utenom at
det omtales bruksmater som ikke er relevante for den enkelte pasienten. Dette kan virke
overveldende og gir i sa fall ikke pasienten et oversiktlig bilde. Det kan i verste fall fare fil
misforstaelser rundt hva som egentlig er riktig bruk. lkke sjelden er pasientens bruk av et
legemiddel utenfor anbefalt dosering, eller ikke i trad med godkjent indikasjon — sakalt «off-

label» (115) — og dermed er det begrenset hvor relevant pakningsvedlegget er i det hele tatt.
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Pakningsvedlegget er heller ikke det beste stedet for a sgke informasjon om bruk under
svangerskap og amming. Grunnen til det er at informasjonen ikke er produsentuavhengig. Om
produsenten ikke har gjort studier pa gravide og ammende, sa vil bruk blant disse gruppene

frarades — selv om lang erfaring med legemidlet tilsier at det gar fint (116).

Bekymringer er ikke uvanlig nar det kommer til legemiddelbruk. Studier har vist at omkring en
tredel av alle pasienter kjenner pa en slik bekymring (117). Det at pakningsvedleggene blant
annet lister opp alle mulige bivirkninger — samme hvor sjeldne de matte vere — er vist a gjagre
vondt verre, spesielt for denne gruppen av pasienter. En dansk studie viste at hele 32 prosent av
legemiddelbrukerne ble sa bekymret etter & ha lest pakningsvedlegget at de sluttet 4 ta
legemidlet (118).

En annen ulempe med pakningsvedleggene er selve formatet. De er store og uhandterlige, og
er ikke lette & brette sammen igjen etter at man har lest dem. Skriftstgrrelsen kan ogsa by pa
problemer for svaksynte. Et alternativ er a lese pakningsvedleggene digitalt, men det er det
langt fra alle som har muligheten til. Det er heller ikke sikkert at alle er klar over at de finnes

tilgjengelig digitalt, eller hvor.

1.3.2 Preparatomtale og Felleskatalogen

Preparatomtalen — Summary of Product Characteristics (SPC) — for et enkelt preparat er
utarbeidet av legemiddelfirmaet som er innehaver av markedsfaringstillatelsen (MT), og er
godkjent av Statens legemiddelverk (SLV). Felleskatalogtekstene er basert pa SPC og
utarbeides av MT-innehaveren i samarbeid med Felleskatalogens redaksjon (119).

Felleskatalogtekstene finnes lett pa nett ved et enkelt Google-sgk pa det aktuelle legemidlet,
mens SPC kan man finne lenket til i felleskatalogteksten eller pa SLV sine nettsider. | disse
tekstene benyttes det medisinsk terminologi, noe som gjer at de passer for helsepersonell — men
i de fleste tilfeller ikke for legemiddelbrukeren selv.
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1.3.3 Informasjonsark og brosjyrer

Flere behandlingsinstitusjoner og fagmedisinske foreninger lager egne informasjonsark om
utvalgte legemidler — eksempelvis hudavdelingen ved Haukeland universitetssjukehus (HUS)
(120) og Norsk revmatologisk forening (121). Dette er nyttige supplement til pakningsvedlegg
og muntlig informasjon som gis av helsepersonell. I tillegg finnes det ogsa brosjyrer om flere
typer legemidler pa apotek, som deles ut nar det er relevant. Felles for alle disse er at det er
kvalitetssikret informasjon som, i motsetning til pakningsvedleggene, fokuserer pa a
tydeliggjere den viktigste og mest relevante informasjonen. De deles ut i fysisk format, og er

dermed ogsa tilgjengelig for de aller fleste pasientgrupper.

1.3.4 Oppslagsverk

Eksempler pa kvalitetssikrede kilder ment for publikum er Helsenorge, Store medisinske
leksikon (SML), NHI.no og Lommelegen. Helsenorge er den offentlige helseportalen for
innbyggere i Norge, og drives av Norsk helsenett. Direktoratet for e-helse star ansvarlig for
informasjonsinnholdet, som forskjellige aktarer innen den offentlige helsesektoren har bidratt
til (122). SML er Norges starste medisinske oppslagsverk og utgis av Foreningen Store norske
leksikon, hvor alle norske universiteter og noen ideelle kunnskapsorganisasjoner er
medlemmer. Leksikonet oppdateres av leger og medisinske eksperter (123). NHI.no er det den
private kunnskaps- og teknologibedriften Norsk Helseinformatikk som star bak (124). Det er
en annonsefinansiert publikumsportal med en redaksjon som, ifglge dem selv, ikke pavirkes av
eksterne interesser. Mye av innholdet er basert pa Norsk elektronisk legehandbok (NEL), som
ogsa Norsk Helseinformatikk star bak, og som de fleste fastleger bruker som oppslagsverk. Det
vil derfor vaere samsvar mellom informasjonen som pasienten finner pa NHI.no og det som
fastlegen finner pa NEL. Lommelegen er, litt pa samme mate som NHI.no, et privateid nettsted
hvor helsepersonell i samarbeid med journalister publiserer artikler med helseinformasjon

(125). Tidligere tilbydde de ogsa en radgivende svartjeneste, men den er na nedlagt.

Andre kvalitetssikrede kilder til legemiddelinformasjon som er lett tilgjengelige pa nett er for
eksempel Norsk legemiddelhandbok (LMHB) og Regionale legemiddelinformasjonssentre
(RELIS). Disse er derimot ment for helsepersonell og er dermed ikke tilpasset allmennheten
med tanke pa lettfattelighet (126;127).
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Nar det er snakk om & sgke etter informasjon i oppslagsverk pa nett, s kommer man ikke
utenom nettleksikonet Wikipedia. Det er gratis & bruke, og finnes pa flere sprak. I mange
tilfeller kan man finne god informasjon her. Man ma likevel veere klar over at artiklene ikke er
kvalitetssikret av medisinsk personell, og de kan i prinsippet veere skrevet eller redigert av hvem
som helst (128). Derfor bgr ikke Wikipedia veere den foretrukne Kkilden for

legemiddelinformasjon.

1.3.5 Sosiale medier

Sosiale medier er blitt en mer og mer vanlig kilde til legemiddelinformasjon. Det er lett
tilgjengelig, og informasjonen som deles blir gjerne presentert pa en mate som er lett forstaelig,
kanskje ogsa underholdende. Undersgkelser har vist at opp mot 90 prosent av voksne i den
utviklede delen av verden leter etter og/eller deler en form for helseinformasjon pa de
forskjellige sosiale mediene som finnes (129). | sosiale medier, der hvem som helst kan spre
sitt budskap, er sjansene store for & komme over legemiddelinformasjon som ikke er
kvalitetssikret. En systematisk oversiktsartikkel publisert i 2021 fant at 30 prosent av all
informasjon om medisinsk behandling som ble delt i sosiale medier var direkte feil (130). Dette
er uheldig pa flere mater. Direkte kan det fare til feilbruk av legemidler, eller at legemidler
unngas i tilfeller der de absolutt burde ha vaert brukt. Om man over tid fortsetter & oppsgke
samme type kilder som motsier skolemedisinen, kan det ogsa medfere redusert tillit til

helsevesenet generelt sett (131).
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1.3.6 Forskning pa presentasjon av skriftlig legemiddelinformasjon

Skriftlig pasientinformasjon er noe det har blitt forsket en del pa tidligere. Fokuset har da veert
forbedring av forstaelse og maten informasjonen blir presentert pa. | de fleste slike
forskningsprosjekter har det likevel ikke veert stor deltakelse blant de faktiske brukerne av
informasjonen (132). |1 1993 ble det i Australia innfert en standardisert utgave av skriftlig
legemiddelinformasjon om reseptmedisin — Consumer Medicine Information (CMI) — nettopp
for & na brukerne i stgrre grad. Communication Research Institute of Australia begynte med
testing fer utlevering av CMI aret etter (132). Brukervennligheten til CMI ble testet ut fra
hvordan brukerne selv oppfattet den. Dette var ifglge Sless og Wiseman viktig, fordi «<CMI er
komplekse dokumenter og hvert enkelt dokument er ulikt de andre. Det er ogsa store
interindividuelle forskjeller mellom brukerne. Utprgving av. CMI pa brukere kan gi
overraskende og uforutsigbare resultater. Det finnes ingen kjente prinsipper for beste ordvalg i
tekst eller design av tekst. Det finnes heller ikke skar for lesharhet eller mal pa leserens alder
som kan forutsi hvor godt en informasjonstekst vil fungere» (133). Andre forskere har ogsa sett
pa involvering av legemiddelbrukere i utvikling og evaluering av skriftlig
legemiddelinformasjon (134-137). Hensikten har ogsa da veert & bedre brukervennligheten.
Siden da er det blitt utviklet en direkte metode for maling av informasjonens forstaelighet, nytte
0g design rettet mot brukerne selv — Consumer Information Rating Form (CIRF) (1). CIRF er
senere blitt benyttet i flere studier, og er i vedlegg 1, 2 og 3 vist i ulike versjoner (beskrevet i
kapittel 3.3).
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1.3.7 Muntlig legemiddelinformasjon og kommunikasjon

Som tidligere nevnt, er det ifglge lovverket krav om at legemiddelinformasjon skal vere
tilpasset den enkelte pasienten (107). Ettersom den skriftlige legemiddelinformasjonen som gis
i de fleste tilfeller er standardisert, er det som oftest den muntlige informasjonen som vil vare
aktuell & tilpasse. For & kunne tilpasse denne informasjonen best mulig, og ikke minst forsikre
seg om at pasienten forstar den, er det viktig med god kommunikasjon (138). Som
helsepersonell er det viktig & unnga a holde en lang monolog — det kan fort bli for mye a ta
innover seg pa én gang, sa man risikerer at pasienten blir overveldet og ikke klarer & huske alt
og/eller blander sammen informasjon. | stedet bgr det legges opp som en samtale der man
involverer pasienten, lytter og stiller spgrsmal for & avklare vedkommendes behov og forstaelse.
Sprakproblemer kan by pa utfordringer nar viktig informasjon skal gis, og i verste fall kan det
forekomme misforstaelser som farer til feilbruk. Pasienter som har vanskelig for & forsta og
snakke norsk har rett pa tolk (139).

1.4 Helsekompetanse

En forutsetning for & kunne fa mest mulig utav legemiddelinformasjonen — og & kunne vurdere
hvilken informasjon som er til & stole pa — er & inneha tilstrekkelig helsekompetanse, noen
ganger i stedet omtalt som helsekyndighet (140). Disse termene er norske oversettelser av den

engelske betegnelsen health literacy (141).

Helsedirektoratet definerer helsekompetanse som «personers evne til a finne, forsta, vurdere og
anvende helseinformasjon for & kunne treffe kunnskapsbaserte beslutninger relatert til egen
helse. Det gjelder bade beslutninger knyttet til livsstilsvalg, sykdomsforebyggende tiltak,
egenmestring av sykdom og bruk av helse- og omsorgstjenesten». De skiller ogsa mellom
individuell og systemrettet helsekompetanse. «Individuell helsekompetanse er individets evne
til & finne, forsta og bruke helseinformasjon; for eksempel til & fylle ut helseskjemaer, finne,
forsta og bruke relevant helseinformasjon, eller forsta og bruke helsevesenet. Systemrettet
helsekompetanse er systembaserte elementer som pavirker individers helsekompetanse
indirekte. Eksempler kan vaere hvordan folkehelsearbeidet og helsetjenesten organiseres, og
tilgjengelige retningslinjer og hjelpemidler» (142).
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Helsekompetanse er viktig for a vaere i stand til & kunne ivareta helsen pa best mulig mate.
Moderne medisin blir mer og mer komplisert, noe som medferer at kravene til den enkelte
pasient ogsa blir hgyere nar det kommer til & veere en sakalt «aktiv deltaker i egen helse» (142).
Media, reklame og sosiale medier kommer stadig med pastander og informasjon om kropp og
helse. A skulle navigere i dette mylderet av helseinformasjon kan vare vanskelig uten

tilstrekkelig helsekompetanse.

Helsekompetansen i den norske befolkningen ble i 2020 undersgkt i en nasjonal kartlegging —
Befolkningens helsekompetanse, del |. Det var fegrste gangen at helsekompetansen i
befolkningen ble studert pa en slik mate. Et tilfeldig og representativt utvalg bestaende av 6000
personer over 16 ar deltok. Kartleggingen viste at sa mye som en tredel var pa eller under det
laveste nivaet for helsekompetanse — det vil blant annet si at de kan mangle sentrale ferdigheter
til & imgtekomme forventninger i helsesystemet generelt og i den enkelte helsetjenesten spesielt
(143). Et ar senere ble andre del av nevnte undersgkelse gjennomfart. Den tok for seg utvalgte
innvandrergrupper isolert sett, og viste at mange innen disse gruppene hadde store utfordringer
knyttet til & finne, forsta, vurdere og anvende helseinformasjon, spesielt knyttet til & finne

informasjon om behandling av sykdommer (144).
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1.5 Hudavdelingen ved Haukeland universitetssjukehus

Hudavdelingen ved HUS har lokalsykehusfunksjon for hudpasienter i Bergen og tilstgtende
kommuner, og tar ellers imot pasienter fra hele Vestland i tillegg til Rogaland (145).
Avdelingens hovedoppgaver er a diagnostisere og behandle hudsykdommer og seksuelt
overforte infeksjoner (veneriske sykdommer), og det tiloys pleie, rehabilitering, forebygging
og opplaring av bade pasienter og pargrende. Innen de nevnte sykdommene drives det ogsa
med undervisning og forskning. Avdelingen har sengepost, dagpost og poliklinikk, hvorav
sengeposten er den eneste for hudpasienter pa Vestlandet. Sengeposten er felles med
revmatologisk avdeling (145), og har 15 sengeplasser. |1 2022 var det 343 degnopphold
tilhgrende hudavdelingen ved sengeposten, og ved dagposten var det 323 opphold samme ar.
Poliklinikken ved avdelingen deles inn i poliklinikk for seksuelt overfgrbare
infeksjonssykdommer (SOI), lysterapi, og gvrige polikliniske konsultasjoner. Totalt i 2022 var
det 39 671 kontakter i poliklinikken (146). Av disse var 18 000 lysbehandlinger, 7400 SOI og
14 271 var gvrige konsultasjoner (147).

2. Bakgrunn og formal

2.1 Bakgrunn

Pa hudavdelingen ved HUS er det, av legene pa avdelingen, utarbeidet informasjonsark som i
dag deles ut til pasienter som starter behandling med utvalgte legemidler (120). Arkene er i
ensidig A4-format og omtaler kort aspekter som anvendelse, virkning, dosering, bivirkninger,
kontroller og eventuelle andre viktige og nyttige opplysninger. Fire av disse arkene er vedlagt
(vedlegg 4,5, 6, 7).

De utvalgte legemidlene som det gis informasjonsark om er systemiske legemidler i form av
retinoider og immunsuppressiver. De brukes gjerne over lengre tid, og har potensielt alvorlige
bivirkninger (77;83;84;87;89;91;92). Derfor er det avgjgrende a ha et kontrollopplegg med
blodpraverutiner og, ikke minst, a gi god informasjon til brukerne.

29



Fagmiljget innen hudsykdommer er ikke s stort, og i tillegg foregar mange slike behandlinger
privat (148). Derfor var det fra for ikke laget noen felles, nasjonale informasjonsskriv til denne
gruppen pasienter. Av den grunn ble det tatt personlig initiativ ved HUS til & utarbeide disse
informasjonsarkene. Det har ikke veert arbeidet systematisk med gjennomgang av arkene, men
revisjon foregar i plenum med jevne mellomrom. Seneste revisjon ble gjort i september 2022,
mens arket det er lengst siden ble revidert, fikk sin navaerende form i 2019. De er likevel aldri
blitt evaluert av pasientene selv. En slik pasientevaluering av skriftlig legemiddelinformasjon
ble fra hgsten 2022 til varen 2023 utfgrt pa revmatologisk avdeling ved HUS i forbindelse med
Espen Uppheims masteroppgave i klinisk farmasi ved Universitetet i Oslo (UiO). Leger ved
hudavdelingen uttrykte et gnske om at en slik pasientevaluering skulle igangsettes ogsa ved
deres avdeling. Tanken var at resultatene fra en slik evaluering ville kunne gi en pekepinn pa

om informasjonsarkene burde endres, og eventuelt hvordan.

2.2 Formal

Hovedformalet med dette masterprosjektet var a fa evaluert utvalgte pasientinformasjonsark
angaende legemidler ment for hudpasienter ved HUS. Dette ble gjort av legemiddelbrukerne
selv, og ble gjort med hensyn pa forstaelse og lesbarhet. P4 denne maten kunne arbeidet med &

formidle legemiddelinformasjon til pasientene kvalitetssikres.

Sekundeert var formalet a foresla endringer i legemiddelinformasjonen, basert pa evalueringen

fra pasientene.

3. Materiale og metode

Prosjektet ble utfert som en prospektiv tverrsnittstudie der spagrreundersgkelse via telefon ble
benyttet til datainnsamling. Bade kvantitative og kvalitative metoder ble brukt, da

spgrreundersgkelsen inneholdt spgrsmal bade med og uten svaralternativer.
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3.1 Forarbeid

3.1.1 Prosjektprotokoll

En prosjektprotokoll ble laget for oppstart av masterprosjektet. Den ble vedlagt sgknaden til
framleggingsvurdering hos Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
(REK) og ogsa lagt inn i eProtokoll (se avsnitt nedenfor). Protokollen ble brukt som et
hjelpemiddel underveis i prosjektet og er vedlagt (vedlegg 8).

3.1.2 Godkjenninger innen etikk og personvern

Framleggingsvurdering ble sgkt hos REK, da det var usikkert om prosjektet trengte
godkjenning. Det ble vurdert som ikke framleggingspliktig fordi prosjektet sgkte ny kunnskap
om deltakernes inntrykk av skriftlig pasientinformasjon om legemidler. Dette ble ikke ansett
som ny kunnskap om helse og sykdom. Svarbrevet fra REK er vedlagt (vedlegg 9).

Prosjektet ble lagt inn i Helse Bergen sin egen portal, eProtokoll, for vurdering av
personvernhensyn og om prosjektet ellers ville veere i trad med helseforetakets retningslinjer.
Prosjektet fikk ikke anbefaling av personvernombud i tide fer datainnsamling matte starte —
likevel ble det ansett som forsvarlig av veiledere & g i gang, da eProtokoll kun har en
radgivende funksjon. Endelig anbefaling fra personvernombudet kom farst etter at

datainnsamlingen var ferdig. Deres vurdering er vedlagt (vedlegg 10).

Prosjektet ble ogsa registrert i UiB sitt system for oversikt og kontroll med behandling av
personopplysninger i forsknings- og studentprosjekter, Risiko o0g etterlevelse i
forskningsprosjekter (RETTE).
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3.2 Utvalg og inklusjon

Potensielle deltakere til studien var pasienter over 18 ar tilknyttet hudavdelingen pa HUS som
fikk utlevert informasjonsark om legemidler til behandling av hudsykdommer. De aktuelle
legemidlene var de som det finnes informasjonsark om, nemlig acitretin (Neotigason®),
alitretinoin (Toctino®), ciklosporin (Sandimmun Neoral®), isotretinoin, metotreksat og

prednisolon.

| utgangspunktet var det legemidlene ciklosporin, isotretinoin og metotreksat som ble valgt ut
blant de aktuelle legemidlene for & avgrense arbeidet med masterprosjektet. Det var disse
legemidlene som ble valgt ettersom disse var antatt & vaere de mest brukte av legemidlene det
finnes informasjonsark om. P& mgtet med hudlegene far inklusjonsstart i januar 2023 ble det
imidlertid ogsa foreslatt a ta med acitretin. Slik kunne man fa flere potensielle deltakere totalt

sett ettersom prosjektet kom i gang noe senere enn planlagt.

Pasientene kunne ha alle hudsykdommer som behandles med ett av de aktuelle legemidlene.
Videre var det et krav at de skulle kunne nas pa telefon eller eventuelt oppsgkes pa sengepost.
Eksklusjonskriteriene var alder under 18 ar, avhengighet av oversettelsesverktay eller tolk, ikke
a veere i stand til & lese informasjonsark, redusert kognitiv funksjon eller demens, og redusert

hgrsel.

| utgangspunktet var det kun forskrivende lege som stod for inklusjon av pasienter. De aktuelle
pasientene fikk tilbud om & delta i studien samtidig som de fikk informasjon om det nye
legemidlet. Underveis ble det ogsa apnet for inklusjon av pasienter som allerede var brukere av
de aktuelle legemidlene. Disse pasientene ble inkludert av lege da de var inne til kontrolltime,

eller av lege eller sykehusfarmasgyt da de var pa dagpost eller sengepost.

Pasienter ble inkludert til studien fra og med 13. januar 2023 til og med 17. mars 2023 — en

periode pa omtrent to maneder.
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3.3 Sparreskjema

Pasientene som var aktuelle for inklusjon og som gnsket & delta, skulle besvare et
evalueringsskjema — CIRF (1). CIRF ble, som nevnt, utviklet for a kunne male direkte hva som
er brukernes meninger om den skriftlige legemiddelinformasjonen de far. Versjonen av CIRF
som ble benyttet til denne studien er delt i fire — den ferste delen er om forstaelighet, andre del
handler om framtidig bruk, tredje del tar for seg nytte, mens den fjerde delen gar pa design
(132). Verktayets validitet og reliabilitet har tidligere blitt undersgkt (149). Skjemaet brukes i
studien med tillatelse fra dets forfattere.

Koo et al. (2007) sin versjon av CIRF (vedlegg 1) ble oversatt fra engelsk til norsk i forbindelse
med det tidligere omtalte masterprosjektet til Espen Uppheim. For & vurdere ordvalg som ble
gjort i oversettelsen, ble skjemaet deretter oversatt tilbake til engelsk igjen av en kollega av
Uppheim som har arbeidet i England. CIRF ble opprinnelig laget for apotek, og hadde i del 2
innledningsteksten «If you were taking this medicine for the first time and received this
information from your pharmacy». Dette ble endret til ikke & utelukke at informasjonen var
mottatt andre steder enn i apotek. | tillegg ble det lagt til noen sparsmal. | del 3 ble spgrsmal 1
endret noe fra det opprinnelige «the drug and its benefits» til «legemidlet og hvordan det kan
virke positivt pa min sykdom», mens spgrsmal 7 om dosering ble lagt til. Sparsmal 5 i del 4 om
forstaelig eller ikke forstaelig ordvalg var heller ikke med i det originale CIRF — det samme
gjelder for sparsmalet i del 5 («Hvilken informasjon pa informasjonsarket var mest viktig for
deg?»).

Uppheims versjon av CIRF (vedlegg 2) ble brukt som utgangspunkt for evalueringsskjemaet til
dette prosjektet (vedlegg 3). Flere mindre endringer ble gjort fra hans versjon, inkludert en
visuell forbedring med blant annet gkt linjeavstand og mer luft. For eksempel ble «urovekkende
ordvalg / beroligende ordvalg» erstattet med «gjorde meg mer bekymret / gjorde meg tryggere»,
«teksten er vridd i en bestemt retning / uavhengig tekst» med «vridd i positiv retning (slik som
i reklame) / uavhengig (ngytralt formulert)» og «ikke forstaelig ordvalg / forstaelig ordvalg»
med «vanskelig sprak / enkelt sprak». Det ble ogsa gjort rene spraklige forenklinger som a
skrive kun «forsiktighetsregler» og «dosering» i stedet for «hvilke forsiktighetsregler gjelder»

og «dose(-r) og doseringsinformasjon».
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| tillegg til selve evalueringen av informasjonsarket, ble det ogsa spurt om noe
bakgrunnsinformasjon. Det innebar kjgnn, aldersgruppe, om norsk var morsmal eller ikke, om
man hadde hgyere utdanning, og om man hadde helsefaglig utdanning. Det var ogsa ngdvendig

a sperre om hvilket legemiddel de hadde fatt informasjonsark om.

3.4 Datainnsamling

De deltakende pasientene fikk utdelt evalueringsskjemaet pa papir samtidig med
informasjonsarket om legemidlet, slik at de kunne fylle det ut i forkant av intervjuet. | lgpet av
de pafelgende dagene ble de oppringt av masterstudenten for a avtale tidspunkt for
telefonintervju. Under intervjuet ble da deres svar pa skjemaet samlet inn. Pasienter pa dagpost

0g sengepost var i tillegg aktuelle for fysisk intervju.

3.5 Personvern

Pasientene som var aktuelle for deltakelse ble informert bade muntlig og skriftlig
(samtykkeskjema, vedlegg 11) om prosjektet og rettighetene knyttet til personvern, og de som
gnsket & delta gav sitt skriftlige samtykke i tillegg til & oppgi telefonnummeret de kunne
kontaktes pa. Samtykkeerkleringer med signatur og telefonnummer ble oppbevart innelast i

Sjukehusapoteket i Bergen sine lokaler slik at uvedkommende ikke fikk tilgang til disse.

Data som ble hentet ut og lagret i denne studien var bare det som kom fram av selve
sparreskjemaet. Navn, fgdselsnummer eller andre opplysninger som kunne knyttes direkte til
en spesifikk person ble ikke oppgitt her, og ble falgende heller ikke registrert noe sted.
Pasientene ble nummerert etter hvert som de ble inkludert — den farste pasienten ble nummer
1, den andre nummer 2, og sa videre. Dette nummeret ble registrert i Excel sammen med den
enkeltes svar. Det er disse numrene som 0gsa er angitt i presentasjonen av resultatene i kapittel
4.2.
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Pasienter som skulle gnske a trekke seg fra studien, kunne fa sine svar slettet. Dette var mulig
da ogsa samtykkeskjema ble merket med nummeret som beskrevet i avsnittet ovenfor. Pa denne
maten kunne den det gjaldt bare oppgi sitt navn eller telefonnummer, og ut fra
samtykkeskjemaet kunne nummeret pa pasienten finnes. Svarene til pasienten med dette

nummeret kunne da slettes.

Etter prosjektslutt vil alle skjema bli makulert. Det vil da vaere umulig a finne tilbake til hvem
som har svart hva. Bare de anonymiserte resultatene presentert i denne oppgaven vil da vere

tilgjengelige.

3.6 Analyse

CIRF ble besvart ved at graden av enighet for hver pastand eller spgrsmal ble oppgitt. For hver
pastand og hvert spgrsmal var det enten 3 eller 5 svaralternativer. | analysen ble svarene omgjort
til tallverdier. P4 den maten kunne gjennomsnittsverdier, standardavvik, median og
variasjonsbredde for hver pastand og hvert spgrsmal beregnes. Analysen ble utfgrt i Microsoft

Excel.
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4. Resultater

| alt 36 pasienter fra hudavdelingen pa HUS ble inkludert til studien. Av disse var det 29 som
endte opp med & bli intervjuet. Tabell 4.1 viser fordelingen blant de inkluderte. 7 av de
inkluderte deltok ikke, av ulike grunner som vist i tabell 4.2. Ikke alle legene hadde fatt med
seg at alder under 18 ar var et eksklusjonskriterium. De som star oppfart som at de ikke svarte
pa telefon, ble forsgkt oppringt minst tre ganger — pa forskjellige dager og til forskjellige tider
pa dagen. De fikk i tillegg tilsendt to SMS-er. Den farste inneholdt kort informasjon om at det
gjaldt en spgrreundersgkelse i forbindelse med et masterprosjekt ved UiB som de hadde takket
ja til & delta i, og at de kunne svare pa SMS-en med nar det passet a bli oppringt. Deretter ble
det sendt en paminnelse innen en uke etter den farste SMS-en. Ingen respons pa verken telefon
eller SMS ble da tolket som at de ikke gnsket a delta likevel. For ordens skyld nevnes det at det
ikke ble opplyst pa SMS om at sparreundersgkelsen var tilknyttet deres behandling pa
hudavdelingen ved HUS, da helseopplysninger regnes som sensitiv informasjon.

Alle de 29 intervjuene ble gjennomfart over telefon. De varte i alt fra 4 til 29 minutter, med en

gjennomsnittstid pa 8 minutter.

Tabell 4.1: Fordeling av hvilke aktuelle legemidler de inkluderte pasientene brukte

Legemiddel Antall
Acitretin 1
Ciklosporin 1
Isotretinoin 8
Metotreksat 19
Ukjent (ikke deltatt) 7
Totalt 36

Tabell 4.2: Arsaker til at inkluderte pasienter ikke deltok i sparreundersgkelsen

Arsak Antall
Trakk seg i forkant av intervju 1
Var under 18 ar 2
Svarte ikke pa telefon 4
Totalt 7
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4.1 Utvalgsbeskrivelse

Bakgrunnsinformasjon om pasientene er presentert i tabell 4.3, 4.4, 4.5 og 4.6. Tabellene viser
henholdsvis pasientene som fikk informasjonsark om acitretin, ciklosporin, isotretinoin og
metotreksat.

Bade blant acitretin- og ciklosporinpasientene ble det inkludert kun én deltaker, og det er
dermed ikke mulig & si noe om disse pasientene pa gruppeniva. For isotretinoin og metotreksat
ble det inkludert henholdsvis 8 og 19 deltakere.

Isotretinoinpasientene som deltok i studien var alle under 40 ar, bortsett fra én i 50-arene. 5 var
kvinner og 3 var menn. Et flertall av pasientene (5 av 8) var i gruppen 23-29 ar. 6 av 8 (75
prosent) hadde hgyere utdanning, og blant disse var ogsa studiens eneste deltaker med
helsefaglig utdanning. Hele 37,5 prosent (3 av 8) av deltakerne i denne gruppen hadde et annet

morsmal enn norsk.

Metotreksatpasientene var den absolutt stgrste gruppen. Ulikt isotretinoingruppen, var godt
over halvparten (13 av 19) eldre enn 40 ar. 12 var menn og 7 var kvinner. 6 av 19 (31,6 prosent)
hadde hgyere utdanning. Kun én av de 19 deltakerne (5,3 prosent) hadde et annet morsmal enn

norsk.
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Tabell 4.3: Bakgrunnsinformasjon om pasienten som fikk acitretin

Antall | Andel (%)

Kjgnn Kvinne 1 100,0
Mann 0 0,0

Annet / gnsker ikke & oppgi 0 0,0

Alder 18-22 0 0,0
23-29 0 0,0

30-39 1 100,0

40-49 0 0,0

50-59 0 0,0

60—69 0 0,0

>70 0 0,0

Morsmal Norsk 1 100,0
Annet sprak enn norsk 0 0,0

Hayere Ja 1 100,0
utdanning Nei 0 0,0
Helsefaglig | Ja 0 0,0
utdanning Nei 1 100,0

Tabell 4.4: Bakgrunnsinformasjon om pasienten som fikk ciklosporin

Antall | Andel (%)

Kjgnn Kvinne 1 100,0
Mann 0 0,0

Annet / gnsker ikke & oppgi 0 0,0

Alder 18-22 0 0,0
23-29 0 0,0

30-39 1 100,0

40-49 0 0,0

50-59 0 0,0

6069 0 0,0

>70 0 0,0

Morsmal Norsk 1 100,0
Annet sprak enn norsk 0 0,0

Hayere Ja 1 100,0
utdanning Nei 0 0,0
Helsefaglig | Ja 0 0,0
utdanning Nei 1 100,0




Tabell 4.5: Bakgrunnsinformasjon om pasientene som fikk isotretinoin

Antall | Andel (%)

Kjgnn Kvinne 5 62,5
Mann 3 37,5

Annet / gnsker ikke & oppgi 0 0,0

Alder 18-22 1 125
23-29 5 62,5

30-39 1 12,5

40-49 0 0,0

50-59 1 12,5

60-69 0 0,0

>70 0 0,0

Morsmal Norsk 5 62,5
Annet sprak enn norsk 3 37,5

Hayere Ja 6 75,0
utdanning Nei 2 25,0
Helsefaglig | Ja 1 12,5
utdanning Nei 7 87,5

Tabell 4.6: Bakgrunnsinformasjon om pasientene som fikk metotreksat

Antall | Andel (%)

Kjgnn Kvinne 7 36,8
Mann 12 63,2

Annet / gnsker ikke & oppgi 0 0,0

Alder 18-22 1 53
23-29 2 10,5

30-39 3 15,8

40-49 4 211

50-59 2 10,5

6069 5 26,3

>70 2 10,5

Morsmal Norsk 18 94,7
Annet sprak enn norsk 1 5,3

Hayere Ja 6 31,6
utdanning Nei 13 68,4
Helsefaglig | Ja 0 0,0
utdanning Nei 19 100,0




4.2 Besvarelser av CIRF

4.2.1 Forstaelighet

Farste del av CIRF handler som nevnt om forstaelighet. Svarene fra hver pasient i denne delen
av CIRF er vist i tabellene 4.7, 4.8, 4.9 og 4.10 — henholdsvis for acitretin, ciklosporin,
isotretinoin og metotreksat. Pasientene kunne velge mellom fem alternativer for hvert spgrsmal
i denne delen av CIRF. Alternativene er gitt i tabellene ved tall fra 1 til 5, der tallenes betydning

er beskrevet i tabelltekstene.

Acitretin- og ciklosporinpasientene svarte begge at de syntes sine respektive ark var «veldig
lett» (1) & lese. Gjennomsnittet for isotretinoin var 1,88, altsa naermere «ganske lett» (2), mens

for metotreksat var det neermest «veldig lett» med 1,37.

Nar det kom til & forsta arket, sa syntes ogsa her bade acitretin- og ciklosporinpasientene at det
var «veldig lett» (1). Isotretinoinpasientene var som gruppe midt mellom «veldig lett» og
«ganske lett» (2) med et snitt pa 1,50, mens metotreksatpasientene var naermere «veldig lett»
med 1,32.

A huske informasjonen pé arkene viste seg & vare noe vanskeligere enn & lese og forsta dem.
Acitretin- og ciklosporinpasientene svarte «ganske lett» (2), mens isotretinoinpasientene var
mellom «ganske lett» og «middels» (3) pa 2,50. Metotreksatpasientene var omtrent midt
mellom «veldig lett» (1) og «ganske lett» (2) med et snitt pa 1,58, og denne gruppen syntes med
dette at & huske informasjonen var det vanskeligste.

A finne viktig informasjon pa arkene syntes ogsa de fleste var lett. Acitretin-, ciklosporin- og
metotreksatpasientene endte alle pa et snitt pa eller nzermest «veldig lett» (1) — henholdsvis 1,

1, og 1,32. Isotretinoinpasientene endte opp nermest «ganske lett» (2) med 1,63.

Hvor vanskelig det var a ta vare pa arket for & lese det igjen senere, var ganske forskijellig fra
person til person. Spesielt stor variasjon var det blant isotretinoinpasientene, hvor hele skalaen
ble benyttet. Det var det a ta vare pa arket som viste seg som det denne gruppen syntes var

vanskeligst — snittet ble 2,75, altsa neermest «middels» (3).

Acitretinpasienten svarte her «veldig lett» (1), ciklosporinpasienten «ganske lett» (2), mens

snittet for metotreksatpasientene ble 1,47 — omtrent midt mellom «veldig lett» og «ganske lett».
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Tabell 4.7: Acitretinpasientens svar pa del 1 av CIRF (om forstaelighet)

(1 = veldig lett, 2 = ganske lett, 3 = middels, 4 = ganske vanskelig, 5 = veldig vanskelig)

Pasient Spgrsmal
(nr) Hvor lett eller vanskelig synes du informasjonsarket var & ...
... lese? | ... forstd? | ... huske? | ... finne viktig ... tavare pa for &
informasjon pa? | lese igjen senere?
17 | 1 1 2 1 1

Tabell 4.8: Ciklosporinpasientens svar pa del 1 av CIRF (om forstaelighet)

(1 = veldig lett, 2 = ganske lett, 3 = middels, 4 = ganske vanskelig, 5 = veldig vanskelig)

Pasient Spgrsmal
(nr) Hvor lett eller vanskelig synes du informasjonsarket var & ...
... lese? | ... forstd? | ... huske? | ... finne viktig ... tavare pa for &
informasjon pa? | lese igjen senere?
12 |1 1 2 1 2

Tabell 4.9: Isotretinoinpasientenes svar pa del 1 av CIRF (om forstaelighet)

(1 = veldig lett, 2 = ganske lett, 3 = middels, 4 = ganske vanskelig, 5 = veldig vanskelig;

grenn bakgrunn indikerer pasient som allerede var kjent med legemidlet;
SD = standardawvik)

Pasient (nr)

Spersmal

Hvor lett eller vanskelig synes du informasjonsarket var a ...

... lese? ... forsta? ... huske? ... finne viktig ... tavare pa for a
informasjon pa? | lese igjen senere?
713 1 1 2 3
9|2 2 3 2 4
20 | 1 1 3 1 5
211 1 2 1 3
27| 2 2 3 2 2
28 | 2 1 3 2 3
342 2 3 1 1
36| 2 2 2 2 1
Gjennom- 1,88+0,64 | 150+053 | 250+0,76 | 1,63+0,52 2,75+1,39
snitt + SD
Median 2 15 3 2 3
Variasjons- | 1-3 1-2 1-3 1-2 1-5
bredde
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Tabell 4.10: Metotreksatpasientenes svar pa del 1 av CIRF (om forstaelighet)
(1 = veldig lett, 2 = ganske lett, 3 = middels, 4 = ganske vanskelig, 5 = veldig vanskelig;

grenn bakgrunn indikerer pasienter som allerede var kjent med legemidlet;
SD = standardavvik)

Pasient (nr)

Spersmal

Hvor lett eller vanskelig synes du informasjonsarket var & ...

... forstd?

... huske?

... finne viktig
informasjon pa?

... tavare pa for &

lese igjen senere?

1
2
4
5
6

11

13

14

15

16

18

22

24

25

26

30

31

33

35

Gjennom-
snitt £ SD

,37 +0,60

,58 + 0,69

2
1
2
1
1
1
1
1
1
1
2
1
1
1
1
1
2
2
2
1,

32+0,48

1
1
1
1
3
1
1
1
1
1
2
3
1
2
1
1
2
2
2
1

47 +0,70

Median

Variasjons-
bredde

1-3

1-3

1-2
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4.2.2 Framtidig bruk

Andre del av CIRF handler om framtidig bruk. Svarene fra hver pasient i denne delen av CIRF
er vist i tabellene 4.11, 4.12, 4.13 og 4.14 — henholdsvis for acitretin, ciklosporin, isotretinoin
og metotreksat. Pasientene kunne velge mellom fem alternativer for hvert spgrsmal.
Alternativene er gitt i tabellene ved tall fra 1 til 5, der tallenes betydning er beskrevet i

tabelltekstene.

Et stort flertall palydende 27 av 29 (93,1 prosent) av deltakerne svarte at det var ganske
sannsynlig eller veldig sannsynlig at de ville lest sitt informasjonsark selv om de ikke hadde
deltatt i denne undersgkelsen. Acitretin- og ciklosporinpasientene svarte begge at det var
«veldig sannsynlig» (5), mens bade isotretinoin- og metotreksatpasientene havnet noksa midt
mellom «veldig sannsynlig» og «ganske sannsynlig» (4) — henholdsvis 4,50 og 4,63. Det ma
likevel nevnes at blant isotretinoinpasientene svarte samtlige «veldig sannsynlig» unntatt den
ene som allerede var bruker av legemidlet. Vedkommende svarte «veldig usannsynlig» (1), noe
som trekker gjennomsnittet forholdsvis mye ned. Om man ser bort fra denne ene deltakeren far

man her i stedet et gjennomsnitt pa 5,00.

Et like stort flertall svarte at det var ganske sannsynlig eller veldig sannsynlig at de ville brukt
informasjonen selv om de ikke hadde deltatt i undersgkelsen. For acitretin-, ciklosporin- og
metotreksatpasientene var alle svarene identiske med hvor sannsynlig det var at de ville lest
arket. For isotretinoinpasientene var det derimot en forskjell, da gjennomsnittet her ble 4,13 og
dermed naermere «ganske sannsynlig» (4). Ogsa her svarte den ene pasienten som var kjent med

legemidlet fra for «veldig usannsynlig» (1), som antakelig gir et kunstig lavt gjennomsnitt.

Nar det kom til sannsynligheten for & beholde arket, var den jevnt over lavere. Det kan ses i
sammenheng med at en del som nevnt ogsa syntes det var vanskelig a ta vare pa arket for & lese
det igjen senere. Acitretinpasienten svarte «ganske sannsynlig» (4), mens ciklosporinpasienten
svarte «veldig sannsynlig» (5) ogsa pa dette spagrsmalet. Snittet til isotretinoinpasientene ble
2,88 — altsa naermest «usikker» (3), men ned mot den usannsynlige siden. Den nevnte erfarne
brukeren trakk ned snittet ogsa her med sitt svar («veldig usannsynlig», 1), men ikke i like stor
grad ettersom hele resten av skalaen ble brukt blant de resterende pasientene. Med en skar pa
3,95, var det for metotreksatpasientene noe mindre sannsynlig at de kom til & beholde arket enn

at de kom til & lese eller bruke informasjonen.
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Tabell 4.11: Acitretinpasientens svar pa del 2 av CIRF (om framtidig bruk)
(1 = veldig usannsynlig, 2 = ganske usannsynlig, 3 = usikker, 4 = ganske sannsynlig,
5 = veldig sannsynlig)

Pasient Spgrsmal

(nr) Hvis du ikke hadde deltatt i denne undersgkelsen, hvor
sannsynlig er det at du likevel ville ha ...

... lest ... brukt ... beholdt

informasjonsarket? | informasjonen? | informasjonsarket?

17 | 5 5 4

Tabell 4.12: Ciklosporinpasientens svar pa del 2 av CIRF (om framtidig bruk)
(1 = veldig usannsynlig, 2 = ganske usannsynlig, 3 = usikker, 4 = ganske sannsynlig,
5 = veldig sannsynlig)

Pasient Spgrsmal

(nr) Hvis du ikke hadde deltatt i denne undersgkelsen, hvor
sannsynlig er det at du likevel ville ha ...

... lest ... brukt ... beholdt

informasjonsarket? | informasjonen? | informasjonsarket?

12 | 5 5 5
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Tabell 4.13: Isotretinoinpasientenes svar pa del 2 av CIRF (om framtidig bruk)
(1 = veldig usannsynlig, 2 = ganske usannsynlig, 3 = usikker, 4 = ganske sannsynlig,
5 = veldig sannsynlig; grenn bakgrunn indikerer pasient som allerede var kjent med

legemidlet; SD = standardavvik)

Pasient (nr) Spgrsmal
Hvis du ikke hadde deltatt i denne undersgkelsen, hvor
sannsynlig er det at du likevel ville ha ...
... lest ... brukt ... beholdt
informasjonsarket? | informasjonen? | informasjonsarket?
715 4
915 4 3
20 | 1 1 1
2115 5 2
2715 5 5
28 | 5 5 3
3415 4 2
36 |5 5 4
Gjennom- 450+1,41 4,13 +1,36 2,88 £1,25
snitt + SD
Median 5 45 3
Variasjons- | 1-5 1-5 1-5
bredde




Tabell 4.14: Metotreksatpasientenes svar pa del 2 av CIRF (om framtidig bruk)
(1 = veldig usannsynlig, 2 = ganske usannsynlig, 3 = usikker, 4 = ganske sannsynlig,
5 = veldig sannsynlig; grenn bakgrunn indikerer pasienter som allerede var kjent med

legemidlet; SD = standardavvik)

Pasient (nr) Sparsmal

Hvis du ikke hadde deltatt i denne undersgkelsen, hvor
sannsynlig er det at du likevel ville ha ...
... lest ... brukt ... beholdt

informasjonsarket? | informasjonen? | informasjonsarket?

o g B N -

5
5
5
5
5
115
1315
14 | 4
155
16 | 1
1814
5

5

5

5

5

5

4

5

4,

22
24
25
26
30
31
33
35

5 4
5 5
5 5
5 3
5 4
5 5
5 5
4 5
5 4
1 1
4 4
5 1
5 5
5 5
5 5
5 5
5 2
4 2
5 5
4, 3,

Gjennom- 63 + 0,96 63 + 0,96 95+1,43
snitt + SD
Median

Variasjons- | 1-5 1-5 1-5

bredde

[8)]
(83
o




4.2.3 Mengde og nytte

Tredje del av CIRF tar for seg nytten forbundet med informasjonsarket, og er inndelt i

informasjonsmengde (del 3.1) og nytteverdi (del 3.2).

Informasjonsmengde

Tabellene 4.15, 4.16, 4.17 og 4.18 viser henholdsvis acitretin-, ciklosporin-, isotretinoin- og
metotreksatpasientenes mening om mengden informasjon innenfor sju ulike tema. Svarene er

gitt som tallverdier mellom 1 og 3, der tallenes betydning er beskrevet i tabelltekstene.

Noe som gar igjen, er at pasientene gnsker seg mer informasjon. Kun én pasient blant alle de
29 intervjuede mente det var for mye informasjon om noe, og det var en som personlig ikke var
sa glad i a lese om bivirkninger. Alle temaene for alle legemidlene havnet pa et snitt pa mellom
2 («passe») og 3 («for lite»). Acitretinpasienten syntes det var for lite om hvordan legemidlet
kan virke positivt pa sykdommen, og ciklosporinpasienten mente det var for lite om hvem som
ikke bgr bruke Det
isotretinoinpasientene i starst grad syntes det var for lite om, var bivirkninger (2,50) etterfulgt

legemidlet og oppbevaring og annen generell informasjon.
av hvem som ikke bar bruke legemidlet og oppbevaring og annen generell informasjon (begge
2,38). For metotreksat var det oppbevaring og annen generell informasjon (2,63), deretter
hvordan legemidlet kan virke positivt pa sykdommen, hvem som ikke bgr bruke legemidlet,

bivirkninger og dosering (alle 2,21).

Tabell 4.15: Acitretinpasientens svar pa del 3.1 av CIRF (om informasjonsmengde)

(1 = for mye, 2 = passe, 3 = for lite)

Pasient Tema
(nr) Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktighets- | Mulige Oppbevaring Dosering
legemidlet kan ikke bar legemidlet | regler bivirkninger | og annen
virke positivt pd | bruke skal og hvordan | generell
sykdommen legemidlet brukes forholde seg | informasjon
til dem
17 | 3 2 2 2 2 2 2
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Tabell 4.16: Ciklosporinpasientens svar pa del 3.1 av CIRF (om informasjonsmengde)

(1 = for mye, 2 = passe, 3 = for lite)

Pasient Tema
(nr) Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktighets- | Mulige Oppbevaring Dosering
legemidlet kan ikke bar legemidlet | regler bivirkninger | og annen
virke positivt pd | bruke skal og hvordan | generell
sykdommen legemidlet brukes forholde seg | informasjon
til dem
12 | 2 3 2 2 2 3 2

Tabell 4.17: Ciklosporinpasientens svar pa del 3.1 av CIRF (om informasjonsmengde)

(1 = for mye, 2 = passe, 3 = for lite; grgnn bakgrunn indikerer pasient som allerede var kjent

med legemidlet; SD = standardavvik)

Pasient (nr) Tema
Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktig- Mulige Opp- Dosering
legemidlet ikke bar legemidlet hetsregler bivirkninger | bevaring og
kan virke bruke skal brukes og hvordan | annen
positivt pa legemidlet forholde seg | generell
sykdommen til dem informasjon
712 2 2 2 2 2 2
912 2 2 2 2 3 2
20 (3 3 2 3 3 3 2
2112 3 2 3 3 2 2
2712 2 2 2 3 3 3
2812 3 2 2 2 2 3
3412 2 2 2 3 2 2
36 |2 2 2 2 2 2 2
Gjennom- 2,13+0,35 2,38 £0,52 2,00 £ 0,00 2,25+ 0,46 2,50 £ 0,53 2,38 £0,52 2,25 +0,46
snitt £ SD
Median 2 2 2 2 2,5 2 2
Variasjons- | 2-3 2-3 2-2 2-3 2-3 2-3 2-3
bredde
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Tabell 4.18: Metotreksatpasientenes svar pa del 3.1 av CIRF (om informasjonsmengde)

(1 = for mye, 2 = passe, 3 = for lite; grgnn bakgrunn indikerer pasienter som allerede var

kjent med legemidlet; SD = standardavvik)

Pasient (nr) Tema
Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktig- Mulige Opp- Dosering
legemidlet ikke bar legemidlet hetsregler bivirkninger | bevaring og
kan virke bruke skal brukes og hvordan | annen
positivt pa legemidlet forholde seg | generell
sykdommen til dem informasjon
112 2 2 2 2 2 2
213 2 2 2 3 3 2
412 2 3 2 2 2 2
5(2 3 2 2 2 3 2
6|2 2 2 2 2 3 2
1112 2 2 2 2 2 2
1312 2 2 2 3 2 2
14| 2 3 8 8 3 3 3
15| 3 2 2 2 2 3 2
16 | 2 3 2 2 3 3 3
18 | 2 3 3 3 2 3 3
22 (3 2 2 2 2 3 2
24 | 2 2 2 2 2 2 2
2512 2 2 2 2 3 2
26 | 2 2 2 2 2 B3] 2
30 (3 2 2 2 2 2 2
31 (2 2 2 2 3 3 3
33 |2 2 2 2 1 2 2
352 2 2 2 2 3 2
Gjennom- 2,21 +0,42 2,21 +0,42 2,16 £0,37 2,11 +£0,32 2,21 £0,54 2,63 £0,50 2,21 +0,42
snitt £ SD
Median 2 2 2 2 2 3 2
Variasjons- | 2-3 2-3 2-3 2-3 1-3 2-3 2-3
bredde
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Nytteverdi

Tabellene 4.19, 4.20, 4.21 og 4.22 viser henholdsvis acitretin-, ciklosporin-, isotretinoin- og
metotreksat-pasientenes mening om nytteverdien av informasjonen innenfor de ulike temaene.
Svarene er gitt som tallverdier mellom 1 og 3, der tallenes betydning er beskrevet i

tabelltekstene.

Det vises totalt sett at alt av informasjonen anses som mer eller mindre nyttig. For alle
legemidlene endte alle tema pa et snitt mellom 1 («veldig nyttig») og 2 («litt nyttig»).
Acitretinpasienten syntes informasjonen om hvordan legemidlet skal brukes, forsiktighetsregler
og bivirkninger var veldig nyttig, resten litt nyttig. Ciklosporinpasienten syntes alt utenom
hvordan legemidlet kan virke positivt pa sykdommen og oppbevaring og annen generell
informasjon («litt nyttig») var veldig nyttig. Bivirkninger (1,13) og forsiktighetsregler (1,25)
var det isotretinoinpasientene syntes var mest nyttig, mens for metotreksat var det hvordan

legemidlet skal brukes og bivirkninger (begge 1,26).

Tabell 4.19: Acitretinpasientens svar pa del 3.2 av CIRF (om nytteverdi)
(1 = veldig nyttig, 2 = litt nyttig, 3 = ikke sa nyttig)

Pasient Tema
(nr) Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktighets- | Mulige Oppbevaring Dosering
legemidlet ikke bar legemidlet regler bivirkninger | og annen
kan virke bruke skal brukes og hvordan | generell
positivt pa legemidlet forholde seg | informasjon
sykdommen til dem
17 | 2 2 1 1 1 2 2
Tabell 4.20: Ciklosporinpasientens svar pa del 3.2 av CIRF (om nytteverdi)
(1 = veldig nyttig, 2 = litt nyttig, 3 = ikke sa nyttig)
Pasient Tema
(nr) Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktighets- | Mulige Oppbevaring Dosering
legemidlet ikke bar legemidlet regler bivirkninger | og annen
kan virke bruke skal brukes og hvordan | generell
positivt pa legemidlet forholde seg | informasjon
sykdommen til dem
12 | 2 1 1 1 1 2 1
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Tabell 4.21: Isotretinoinpasientenes svar pa del 3.2 av CIRF (om nytteverdi)

(1 = veldig nyttig, 2 = litt nyttig, 3 = ikke sa nyttig; grenn bakgrunn indikerer pasient som

allerede var kjent med legemidlet; SD = standardavvik)

Pasient (nr) Tema
Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktig- Mulige Opp- Dosering
legemidlet ikke bar legemidlet hetsregler bivirkninger | bevaring og
kan virke bruke skal brukes og hvordan | annen
positivt pa legemidlet forholde seg | generell
sykdommen til dem informasjon
713 1 2 2 1 2 3
912 2 2 1 2 3 3
20 |1 1 1 1 1 2 1
211 1 1 1 1 3 1
2711 1 1 1 1 2 2
2811 3 1 1 1 2 3
3411 1 1 1 1 1 1
36 |1 1 2 2 1 1 1
Gjennom- 1,38+0,74 | 138+0,74 | 138+052 |125+0,46 | 1,13+053 | 2,00+0,76 | 1,88+0,99
snitt + SD
Median 1 1 1 1 1 2 15
Variasjons- | 1-3 1-3 1-2 1-2 1-2 1-3 1-3
bredde
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Tabell 4.22: Metotreksatpasientenes svar pa del 3.2 av CIRF (om nytteverdi)

(1 = veldig nyttig, 2 = litt nyttig, 3 = ikke sa nyttig; grenn bakgrunn indikerer pasienter som

allerede var kjent med legemidlet; SD = standardavvik)

Pasient (nr) Tema
Hvordan Hvem som Hvordan Forsiktig- Mulige Opp- Dosering
legemidlet ikke bar legemidlet hetsregler bivirkninger | bevaring og
kan virke bruke skal brukes og hvordan | annen
positivt pa legemidlet forholde seg | generell
sykdommen til dem informasjon
11 2 1 2 2 1 1
212 2 1 2 2 3 1
411 1 2 1 1 1 2
51 1 1 1 1 2 1
6|1 1 1 2 1 2 1
1111 1 1 1 1 2 1
13 ]2 2 1 1 1 2 3
14 | 1 1 1 2 1 1 1
15 | 2 2 1 1 1 2 2
16 | 1 1 1 1 1 1 1
18 | 2 1 2 2 1 1 1
22 | 2 1 1 1 1 2 2
2411 1 1 1 1 1 1
2511 1 1 1 1 1 3
26 | 2 1 2 2 2 B3] 2
30| 2 1 1 1 1 2 2
312 2 2 2 2 2 2
33 |2 2 2 2 2 2 2
351 2 1 1 1 2 1
Gjennom- 1,47 £0,51 1,37 £ 0,50 1,26 £ 0,45 1,42 £0,51 1,26 £0,45 1,74 £ 0,65 1,58 £0,69
snitt £ SD
Median 1 1 1 1 1 2 1
Variasjons- | 1-2 1-2 1-2 1-2 1-2 1-3 1-3
bredde
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4.2.4 Design

Fjerde del av CIRF tar for seg atte pastander, der alle til en viss grad har med design a gjare.
Svarene gis pa en skala fra 1 til 5 der 5 er beste skar. Tabellene 4.23, 4.24, 4.25 og 4.26 viser

henholdsvis acitretin-, ciklosporin-, isotretinoin- og metotreksatpasientenes svar pa de ulike
pastandene.

Svarene pa pastandene i del 4 av CIRF var ganske sa positive for alle legemidlene. Alle
gjennomsnittsskarene for isotretinoin og metotreksat var pa mellom 4 og 5, bortsett fra «ikke
til hjelp / til hjelp», som var 3,63 for isotretinoin. Her ma det likevel nevnes at enkeltpasienten
som var kjent med legemidlet fra fgr, ogsa her dro ned snittet med et svar pa 2. Utenom dette
punktet, gav isotretinoin-pasientene lavest skar pa «uryddig/ryddig» og «gjorde meg mer
bekymret / gjorde meg tryggere» (begge 4,00). Hos metotreksatpasientene var de laveste
gjennomsnittlige skarene «gjorde meg mer bekymret / gjorde meg tryggere» (4,05) og «vridd i
positiv retning / uavhengig» (4,21). Acitretinpasienten gav full pott til alle punkter unntatt
«gjorde meg mer bekymret / gjorde meg tryggere» (4) og «vridd i positiv retning / uavhengig»

(3). Ciklosporinpasienten var enda mer positiv og gav beste skar til alt unntatt linjeavstanden

(4).

Tabell 4.23: Acitretinpasientens svar pa del 4 av CIRF (om design)
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Tabell 4.24: Ciklosporinpasientens svar pa del 4 av CIRF (om design)

Péstand

(G) puersaeslul] Mapad

‘(1) pueisneaful] usyj Jo4

(g) BiBuaynen
(1) Buruial Aisod 1 ppUA

(Q) dialy
‘() disfy 1 a1

(G) >eids 1axjus
(1) >feads Bijaxsuen

(g) 2196641 Baw apiol6
‘(1) 121wAN8q Jaw Baw apiolo

(G) 15391 J01s Payad
“(T) 15¥01 UBM| Jo<

(S) Burwiopn uy
“(T) Burwiopn ui ax|

(5) BippAi
‘(1) BippAin

Pasient
(nr)

12

Tabell 4.25: Isotretinoinpasientenes svar pa del 4 av CIRF (om design)

(Grann bakgrunn indikerer pasient som allerede var kjent med legemidlet;

SD = standardavvik)

Pasient (nr)

Péstand

(G) pueisnealui] 1apad

‘(1) pueisaeaful] usy| Jog4

450 +
0,53
45

45

(g) Bibuaynen
‘(1) Butuial Aisod 1 ppuA

450 +
0,53
45

4-5

(8) disfy
‘(1) diafy 1 a1

3,63
1,06

2-5

(G) >eids 1jaxjus
(T) >ieids Bryaxsue

425+
0,89
45

3-5

() 2406641 Baw apiolB
(1) 101wAxeq Jow Baw apiofo

4,00 +
0,93

3-5

(G) 153191 J01s pjaplad
(T) 15381 UaY| J0<

4,63 +
0,74

3-5

(8) Bunwiopn uy
(1) Burwiogn ui ax|

438+
0,74
45

3-5

(g) Bippha
‘(1) BippAin

4,00 =
0,93

4

2-5

20
21

27
28
34
36

Gjennom-

snitt £ SD
Median

Variasjons-
bredde
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Tabell 4.26: Metotreksatpasientenes svar pa del 4 av CIRF (om design)

(Gragnn bakgrunn indikerer pasienter som allerede var kjent med legemidlet;

SD = standardavvik)

Péstand

(G) pueisaealul] apad

'(T) pueisaeaful] usyj Jo4

4,58 +
0,77

2-5

(g) Bibuaynen
(1) Butuial Aisod 1 ppuA

4,21 +
0,79

3-5

() disfy n
‘(1) disfy n a1

4,47 +
0,51

4-5

(G) >edds yaxjus
() >euds Bryaxsuen

4,47
0,90

2-5

() 2106641 Baw apiolh
(1) 101wAxaq Jow Baw apiofo

4,05 +
1,08

1-5

(5) 15381 J01s Papad
(T) 15381 8| J0-

4,37 +
0,90

2-5

(5) Burwiopn uy
“(T) Butwaonn uly x|

4,32 +
0,67

3-5

(g) BippAu
‘(1) BippAin

447+
0,61

3-5

Pasient (nr)

11
13
14
15
16
18
22
24
25
26
30
31

33
35

Gjennom-

snitt £ SD
Median

Variasjons-
bredde
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4.2.5 Viktigste informasjon

Femte del av CIRF bestar av ett enkelt apent spgrsmal uten alternativer. Det lyder «Hvilken
informasjon pa informasjonsarket var viktigst for deg?». Flere pasienter klarte ikke & bestemme
seg for kun én type informasjon og oppgav i stedet to eller tre. Noen var ogsa usikre og endte
opp med a svare at alt var like viktig. Etter 4 ha gjennomgatt alle svarene, ble det klart at svarene
kunne plasseres i én eller flere av felgende kategorier: virkning, dosering, bivirkninger,
forsiktighetsregler, kontroller, andre opplysninger, og alt/usikker. Kun én deltaker svarte en
type informasjon som havnet i kategorien «andre opplysninger» — dette var opplysninger om
bruk av fuktighetskrem og solbeskyttelse pa arket om isotretinoin.

Svarene fra pasientene som fikk det samme legemidlet er samlet i samme figur, og viser bade
antall og andel (i prosent) av pasientene som har svart at den gitte informasjonen er den viktigste
eller blant de to eller tre viktigste kategoriene. Figurene 4.1, 4.2, 4.3 og 4.4 viser svarene fra

henholdsvis acitretin-, ciklosporin-, isotretinoin- og metotreksat-pasientene.

Den viktigste informasjonen ifglge acitretinpasienten var virkning og bivirkninger, mens det
for ciklosporinpasienten var virkning, dosering og bivirkninger. Hele 7 av 8 (87,5 prosent) av
isotretinoinpasientene svarte at bivirkningsinformasjonen var den viktigste, eller blant det
viktigste. Den siste pasienten svarte at alt pa arket var viktig, sd medregnet denne blir det 8 av
8 pa bivirkninger. Nummer to var virkning, det svarte 2 av 8 (25 prosent). Bivirkninger var det
viktigste eller blant det viktigste for 14 av 19 (73,7 prosent) metotreksatpasienter. Pa en delt

andreplass her var virkning og dosering, med 7 av 19 (36,8 prosent).
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Figur 4.1: Acitretinpasientens svar pa del 5 av CIRF (viktigste informasjon)
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Figur 4.2: Ciklosporinpasientens svar pa del 5 av CIRF (viktigste informasjon)
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Figur 4.3: Isotretinoinpasientenes svar pa del 5 av CIRF (viktigste informasjon)
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Figur 4.4: Metotreksatpasientenes svar pa del 5 av CIRF (viktigste informasjon)

4.2.6 Kommentarer

Sjette og siste del av CIRF var en mulighet for deltakerne til & komme med kommentarer til
informasjonsarket de fikk. Ikke alle hadde noe & komme med, men mange hadde innspill som

kanskije ikke ble belyst eller kom godt nok fram gjennom svarene pa de andre delene av CIRF.

Svarene fra pasientene som fikk det samme legemidlet er vist i samme tabell. Den ene
acitretinpasienten som deltok hadde ingen kommentarer, derfor er det ingen egen tabell for
acitretin. Tabellene 4.27, 4.28 og 4.29 viser svarene fra henholdsvis ciklosporin-, isotretinoin-
0g metotreksatpasientene.
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| kommentardelen av CIRF tilfayde ciklosporinpasienten at informasjon om bruk ved graviditet

savnes. Metotreksatpasientene kommenterte blant annet at de gnsket seg mer informasjon om

bade vanlige og alvorlige bivirkninger og mer informasjon knyttet til fertilitet. Ellers

kommenteres det av mange at de er veldig forngyde med arkene. De beskrives som korte og

konsise, og at de er gode alternativer eller supplement til pakningsvedlegg

ene. Noen nevner ogsa at informasjon om oppbevaring mangler, noe som ogsa kom fram i delen

om informasjonsmengde.

Tabell 4.27:

Ciklosporinpasientens svar pa del 6 av CIRF (Kommentarer)

Pasient (nr)

Kommentar

12

Savner informasjon om bruk ved graviditet.

Tabell 4.28:

Isotretinoinpasientenes svar pa del 6 av CIRF (Kommentarer)

Pasient (nr)

Kommentar

7

Upraktisk i papirformat. Det kunne blitt informert om at arket ogsa I3 tilgjengelig pa hudavdelingens
nettsider.
Har annet morsmal enn norsk, s oversettelsesprogram ble brukt for & veere sikker pa a forsta alt.

Kunne sttt mer om dosering og hva man kan gjere om man opplever bivirkninger.

20

@nsket mer om vanlige bivirkninger.

Ville heller hatt en brosjyre med plass til mer informasjon enn bare et ark.

21

Slik avsnittet om «andre opplysninger» star na, er man avhengig av a fa utfyllende opplysninger fra legen.

Dette ble det ikke mulighet til, da arket jo leses etter timen.
Det star ogsa at sjeldne bivirkninger ma tas opp med legen, men det er ingen eksempler pa sjeldne

bivirkninger.

27

Kunne veert henvist til hvor man kan lese mer om f.eks. bivirkninger, utenom pakningsvedlegget.

Doseringsinformasjonen pa arket var ikke relevant i dette tilfellet.

28

Enkelt forstaelig, men lett & miste arket.

34

@nsket mer om bivirkninger.

36

Kort og konsist, mye bedre enn pakningsvedlegg — sd kan man heller spgrre legen om mer informasjon
hvis gnskelig.
Kunne veert litt starre linjeavstand, men da hadde ikke alt fatt plass pa én side.
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Tabell 4.29: Metotreksatpasientenes svar pa del 6 av CIRF (Kommentarer)

Pasient (nr) | Kommentar
1 —
2 _
4 | Bra alternativ/supplement til pakningsvedlegg, liker ikke & lese pakningsvedlegg pga. alle bivirkningene
SOm nevnes.
Star ikke nevnt at sprayte er et alternativ til tabletter.
5 | Bra, passe mengde informasjon, det viktigste er stort sett med, men savnet mer informasjon knyttet til
fertilitet.
6 —
11 | Kort og konsist.
13 | Savnet mer om vanlige bivirkninger.
14| -
15 | -
16 | -
18 | -
22 | Star ingenting om oppbevaring.
Alvorlige bivirkninger kunne vert beskrevet bedre, f.eks. det om neseblgdning — menes det en
enkeltepisode eller over tid?
24 | Veldig bra a slippe & lese pakningsvedlegget.
25 | Oppbevaring mangler.
26 | Mangler informasjon om oppbevaring.
30 | Kunne sttt mer om positive effekter.
31 | @nsket mer om bivirkninger og kontroller.
Kunne tydeliggjort om de forbigdende bivirkningene (kvalme og diaré) kun kommer i oppstarten, eller om
de kan komme dagen etter inntak sa lenge behandlingen vedvarer.
33| -
35 | Oversiktlig og nyttig. Bra at det star pa arket hvor man kan henvende seg hvis man har spgrsmal.

«Metotreksat skal aldri brukes mer enn 1 dag per uke!» er bare uthevet med fet skrift p4 samme mate som
overskriftene. Sa viktig informasjon som dette kunne veert framhevet bedre, f.eks. med farge.
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5. Diskusjon

5.1 Resultatdiskusjon

5.1.1 Utvalgsbeskrivelse

Det som kan trekkes fram fra utvalgsbeskrivelsen er at metotreksatgruppen viste seg ganske
annerledes fra isotretinoingruppen, spesielt nar det kom til alder. Dette kan nok kan forklares

med at akne (og dermed bruken av isotretinoin) er vanligst hos unge mennesker (58).

Som beskrevet i metodedelen, var det i utgangspunktet gnskelig & inkludere ti pasienter for
hvert legemiddel. Slik ble det ikke, men fordelingen av deltakere per legemiddel kan i det

minste tenkes & vaere representativ for bruken av de ulike legemidlene.

5.1.2 Besvarelser av CIRF

Forstaelighet

De aller fleste syntes at informasjonsarkene var lette a lese, forsta og & finne viktig informasjon
pa. Noe vanskeligere viste det seg a huske og a ta vare pa arkene. De samme tendensene ses i
flere andre lignende studier som har benyttet CIRF som verktgy, blant andre studier av Koo et
al. (132) og av Desplenter et al. (150). Farstnevnte er en studie fra 2007, der australske pasienter
som brukte enten et antirevmatisk eller antihypertensivt legemiddel skulle evaluere en
pasientinformasjonsbrosjyre som omhandlet det aktuelle legemidlet. Sistnevnte er en studie fra
2009, der innlagte psykiatripasienter i Flandern i Belgia som stod pa en selektiv
serotoninreopptakshemmer (SSRI) skulle evaluere et pasientinformasjonsark om SSRI. En
annen studie av Wongtaweepkij et al. (151) fra 2023 som handlet om & evaluere en
pasientinformasjonsbrosjyre om omeprazol, fikk litt andre resultater. 1 motsetning til de
tidligere nevnte studiene, skaret det & ta vare pa brosjyren nest best (etter & lese). Arsaken til
det kan veere det at denne studien ble utfgrt i Thailand, der man antakeligvis i mindre grad har
tilgang til digitale kilder til legemiddelinformasjon, og generelt er bedre vant til & matte ta vare

pa papirer og dokumenter i fysisk format.
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En sannsynlig arsak til at sarlig isotretinoinpasientene syntes at det a ta vare pa arket var
vanskelig, kan veere at denne gruppen hadde de yngste pasientene. Grunnen til at unge pasienter
synes det er vanskeligere a ta vare pa slike ark, kan veere det motsatte av antakelsen angaende

studien fra Thailand.

Framtidig bruk

Svarene i denne delen av CIRF er ogsa ganske like andre relevante studier. Ikke alle studier
bruker versjonen av CIRF der denne delen er med, men bade studien av Desplenter et al. (150)
og Wongtaweepkij et al. (151) viser det samme som denne studien — altsa at sannsynligheten
for a lese informasjonen er hgy, sannsynligheten for & bruke informasjonen nesten lik, mens

sannsynligheten for a beholde informasjonsarket/-brosjyren er noe lavere.

| versjonen av CIRF som ble benyttet i denne studien, ble det spurt om sannsynligheten for at
pasientene ville lest informasjonsarket selv om de ikke var med i undersgkelsen. Det er ikke
helt det samme som & spgrre om sannsynligheten for & ha lest arket om de fikk det utdelt for
farste gang. Det kan antas at det er en mulighet for at noen av pasientene som allerede var kjent
med sine legemidler hadde svart annerledes om spgrsmalsformuleringen ble beholdt slik den

var i den originale versjonen (og i Uppheims versjon) av CIRF.

Mengde og nytte

Metotreksatpasientene oppgav samlet sett at oppbevaring og annen generell informasjon var
det som det i starst grad stod for lite om. Isotretinoinpasientene var av nesten samme oppfatning
— i denne gruppen var det kun bivirkninger flere mente det manglet informasjon om. Det er ikke
sa rart, da det ikke star noe som helst om oppbevaring pa noen av informasjonsarkene. Ved
farste gyekast kan det se ut som at pasientene ikke syntes at det gjorde s mye, da nytteverdien
av oppbevaringsinformasjonen var den laveste sammenlignet med resten av informasjonen. Her
ma det dog tas i betraktning at det ikke gir helt mening & angi nytteverdien av noe som ikke
finnes. Det antas at en del av deltakerne har angitt oppbevaringsinformasjonen som «ikke sa
nyttig» simpelthen fordi den er ikke-eksisterende, mens at andre har svart med utgangspunkt i
hvis informasjonen var der. Dette kan dermed ha gitt et feilaktig bilde av nytteverdien til denne

typen informasjon.
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Neotigason® (acitretin) og Isotretinoin Orifarm® har ingen spesielle oppbevaringsbetingelser
utover at temperaturer over henholdsvis 25 og 30 °C skal unngas (152;153). Da dette er over
normal romtemperatur, er det dermed ikke noe som anses som spesielt viktig a informere om.
Bade Methotrexate Pfizer® (tabletter) og Sandimmun Neoral® skal ogsa oppbevares ved hgyst
25 °C, men disse skal i tillegg oppbevares i blisterpakningen, i ytteremballasjen — farstnevnte
for & beskyttes mot lys, sistnevnte for a beskyttes mot fuktighet (76;154). Metotreksat i
spreyte/penn har samme oppbevaringsbetingelser som i tablettform (155). P4 arkene om
ciklosporin og metotreksat kunne man derfor vurdert & nevne at legemidlet ma oppbevares i

originalemballasjen, og hvorfor.

Det at pasienter gnsker seg mer informasjon om legemidlene enn det leger og farmasgyter synes
er ngdvendig a gi, er vist i flere studier (156). Likevel handler det om & finne en balanse, da det
som tidligere nevnt er vist at mengden informasjon om mulige bivirkninger som man kan finne
i pakningsvedlegg er for omfattende. Den overveldende mengden mulige bivirkninger kan virke
skremmende og dermed resultere i darligere etterlevelse. Man er ogsa redd for noceboeffekten,
som betyr at man opplever negative effekter pa grunn av negative forventninger (157). Institut
for Rationel Farmakoterapi i Danmark anbefaler at pasienter som utgangspunkt informeres om
bivirkninger som er svert vanlige (sett hos > 10 prosent av pasientene) og alvorlige (bade
vanlige og sjeldne), mens vanlige bivirkninger (sett hos > 1 prosent av pasientene) bar
informeres om i de tilfellene der det er viktig at pasienten kontakter lege for eventuell

seponering (158).

Design

| samtlige av de tidligere nevnte studiene (132;150;151), er «attractiveness» blant de to
punktene som skarer darligst — under 4 i alle. | versjonen av CIRF som er brukt i denne studien,
er «attractiveness» oversatt til «utforming». For alle pasientgruppene har utformingen skaret 4
eller bedre, noe som tyder pa at utformingen pa arkene som evalueres er ganske bra — ogsa
sammenlignet med disse andre studiene. I to av studiene (132;151) gis det ogsa relativt lav skar
pa «tone», oversatt til «gjorde meg mer bekymret / gjorde meg tryggere» i denne studien. |
motsetning til det forrige nevnte punktet, er dette noe som ogsa sees i denne studien. Selv om

en skar pa rundt 4 ikke anses som darlig, er det blant de laveste totalt sett.
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Viktigste informasjon

Her ser man at bivirkninger totalt sett blir angitt som den viktigste informasjonen for pasientene,
i tillegg er det mange som gnsker seg mer informasjon om det. Informasjon om virkningen til
legemidlet er ogsa viktig for mange. Forstaelig nok, da det er naturlig a ville vite hva som
egentlig er hensikten og fordelene med medisinen man tar. For metotreksat har mange ogsa
svart at doseringen er viktig — noe den ogsa er, da det som tidligere nevnt kan vare dgdelig om

man ikke falger gitt dosering kun én gang ukentlig.

Kommentarer

| og med at informasjon om legemiddelbruk under graviditet er sapass viktig for mange, og at
bruk under graviditet ofte frarades i pakningsvedlegget selv om det anses som trygt, kan det
vurderes & legge til en setning om bruk under graviditet pa informasjonsarket om ciklosporin.
Man begynner na a fa god erfaring med bruk av ciklosporin under graviditet, og det finnes ingen
holdepunkter for at det er fosterskadelig. Likevel er det noe som ma vurderes av spesialist (159).

Av kommentarene isotretinoinpasientene kom med, sa kan dette med bivirkninger igjen trekkes
fram. Flere nevner spesifikt at de gnsker mer informasjon om dette. Som tidligere nevnt er det
likevel viktig & finne en passelig balanse i mengden informasjon som gis og ikke ramse opp for
mye. Bivirkninger som kan vere relevante a tilfaye er klge, eksem og anemi da dette er veldig
vanlige bivirkninger som ikke er listet opp. @kt blodglukose er en vanlig bivirkning, og er heller
ikke omtalt. Dette kan forverre diabetes, og kan derfor vare verdt & nevne (83;153). Det kan
ogsa vurderes a legge til at det er sett sjeldne tilfeller av psykisk pavirkning og forverring av
depresjoner — spesielt siden dette star under «informasjon til pasient» i LMHB (83). Pa den
andre siden finnes nyere studier som antyder at isotretinoin derimot forbedrer
depresjonssymptomer, sa her har man ogsa en god grunn til & la vaere a nevne det — slik som pa

naveerende versjon av informasjonsarket (160).
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En pasient savner ogsa mer informasjon om hva som kan gjares hvis bivirkninger oppstar. For
eksempel kan det legges til at ved hodepine og muskel- og leddsmerter kan reseptfrie
smertestillende som paracetamol og ikke-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID) brukes,
og at man ber diskutere slike bivirkninger med legen dersom de er vedvarende. Det star at
sjeldne bivirkninger ma tas opp med legen, men det er ingen eksplisitte eksempler. | stedet kan
man nevne at mange av de potensielt alvorlige bivirkningene vil bli fanget opp pa kontrollene,
men at eksempelvis magesmerter, utslett og nedstemthet er bivirkninger man bgr informere
legen om. | avsnittet «andre opplysninger» kan man, som den ene pasienten papeker, skrive de
foreslatte fuktighetskremene istedenfor & henvise til legen. Eksempler pad passende
fuktighetskremer er La Roche-Posay Effaclar H og Avéne Cleanance Hydra (161). Man kan
ogsa foresla bruk av kunstig tareveeske og neseolje ved henholdsvis tgrre gyne og tarre
neseslimhinner — det samme gjelder ved bruk av acitretin. Ellers kan det ogsa poengteres at
doseringen er ulik fra person til person ettersom den er basert pa vekt, og at man derfor skal

felge doseringen som er avtalt med legen.

De vanligste bivirkningene som ikke er nevnt pa arket om metotreksat er nedsatt matlyst,
stomatitt, hodepine og svimmelhet (89;154). Mange av de alvorlige bivirkningene blir allerede
dekket av at lever, nyrer og beinmarg vil eller kan pavirkes. Det kan foreslas a tilfaye at faren
for lungepavirkning er arsaken til at uvanlig terrhoste og tungpustethet ma tas alvorlig, og at
blamerker og neseblgdning kan vere tegn pa at beinmargen ikke fungerer som den skal. Likevel
er det viktig at det poengteres at bivirkninger i forbindelse med lavdosering ved hudsykdommer
er forholdsvis sjeldent — sarlig de alvorlige bivirkningene. Nar det kommer til fertilitet, sa er
det for kvinner ikke vist noen pavirkning som fglge av metotreksatbruk, men det er derimot vist
i noen studier for menn (162). Selv om kvinners fertilitet ikke pavirkes, skal metotreksat — som
allerede nevnt — ikke brukes av kvinner som prgver & bli gravide ettersom legemidlet er
teratogent. Det kan legges til at metotreksat kan pavirke sedcelleproduksjonen og av den grunn
redusere fertiliteten, men at den vil normaliseres etter seponering av legemidlet (163). «Noen
opplever kvalme og diaré dagen etter inntak av tablettene. Dette er vanlig, forbigaende og
ufarlig.» foreslas endret til «Noen opplever kvalme, nedsatt matlyst og diaré dagen etter
tablettene/sprayten. Dette er vanlig og ufarlig.». Ordet «forbigdende» gjorde den ene pasienten
usikker pa om kvalme og diaré bare forekom i oppstarten av legemidlet, og bruken av ordet er
ikke ngdvendig nar det allerede star i setningen far at det kan oppleves dagen etter. Som den
ene pasienten foreslar, kan ogsa det med dosering én gang ukentlig framheves pa en annen mate

enn overskriftene, da gjerne med farge — for eksempel ragd skrift.
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5.1.3 Andre forslag til endringer

Det kan ogsa foreslas endringer som ikke kommer direkte fra resultatene av undersgkelsen. Et
forslag er a legge til nar man kan forvente & se effekt av isotretinoin og acitretin — pa samme
mate som det er angitt pd arket om metotreksat. Et anslag om nar effekten kommer for
ciklosporin kan ogsa vurderes. Man begynner a se effekt av isotretinoin og acitretin etter
omtrent to til fire uker (164;165). Ciklosporin kan man forvente a se begynnende effekt av etter
omtrent to uker mot atopisk eksem, mens det tar noe lengre tid ved psoriasis (166;167). For

isotretinoin kan det ogsa legges til at man kan fa et verre kviseutbrudd fer det blir bedre (165).

Pa arket om acitretin star det at man kan bli mer fglsom for sollys — det kan kanskje
tydeliggjeres at dette gjelder huden og ikke gynene, og at man bgr veere papasselig med
solbeskyttelse om man skal veere i solen. Det star heller ikke noe om at man skal unnga
vitamin A-tilskudd og tetrasykliner pa arkene om acitretin og isotretinoin — dette er noe som
bar nevnes (152;153).

Pa arkene om ciklosporin og metotreksat star det allerede at det er mange legemidler som ikke
skal brukes sammen med dem eller som kan pavirke virkningen av dem, og at man derfor
generelt ma avklare bruken av andre legemidler med lege. Noen eksempler pa slike legemidler
star ogsa. Derfor anses det ikke som ngdvendig a utbrodere mer om hvilke dette gjelder. Spesielt
for ciklosporin ville det ha blitt altfor mye informasjon. Pa arket om ciklosporin kan det likevel
tilfgyes at dette ogsa gjelder levende vaksiner (dette star allerede om metotreksat) og
naturpreparater som johannesurt (76). Det er ogsa relevant & opplyse tannlege om at man bruker
ciklosporin — dette sarlig for & unnga eventuell forskriving av erytromycin, som hemmer

metabolismen av ciklosporin (76).
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5.2 Metodediskusjon

5.2.1 Forarbeid

Prosjektprotokollen ble ferdigstilt i september 2022, og denne ble som nevnt vedlagt seknadene
til REK og personvernombudet i Helse Bergen (eProtokoll). | utgangspunktet var det tenkt a
vente med datainnsamling til alle sgknader var behandlet og godkjent. Svar fra REK kom
relativt fort, men behandlingstiden av eProtokoll viste seg a vere lengre enn forventet. Farste
tilbakemelding pa eProtokoll kom ferst i slutten av november 2022. Da mente
personvernombudet at det var flere ting som matte endres pa. Disse endringene ble gjort, men
nytt svar lot vente pa seg. Endelig godkjenning kom farst 13. april 2023. | mellomtiden ble man
nedt til & sette prosjektet i gang for a rekke a fa samlet inn nok data. Ideelt sett burde alt av
godkjenninger veert i orden allerede pa hgsten for a kunne begynne inkluderingen av pasienter

tidligere.

5.2.2 Utvalg og inklusjon

Som beskrevet i avsnittet om pakningsvedlegg, er det ti pasienter som deltar i farste runde nar
disse skal lesbarhetstestes (114). Ti pasienter per legemiddel ble dermed ansett som passende
og tilstrekkelig innenfor rammene til denne masteroppgaven. Det ble derimot tidlig i
inklusjonsprosessen tydelig at det var en veldig skjev fordeling blant de inkluderte. Likevel er
sannsynligvis dette representativt for bruken av de forskjellige legemidlene blant pasientene pa
hudavdelingen. For & veie opp for at kun én pasient ble inkludert til bade acitretin og
ciklosporin, fortsatte inkluderingen av metotreksatpasienter selv etter at ti pasienter var

inkludert.
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Andre endringer som ble gjort underveis, var at det ble apnet for inklusjon av pasienter som
allerede hadde brukt det aktuelle legemidlet en stund. Dette ble ogsa gjort for & kunne fa flere
deltakere til studien. A inkludere pasienter som allerede er kjent med et legemiddel kan gi et
feilaktig bilde av blant annet hvor lett informasjonen er & huske og forsta. Pa den andre siden
kan disse pasientene ha nyttige innspill som nye pasienter ikke har rukket & tenke over — for
eksempel hva det mangler informasjon om. Det antas at de fleste pasientene som allerede hadde
brukt legemidlet over lengre tid ga beskjed om det, da det var noe som kom naturlig under
gjennomgangen av sparsmalene. Det kan likevel tenkes at det var noen som ikke opplyste om
at legemidlet ikke var nytt for dem. For & bedre kunne skille mellom hvem som var nye
legemiddelbrukere og hvem som kjente legemidlet godt fra fgr, sa burde det blitt lagt til som et
sparsmal i intervjuet helt fra det ble bestemt & gjere endringer i inklusjonskriteriene.

5.2.3 Sperreskjema

Som beskrevet i metodedelen, er sparreskjemaet som ble brukt i dette prosjektet forskjellig fra
det opprinnelige CIRF. Espen Uppheim oversatte skjemaet til norsk og kom ogsa med noen
tilfgyelser. Det ble gjort for at de som utarbeider informasjonsarkene skal fa mest mulig
konstruktive tilbakemeldinger. Ekstraspgrsmalet om hva slags informasjon som var viktigst for
pasienten er noksa likt delen av skjemaet som handler om nytteverdi. Likevel blir det en viss

forskjell & sparre om det som er det aller viktigste.

Ettersom CIRF i dette prosjektet, i motsetning til i Uppheims prosjekt, skulle deles ut til
pasientene pa forhand og ikke bare gjennomgas muntlig, ble det gjort en utseendemessig
justering for a fa det mer oversiktlig. Denne endringen innebar hovedsakelig gkt linjeavstand
og mer luft, men ogsa endret skrifttype, tydeligere skillelinjer og bruk av lys, gra bakgrunn i
tabellceller for & fa en subtil kontrast. Det er ingen argumenter for at disse endringene skulle ha

gjort det vanskeligere a lese arket enn det opprinnelig var.
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Det kan diskuteres om de andre endringene som ble gjort fra Uppheims versjon var
hensiktsmessige. «Gjorde meg mer bekymret / gjorde meg tryggere» er ikke like spesifikt som
«urovekkende ordvalg / beroligende ordvalg» i Uppheims versjon, da sistnevnte er rettet mer
mot ordbruken i seg selv. Likevel kan det forsvares med at det ogsa er nyttig a vite om
helhetsinntrykket pasientene satt igjen med etter a ha lest arket, gjorde at de fglte seg mer
bekymret eller om de falte seg tryggere. Endringen fra «teksten er vridd i en bestemt retning /
uavhengig tekst» til «vridd i positiv retning (slik som i reklame) / uavhengig (neytralt
formulert)» ble gjort for a tydeliggjare hva som egentlig menes med vridd eller uavhengig tekst.
Det kan poengteres at en tekst som er vridd i positiv retning ikke er det samme som at en tekst
er vridd i en bestemt retning, men med denne formuleringen slipper man i det minste at en tekst
som er vridd i positiv retning far samme skar som en tekst som er vridd i negativ retning. Det
kan ogsa tenkes at det er stgrre tendenser til at legemiddelinformasjon er vridd i positiv retning
enn det motsatte. Vridning i negativ retning vil antakeligvis ogsa dekkes — i hvert fall delvis —
av det forrige punktet om bekymring og trygghet. «Vanskelig sprak / enkelt sprak» har heller
ikke helt sasmme betydning som Uppheims «ikke forstaelig ordvalg / forstaelig ordvalg». Denne
endringen var nok ikke ngdvendig, da det allerede var tydelig formulert, og betydningen av
«sprak» er mer generell enn ordvalget. Dette blir da ganske likt det som allerede dekkes av
spgrsmalet om forstaelighet. I tillegg kan det tolkes som at det menes selve spraket, altsa norsk,
var vanskelig eller enkelt — kanskije spesielt av de med fremmedspraklig bakgrunn.

De spraklige forenklingene som ble gjort var et forsgk pa a finne en bedre balanse mellom
tydeliggjering og konkretisering pa den ene siden og god oversiktlighet og minst mulig
ungdvendig tekst pa den andre siden. Trolig er ikke «forsiktighetsregler» og «dosering» mindre
forstaelig eller utydelig enn henholdsvis «hvilke forsiktighetsregler gjelder» og «dose(-r) og

doseringsinformasjon».

Det at det var apning for a oppgi mer enn én type informasjon som den (de) viktigste, kan ha
gitt et litt skjevt bilde. Noen fglte seg kanskje forpliktet til a velge ut bare én type informasjon
ut fra maten spgrsmalet var formulert pa, selv om de kanskje syntes to eller tre tema var like
viktige. Andre, derimot, svarte tre forskjellige typer informasjon — eller «alt». Om en slik studie
skulle blitt gjort pa nytt, burde man ha bestemt pa forhand om det skulle veere rom for & oppgi

flere typer informasjon, eller bare én.
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5.2.4 Datainnsamling

| utgangspunktet var det gnskelig a samle inn data til studien via en digital spgrreundersakelse,
da det ble ansett som mer praktisk a gjennomfare. Det viste seg imidlertid vanskelig a fa
godkjenning til, da Helse Bergen ikke kunne ga god for UiB sin lgsning for digitale
sparreundersgkelser. 1 Espen Uppheims lignende masterprosjekt ble telefonintervju ble valgt
som metode for datainnsamling, og det kom tilbakemeldinger om at det fungerte greit. Derfor

ble telefonintervju valgt til gjennomfgringen av dette prosjektet ogsa.

En fordel med telefonintervju kontra digital sparreundersgkelse er at deltakerne kan spgrre om
det er noe som er uklart, og pa den maten i stgrre grad unnga misforstaelser. Det kan antas at
flere av deltakerne ogsd kommer med mer detaljerte og nyanserte svar nar det gjennomgas
muntlig. En teori er ogsa at det kan veere hgyere sjanse for deltakelse nar pasientene samtykker
til oppringing enn om de aktivt matte satt seg ned og svart pa en digital sparreundersgkelse.

En svakhet med telefonintervju som metode er at det kan forekomme misforstaelser om man
ikke er tydelig nok. Til en viss grad ble dette unngatt ved at pasientene fikk med seg
spgrreskjemaet pa papir da de samtykket til & delta i studien, og dermed kunne ha det foran seg
under intervjuet. Likevel var det mange av dem som ikke hadde spgrreskjemaet tilgjengelig da
intervjuet fant sted — enten fordi legen hadde glemt & dele det ut, de selv hadde mistet det, eller
fordi de ikke var hjemme og hadde glemt & ta det med seg. Intervjuet ble mye mer knotete nar
alt matte forklares. Tidsbruken pa dem som ikke hadde spgrreskjemaet ble av den grunn jevnt

over det dobbelte av de som hadde det.

Flere av pasientene hadde heller ikke selve informasjonsarket som skulle evalueres foran seg
under intervjuet. Disse svarte stort sett pa spgrsmalene ut fra det de husket av arket. Dette utgjar
en feilkilde, spesielt for dem som heller ikke hadde sett gjennom spgrreskjemaet pa forhand, og

dermed ikke visste hva de skulle se etter da de leste informasjonsarket.

Det kan ogsa tenkes at enkelte kan ha kviet seg for a gi negative tilbakemeldinger muntlig, og
dermed gav svar som uttrykte at de var mer positive enn de egentlig var. Om dette var tilfelle,
sa er det ogsa en svakhet ved a ta undersgkelsen over telefon (eller fysisk) i forhold til
skriftlig/digitalt.
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6. Konklusjon

Denne studien viser at informasjonsarkene som deles ut pa hudavdelingen pa HUS ses pa som

et godt supplement til pakningsvedlegg, og nytteverdien anses som hgy. Bivirkninger er jevnt

over det pasientene er mest interesserte i a fa informasjon om — noen pasienter kunne ogsa

gnske seg mer informasjon om dette enn det som allerede star pa arkene.

Resultatene fra dette prosjektet er relevante a ta med i videre revidering av informasjonsark om

legemidler ment for pasienter — hovedsakelig arkene som er evaluert, men ogsa andre

informasjonsark av denne typen.
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Consumer Panelist Information — 1999

As a token of our appreciation for your work, you will receive a check from the University of
Wisconsin in the amount of $40. Before sending this payment, the university will need your full
name, address, and social security number. Social security numbers are required for all

employees even if they only work a few hours on a temporary basis.

(Name)

(Street)

(City, State, Zip Code)

(Social security number)

We also would appreciate it if you would provide the following background information so that

we can summarize the characteristics of persons who participated in this evaluation

1. Are you male or female?

2. What is your race?

3. What is your age? years
4. How many years of formal education do you have? years

5. Have you completed a professional or trade school? __ no __ yes (Type: )

Thank you for your help!!

Copyright Krass I, Svarstad B, Bultman D, 1999, University of Sydney, University of Wisconsin, Madison — CIRF
questionnaire - All use of this instrument must be acknowledged in publications



Office Code:

Sheet number:

Consumer Information Rating Form (CIRF)

We appreciate your willingness to read and answer a few questions about the attached
medication information sheet. Only a few consumers are being asked to help judge this material
S0 your opinions are important. All information will remain confidential. For each question,
please circle the number that most closely reflects your opinion.

1. Overall, how easy or hard would you say this information sheet is to...

Very easy Pretty easy In between Pretty hard  Very hard
1) (2) 3) (4) (5)
read
understand
remember

locate important
information

keep for future
reference

2. If you were taking this medicine for the first time and received this information from your
pharmacy, how likely it is it that you would:

Very Somewhat Unsure Somewhat Very

likely likely unlikely unlikely
read the information sheet? 1 2 3 4 5
use the information? 1 2 3 4 5
keep the information sheet? 1 2 3 4 5

Copyright Krass I, Svarstad B, Bultman D, 1999, University of Sydney, University of Wisconsin, Madison — CIRF
questionnaire - All use of this instrument must be acknowledged in publications



3. Below is a list of topics. Please indicate your opinion about how much information

was provided on each topic and how useful you think this information would be if you were

taking this medicine for the first time.

How much information?

How useful is the information?

Too About Too

much right little
The drug and its benefits 1 2 3 1
Who should not
use the medication 1 2 3 1
Specific directions about
how to take the medication 1 2 3 1
Precautions that need to
be taken while using the
medication 1 2 3 1
Possible side effects
And what to do about them 1 2 3
How to store the medication
and general information 1 2 3

Very
useful

Fairly
useful

2

Not so
useful

3

4. Below is a list of words describing the design, layout and tone of the information sheet.
Please circle the number which best describes your opinion

poorly organized 1...... 2. 3....... 4....... 5.well organzied

unattractive.. 1...... 2...... 3...... 4....... 5 attractive

poor print size..1...... 2...... 3...... 4....5 excellent print size

alarming in tone.1...... 2...... 3...... 4...... 5 comforting in tone

unhelpful.. 1...... 2. 3...... 4...... 5 helpful

biased. A 2...... 3...... 4....... 5 unbiased

poor spacing..1...... 2. 3...... 4...... 5 excellent spacing

between lines

5. Do you have any other comments about this information sheet?

between lines

Copyright Krass I, Svarstad B, Bultman D, 1999, University of Sydney, University of Wisconsin, Madison — CIRF
questionnaire - All use of this instrument must be acknowledged in publications
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Consumer Panelist Information — 1999

Sperreskjemaet brukes i en studie der formalet er & evaluere Norsk Revmatologisk Forenings
pasientinformasjonsark om legemidler som brukes i behandlingen av revmatiske sykdommer. Disse
informasjonsarkene har ikke veert evaluert far, og derfor har du blitt spurt om & bidra med din mening om

informasjonen.

Vi vil gjerne at du fyller ut de falgende feltene, slik at
vi kan oppsummere hvem som har svart pa spgrreundersgkelsen. Alle svar vil anonymiseres.
1. Erdu mann eller kvinne?

2. Hvaer din alder? ar

3. Huvilket sprak er ditt hovedmal (muntlig og skriftlig)?

Qo

4. Hvor mange ar har du gatt pa skole/studert etter ungdomskolen? ar

5. Har du fullfgrt videregaende skole eller har du gatt pa universitet/hgyskole innen helse?

___nei__ja (Hvilken: )

Takk for hjelpen!!

Copyright Krass I, Svarstad B, Bultman D, 1999, University of Sydney, University of Wisconsin, Madison — CIRF
questionnaire - All use of this instrument must be acknowledged in publications



Office Code:

Sheet number:

Consumer Information Rating Form (CIRF)

Vi setter pris pa at du er villig til & lese og svare pa noen fa spgrsmal om de((-t))

Informasjonsark((-ene)) du har fatt om legemidler som er aktuelle & bruke i forbindelse med revmatisk
sykdom. Vi spgr om dette for & kunne forbedre informasjonsarkene. Det er bare noen fa brukere som blir
bedt om & besvare disse spgrsmalene, sa din mening er viktig.

All informasjon blir holdt konfidensiell.

Hvilke(t) ark har du fatt /har du foran deg?..................

For hvert spgrsmal setter du et kryss i det feltet som nzermest tilsvarer din mening.

1. Total sett, hvor lett eller vanskelig synes du dette informasjonsarket er a:

Veldig lett (1) | Ganske lett (2) | Middels (3) Ganske Veldig
vanskelig (4) vanskelig (5)

Lese

Forsta

Huske

Finne viktig
informasjon
pa arket

Ta vare pa for
aleseigjen
senere

2. Hvis du na skulle bruke dette legemidlet for farste gang og du fikk dette informasjonsarket fra
sykepleier, lege, apoteket eller poliklinikk; hvor sannsynlig er det at du ville:

Veldig Litt Usikker (3) Litt Veldig
usannsynlig usannsynlig sannsynlig sannsynlig
1) (2) (4) ()

Lese

informasjonsarket

Bruke

informasjonen

Beholde

informasjonsarket

Copyright Krass I, Svarstad B, Bultman D, 1999, University of Sydney, University of Wisconsin, Madison — CIRF
questionnaire - All use of this instrument must be acknowledged in publications




3. Nedenfor ser du en liste med tema i informasjonsarkene. Vennligst angi hva du syntes om
mengde informasjon innenfor hvert tema, og videre hvor nyttig du synes denne informasjonen er,
om du skulle bruke dette legemidlet for fgrste gang.

Hvor mye informasjon?

Hvor nyttig er informasjonen?

For Passe

For lite
mye (1) (2) 3)

Veldig
nyttig (1)

Litt lkke sa
nyttig(2) | nyttig (3)

Legemidlet og hvordan det kan virke
postivt pa min sykdom

Hvem bgr ikke bruke legemidlet

Instruksjoner om hvordan legemidlet
skal brukes

Hvilke forsiktighetsregler gjelder

Mulige bivirkninger og hvordan man
skal forholde seg til dem

Hvordan oppbevare legemidlet og
annen generell informasjon

Dose(-r) og doseringsinformasjon

4. Nedenfor ser du en liste med ord som beskriver utforming, utssende og ordvalg i
informasjonsarket. Vennligst sett en ring rundt det tallet som passer best med din mening.

Uryddig utforming (1) 2 3 4 Ryddig utforming (5)
Ikke fin utforming (1) 2 3 4 Fin utforming (5)
For liten 2 3 4 Utmerket
tekststarrelse (1) tekststarrelse (5)
Urovekkende ordvalg 2 3 4 Beroligende ordvalg
1) (5)
Ikke forstaelig 2 3 4 Forstaelig ordvalg
ordvalg (1) (5)
Ikke til hjelp (1) 2 3 4 Til hjelp (5)
Teksten er vridd i en 2 3 4 Uavhengig tekst (5)
bestemt retning (1)
For liten linjeavstand 2 3 4 Utmerket
(2) linjeavstand (5)

5. Hvilken informasjon pa informasjonsarket var mest viktig for deg?

6. Har du noen andre kommentarer om informasjonsarket?

Copyright Krass I, Svarstad B, Bultman D, 1999, University of Sydney, University of Wisconsin, Madison — CIRF
questionnaire - All use of this instrument must be acknowledged in publications
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Sperreskjemaet brukes i en studie der formalet er & evaluere pasientinformasjonsarkene om legemidler
til behandling av hudsykdommer som deles ut pa hudavdelingen ved Haukeland universitetssjukehus.
Disse informasjonsarkene har ikke blitt evaluert fagr, og derfor har du blitt spurt om & bidra med din

mening om informasjonen.

Vivil gjerne at du farst svarer pa de falgende spgrsmalene om bakgrunnen din.

Alle svar anonymiseres.

1. Hva erditt kjignn?

D Kvinne D Mann D Annet / gnsker ikke a oppgi

2. Hvaerdinalder?

D 18-22 D 23-29 D 30-39 D 40-49
D 50-59 D 60-69 D 70+

3. Ernorsk ditt morsmal?

D Ja D Nei

4. Har du utdanning fra hgyskole eller universitet?

D Ja D Nei

5. Har du helsefaglig utdanning?

D Ja D Nei



Takk for hjelpen!

Vi setter pris pa at du er villig til & lese og svare pa noen fa spersmal om det informasjonsarket du har
fatt. Vi spgr om dette for & kunne forbedre informasjonsarkene. Det er bare noen fa brukere som blir bedt

om & besvare disse spgrsmalene, sa din mening er viktig.

Allinformasjon blir holdt konfidensiell.

1. Hvilket legemiddel har du fatt informasjonsark om?

D Acitretin (Neotigason®) D Ciklosporin (Sandimmun Neoral®)

D Isotretinoin D Metotreksat

2. Huvor lett eller vanskelig synes du informasjonsarket var a ...

Veldig Ganske Middels Ganske Veldig
lett lett vanskelig vanskelig

.. lese

.. forsta

.. huske

... finne viktig
informasjon pa

... ta vare pa for
a lese igjen
senere




3. Hyvis du ikke hadde deltatt i denne undersgkelsen,

hvor sannsynlig er det at du likevel ville ha ...

Veldig
usannsynlig

Litt
usannsynlig

Usikker

Litt

sannsynlig

Veldig
sannsynlig

... lest
informasjonsarket

... brukt
informasjonen

... beholdt
informasjonsarket

4. Angi hva du synes om mengden informasjon innenfor hvert tema og

hvor nyttig du synes denne informasjonen var.

Hvor mye informasjon?

Hvor nyttig informasjon?

For
mye

Passe

For
lite

Veldig
nyttig

Litt
nyttig

Ikke sa
nyttig

Hvordan legemidlet kan

virke positivt pa sykdommen

Hvem som ikke bar
bruke legemidlet

Hvordan legemidlet skal brukes

Forsiktighetsregler

Mulige bivirkninger og

hvordan forholde seg til dem

Oppbevaring og

annen generell informasjon

Dosering




5. Nedenfor ser du en liste med pastander om informasjonsarket.
Sett en ring rundt det tallet pa skalaen fra 1 til 5 som passer best med din mening.

Uryddig 1 2 3 4 5 Ryddig
Ikke fin utforming 1 2 3 4 5 Fin utforming
For liten tekst 1 2 3 4 5 Perfekt stor tekst
Gjorde meg mer bekymret 1 2 3 4 5 Gjorde meg tryggere
Vanskelig sprak 1 2 3 4 5 Enkelt sprak
Ikke til hjelp 1 2 3 4 5 Til hjelp
Vridd i positiv retning 1 2 3 4 5 Uavhengig
(slik som i reklame) (ngytralt formulert)
For liten linjeavstand 1 2 3 4 5 Perfekt linjeavstand

6. Hvilken informasjon pa informasjonsarket var viktigst for deg?

7. Har du noen andre kommentarer til informasjonsarket?
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e e HELSE BERGEN :
o Ml uterimpbine Neotigason
Kategori: Fagprosedyrer/Annet/Annet 3 Gyldig fra/til:02.02.2021/02.02.2022
Organisatorisk plassering: HVRHF/Helse Bergen HF/Hudavdelingen Versjon: 1.01
Godkjenner: Lisbeth Rustad Informasjon
Dok. ansvarlig: [] Dok.id: D36999

Hva er Neotigason®(Acitretin)?
Neotigason er et legemiddel som har kjemisk likhet med vitamin A. Denne medisinen brukes

vanligvis mot psoriasis, men ogséa ved andre hudsykdommer med fortykket hud.

Hvordan virker Neotigason® (Acitretin)?
Neotigason pavirker hudens modning, deling og forhorning av cellene i overhuden slik at
huden normaliseres. Medisinen virker ogséa svakt betennelsesdempende i psoriasishud.

Hvordan skal du ta Neotigason® (Acitretin)?

Hele degndosen, vanligvis mellom 10-50mg, tas samtidig. Vitamin A er et fettigslig vitamin.
For & sikre godt opptak av medisin fra tarmen, skal denne medisinen tas sammen med mat,
helst middagsmat eller annen mat som inneholder noe fett.

Hva med bivirkninger?

Mange kan oppleve birvirkninger ved bruk av Neotigason®(Acitretin). De vanligste
bivirkningene er tynnere hud, tarre og sprukne lepper, redme og flassing i huden.
Nesebladning kan forekomme, det samme gjelder hodepine og tendens til hartap. Noen
pasienter kan ogsa oppleve stivhet og smerter i muskler og ledd. Sjeldne bivirkninger kan
forekomme, det er da viktig & ta kontakt med hudlegen din.

Neotigason®(Acitretin) kan fare til endringer av noen blodprever, vanligvis leverpraver og
fettstoffverdier. Det er derfor ngdvendig med kontrollpraver far og under behandlingen.

De fleste bivirkninger er heldigvis ikke alvorlige og kan handteres ved hjelp av
fuktighetsgivende og fuktighetsbevarende midler. Mer plagsomme eller alvorligere
bivirkninger kan fare til dosereduksjon eller at man slutter helt med medisinen.

Neotigason®(Acitretin) og kvinner

Neotigason® er fosterskadelig og skal ikke brukes av gravide. Dersom kvinner i fertil alder
har fatt denne medisinen, skal de ikke bli gravid for tidligst 2 ar etter avsluttet behandling.
Dersom stoffet brukes under graviditet, vil det fare til alvorlige og livstruende skader pa
fosteret! Kvinner ma derfor bruke sikker prevensjon i hele behandlingstiden og i 2 ar etter

avsluttet behandling.

Andre opplysninger
Bivirkninger som tarr hud og sprukne lepper kan lindres ved bruk av fuktighetskrem.

Hudlegen din kan hjelpe deg med 4 finne passende produkter.
Ved bruk av Neotigason®(Acitretin) kan man bli mer falsom for sollys.
Medisinen skal kun benyttes av pasienten. Gi aldri medisinen til noen andre!

Har du spersmal, kan du henvende deg til:
Hudavdelingen, Haukeland universitetssykehus
Telefon: 55973950

www.helsebergen.no

Ref.nr: 02.8.5-32 Uoffislell utskrift er kun gyldig pa utskriftsdato Side 1 av 1
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e e HELSE BERGEN :
®  Haukeland universitetssiukehus Sandimmun
Kategori: Pasientinformasjon Gyldig fra/til:31.08.2022/31.08.2023
Organisatorisk plassering: HVRHF/Helse Bergen HF/Hudavdelingen Versjon: 1.00
Godkjenner: Alf Henrik Andreassen Informasjon
Dok. ansvarlig: Ingeborg Bachmann Dok.id: D72804

HVA ER CIKLOSPORIN?

Ciklosporin (Sandimmun®) er et legemiddel som har dempende effekt pa immunapparatet.
Medikamentet er effektivt ved alvorlig eksem, men brukes ogs4 ved enkelte andre

hudsykdommer. Det brukes ogsa for & hindre avstatning hos pasienter som har fatt transplantert
organer.

HVORDAN VIRKER CIKLOSPORIN?

Ciklosporin virker immundempende og hemmer betennelsesreaksjonen i huden. Effekten av
Sandimmun inntrer raskt ved atopisk eksem. Huvis tablettene har god effekt, forsgker man ofte &
opprettholde virkningen med redusert dose. For de fleste vil behandlingsperioden vaere begrenset
til noen maneder. Dessverre kommer symptomene ofte tilbake etter avsluttet kur.

HVORDAN SKAL DU TA CIKLOSPORIN?

Medisinen doseres etter pasientens vekt og varierer ogsa noe avhengig av hvilken tilstand som
behandles. Kapslene doseres vanligvis to ganger daglig (morgen og kveld). Kapslene kan tas til
eller utenom maltid, og skal svelges hele. Medisinen kan ikke kombineres med grapefruktjuice.

HVA MED BIVIRKNINGER?

Sandimmun kan virke skadelig pa nyrene, oftest etter lengere tids behandling. Der er derfor viktig
med regelmessige blodpraver, urinprave og kontroll av blodtrykk. Enkelte pasienter kan fa
magesmerter og kvalme. Andre sjeldne bivirkninger er hodepine og gkt harvekst.

HVEM SKAL IKKE TA CIKLOSPORIN?
Pasienter med lever- eller nyresykdom, hayt blodtrykk, alvorlige infeksjoner eller nylig
giennomgatt kreftsykdom vil vanligvis ikke bli behandlet med Sandimmun mot hudsykdommer.

CIKLOSPORIN OG ANDRE MEDIKAMENTER
Det er mange medikamenter som helst ikke skal kombineres med Sandimmun. For eksempel
gjelder dette flere ulike antibiotikatyper, medisiner mot epilepsi og betennelsesdempende midier.

Informér derfor alltid legen din om at du bruker Sandimmun, og be eventuelt om rad pa apoteket
far du kjgper smertestillende handkjepspreparater eller lignende.

HVORDAN SKAL BEHANDLINGEN KONTROLLERES?
Det er ngdvendig med hyppig kontroll av blodtrykk, blodpraver og urinprgve, vanligvis manedlig.

Har du spgrsmal, kan du henvende deg til:

Hudavdelingen, Haukeland universitetssykehus

Telefon: 55973950

www.helsebergen.no

Ref.nr: 02.8.5-38 Uoffisiell utskrift er kun gyldig pa utskriftsdato Side 1av1
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©° Hockeind hersbesibeis Isotretinoin
Kategori: Fagprosedyrer/Annet/Annet 3 Gyldig fraftil:10.08.2020/10.08.2021
Organisatorisk plassering: HVRHF/Helse Bergen HF/Hudavdelingen Versjon: 2.01
Godkjenner: Alf Henrik Andreassen Informasjon
Dok. ansvarlig: ingeborg M. Bachmann Dok.id: D36987

HVA ER ISOTRETINOIN?

Isotretinoin er et legemiddel som har kjemisk likhet med vitamin A. Stoffet brukes mot utbredt
akne ("kviser”) der annen behandling ikke har hatt effekt. '

HVORDAN VIRKER ISOTRETINOIN?

Isotretinoin demper celledelingen i huden og farer til redusert talgproduksjon, noe som er en
fordel ved akne. Betennelsesreaksjonen i huden dempes ogsa. Selv om stoffet gis som en
kur pa bare 4 — 6 maneder, har det en varig og god effekt hos de aller fleste pasientene.
Isotretinoin har ingen effekt pa arr som er til stede fer kuren.

HVORDAN SKAL DU TA ISOTRETINOIN? .

Hele degndosen, oftest 2 eller 3 kapsler, skal tas samtidig. For 4 sikre et godt opptak av
isotretinoin fra tarmen, skal dosen alltid tas sammen med mat.

HVA MED BIVIRKNINGER?

Alle pasienter som far isotretinoin opplever etter noen ukers behandling bivirkninger i form av
tynn, terr hud og tarre, sprukne lepper. Tarre gyne kan fare til problemer, szerlig for
pasienter som bruker kontaktlinser. Tarr neseslimhinne er ogsa vanlig, og kan gi tendens til
nesebladning. En del pasienter klager over lett stivhet og smerter i muskler og ledd under
behandlingen. Hodepine forekommer ogsa nokséa hyppig. Noen f4 pasienter opplever
konsentrasjonsvansker. Sjeldnere bivirkninger forekommer ogs4. Om du mistenker slike, er
det viktig at du tar dette opp med hudlegen din.

Isotretinoin kan ogsa fare til endringer i enkelte blodpraver (leverpraver, fettstoffer), og dette
ma avklares med blodpravekontroll far og under behandlingen.

Alle de nevnte bivirkningene er forbigaende, og vil ga spontant tilbake i tiden etter avsluttet
kur.

ISOTRETINOIN OG KVINNER

Isotretinoin tilharer en gruppe legemidler som farer til alvorlige skader pa fosteret dersom det
brukes av gravide. Myndighetene har derfor innfart szerlige forsiktighetsregler ved
behandling av kvinner i fertil (fruktbar) alder: Kvinnen skal bruke sikker prevensjon én maned
for behandlingsstart, under hele behandlingen, og i to maneder etter avsluttet kur. Det skal
ogsé tas manedlig graviditetstest under behandlingen, og legen har ikke anledning til & skrive
resept for mer enn én maned om gangen til kvinnelige pasienter.

ANDRE OPPLYSNINGER

De aller fleste pasientene vil ha behov for fuktighetskrem pa grunn av terr hud under
behandlingen. Hudlege kan hjelpe til med & velge en egnet krem uten for hgyt fettinnhold.
Pasienter som behandles med isotretinoin er ogsa mer falsomme for sollys pa grunn av
tendens til tynn hud. Falg hudlegens rad ved valg av solkremer.

Det er viktig & huske pa at isotretinoin-kapslene er pasientens strengt personlige eiendom:
"L&n" aldri ut medisin til andre!

Har du spersmal, kan du henvende deg til:
Hudavdelingen, Haukeland universitetssykehus
Telefon: 55973950

www.helsebergen.no

Ref.nr: 02.8.5-20 ' Uoffislell utskrift er kun gyldig pa utskriftsdato Side 1av 1
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Dok. ansvarlig: Ingeborg M. Bachmann Dok.id: D36997

Anvendelse
Metotreksat brukes ved en rekke hudlidelser. Oftest er indikasjonen uttalt psoriasis.

Virkning
Metotreksat hemmer veksten av bade hud- og betennelsesceller. Effekten kommer farst 1-2

maneder etter oppstart. Dersom symptomene er uforandret etter 3-6 maneder, avsluttes ofte
behandlingen.

Dosering

Metotreksat finnes som tabletter og i sprayteform. Vanlig startdose er 10 -15 mg, det vil si 4-
6 tabletter per uke. Tablettene inntas én fast dag i uken. Drikk godt med vann til. De fleste
skal ogsa ta daglig folsyretilskudd (B-vitamin).

Metotreksat skal aldri brukes mer enn 1 dag per uke!

Dosen ma ikke endres uten i samrad med lege.

Kontroller

Metotreksat kan hos noen gi bivirkninger og det er derfor svaert viktig 4 mate til alle
kontrollene. Ved oppstart skal du ta blodpraver hver annen uke, deretter sjeldnere. Legen vil
orientere deg om dette. Du er selv ansvarlig for at blodprevene blir tatt.

Bivirkninger og forsiktighetsregler
De fleste far lite plager av medisinen. Noen opplever kvaime og diare dagen etter inntak av
tablettene. Dette er vanlig, forbigaende og ufarlig.

Alvorlige bivirkninger er sjeldne, men det er viktig at du kontakter lege umiddelbart dersom
det oppstar:

1) Uvanlig terrhoste og tungpust
2) Uvanlige blamerker og nyoppstatt nesebladning
3) Alvorlige infeksjoner

Leveren pavirkes alltid av Metotreksat. Det er derfor viktig & vise matehold med andre stoffer
som pavirker leveren, for eksempel alkohol og paracetamol. Nyrene og benmargen kan ogsa
affiseres, og dette kontrolleres med blodpravene.

Andre medisiner kan pavirke virkningen av Metotreksat. Det er derfor viktig at du snakker
med legen din fer du starter med nye medikamenter. Dette gjelder ogsa medisiner som kan
kjgpes i butikk (paracetamol, ibux og acetylsalisylsyre).

Medikamentet ma ikke benyttes under graviditet eller amming. Bade kvinnelige og mannlige
pasienter ma bruke sikker prevensjon i hele behandlingsperioden og i 3 maneder etter
avsluttet behandling. '

Influensavaksine arlig er anbefalt. Levende vaksiner bar unngas. Snakk med legen din.

Ved infeksjon ma lege vurdere om du skal ta et opphold i behandlingen med Metotreksat.

Har du spersmal, kan du henvende deg til:
Hudavdelingen, Haukeland universitetssykehus
Telefon: 55973950

www.helsebergen.no

Ref.nr: 02.8.5-30 Uoffisiell utskrift er kun gyldig pa utskriftsdato ‘ Side 1 av 1
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Forskningsprotokoll

«Evaluering av skriftlig legemiddelinformasjon for pasienter med hudsykdommer»

Prosjektleder: Ingeborg Margrethe Bachmann, overlege ved Hudavdelinga, HUS og
professor ved Klinisk institutt 1, UiB

Prosjektmedarbeider: Jone Vier Rasmussen, masterstudent i farmasi, UiB

1. Bakgrunn

Hudsykdommer er relativt vanlig. Mellom fem og ti prosent av konsultasjonene i
allmennpraksis skyldes denne typen lidelser (1). De oftest forekommende kan kategoriseres
som enten inflammatoriske hudsykdommer, allergiske hudsykdommer, blemmesykdommer,
hudkreft eller kroniske sar (2). Blant de inflammatoriske hudsykdommene er psoriasis og eksem
de vanligste i Norge (3). Psoriasis alene er det omtrent 100 000 nordmenn som har. Mer enn ti
prosent av barn i Vest-Europa lider av atopisk eksem, og forekomsten har bare gkt fram mot
2000-tallet (3).

Mange av hudsykdommene behandles med glukokortikoidkremer og -salver, som
revolusjonerte lokalbehandlingen av hudsykdommer da de kom pa markedet i 1950-arene. |
2004 kom ogsa lokaltvirkende kalsinevrinhemmere pa markedet i Norge, og disse er i mange
tilfeller effektive alternativer eller supplement (3). Tradisjonell systemisk behandling i form av
ulike typer immunsuppressiver har ogsd god effekt i mange tilfeller (3). Ciklosporin,
metotreksat og prednisolon virker pa forskjellige mater, men er alle eksempler pa legemidler
som demper immunresponsen. Retinoider er en gruppe legemidler som er nyttige i tilfeller der
forhorningsprosessen er forstyrret, slik som psoriasis og iktyoser, eller ved alvorlig akne. De
siste tjue arene er det ogsa kommet biologiske legemidler til behandling av hudsykdommer som
psoriasis, atopisk eksem og hidrosadenitt. Grunnet hgy pris gis disse kun til de mest pasientene
med starst plager. Ellers blir ogsa lysbehandling brukt som en ikke-medikamentell behandling
i flere tilfeller (3).

A involvere pasienten i behandlingen av sin hudsykdom er essensielt. | «Lov om Pasient- og
brukerrettigheter» star det at «Pasienten skal ha den informasjon som er ngdvendig for & fa
innsikt i sin helsetilstand og innholdet i helsehjelpen. Pasienten skal ogsa informeres om mulige

risikoer og bivirkninger» (4), og at «Informasjonen skal vaere tilpasset mottakerens individuelle
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forutsetninger, som alder, modenhet, erfaring og kultur- og sprakbakgrunn. Informasjonen skal
gis pa en hensynsfull mate. Personellet skal sa langt som mulig sikre seg at mottakeren har
forstatt innholdet og betydningen av informasjonen» (4). Lovverket er her tydelig pa at det ikke
bare er legemiddelinformasjonen i seg selv, men ogsa hvordan den formidles, som er av
betydning nar det gjelder a gi pasienten tilstrekkelig innsikt i egen behandling. Om man ikke
lykkes med & formidle informasjonen godt nok, sa kan det naturlig nok resultere darligere
etterlevelse eller feil legemiddelbruk — noe som igjen kan tenkes a veere en utfordring nar det

gjelder pasientsikkerhet.

o

| dag er skriftlig legemiddelinformasjon hovedsakelig a finne i pakningsvedlegg, i
Felleskatalogen og fra ymse nettsider man kan sgke seg fram til. Felleskatalogtekstene er basert
pa preparatomtalene — Summary of Product Characteristics (SPC) — for de enkelte preparatene,
som er godkjent av Statens legemiddelverk (5). | disse tekstene benyttes det medisinsk
terminologi, noe som gjar at de passer for helsepersonell — men i de fleste tilfeller ikke for
legemiddelbrukeren selv. Pakningsvedleggene, derimot, skal ifglge Statens legemiddelverk
sine retningslinjer veere tilpasset allmennheten, med et lettfattelig sprak (6). Ofte inneholder de
i tillegg illustrasjoner til hjelp. De skal ogsa lesbarhetstestes — det stilles krav bade til utfarelsen
av testene, og antallet personer som bgr delta (7). Selv om pakningsvedleggene skal vare lette
a lese og forsta, sa kommer man ikke utenom at det omtales bruksmater som ikke er relevante
for den enkelte pasienten. Dette kan virke overveldende og gir i sa fall ikke pasienten et
oversiktlig bilde. Det kan i verste fall fgre til misforstaelser rundt hva som egentlig er riktig
bruk. Ikke sjelden er pasientens bruk av et legemiddel utenfor anbefalt dosering, eller ikke i
trad med godkjent indikasjon — sakalt «off-label» (8) — og dermed er det begrenset hvor relevant
pakningsvedlegget er i det hele tatt. Pakningsvedlegget er heller ikke det beste stedet for a sgke
informasjon om bruk under svangerskap og amming. Grunnen til det er at informasjonen ikke
er produsentuavhengig. Om produsenten ikke har gjort studier pa gravide og ammende, sa vil
bruk blant disse gruppene frarades — selv om lang erfaring med legemidlet tilsier at det gar fint
(9). Formatet pa pakningsvedleggene er ofte noe uhandterlig, og skriften er heller ikke sarlig
stor. Det er da enklere a lese pakningsvedleggene digitalt, men det er det langt fra alle som har
mulighet til. Andre kilder til kvalitetssikret legemiddelinformasjon enn pakningsvedleggene er

derfor bade nyttig og viktig.

Skriftlig pasientinformasjon er noe det har blitt forsket en del pa tidligere. Fokuset har da veert
forbedring av forstaelse og maten informasjonen blir presentert pa. | de fleste slike
forskningsprosjekter har det likevel ikke vert stor deltakelse blant de faktiske brukerne av
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informasjonen (10). 1 1993 ble det i Australia innfgrt en standardisert utgave av skriftlig
legemiddelinformasjon om reseptmedisin — Consumer Medicine Information (CMI) — nettopp
for & na brukerne i stgrre grad. Communication Research Institute of Australia begynte med
testing for utlevering av CMI aret etter (10). Brukervennligheten til CMI ble testet ut fra
hvordan brukerne selv oppfattet den. Dette var ifglge Sless og Wiseman viktig, fordi «CMI er
komplekse dokumenter og hvert enkelt dokument er ulikt de andre. Det er ogsa store
interindividuelle forskjeller mellom brukerne. Utprgving av. CMI pa brukere kan gi
overraskende og uforutsigbare resultater. Det finnes ingen kjente prinsipper for beste ordvalg i
tekst eller design av tekst. Det finnes heller ikke skar for lesbarhet eller mal pa leserens alder
som kan forutsi hvor godt en informasjonstekst vil fungere» (11). Andre forskere har ogsa sett
pa involveringen av legemiddelbrukerne i utvikling og evaluering av skriftlig
legemiddelinformasjon (12-15). Hensikten har ogsa da veert & bedre brukervennligheten.
Lovendringer i EU i 2004 farte til at all skriftlig pasientinformasjon na ma gjennomgas av
brukere far implementering (16). Siden da er det blitt utviklet en direkte metode for maling av
informasjonens forstaelighet, bruk og design rettet mot brukerne selv — Consumer Information
Rating Form (CIRF) (17).

P& Hudavdelinga ved Haukeland universitetssjukehus (HUS) er det, av legene pa avdelingen,
utarbeidet informasjonsark som i dag deles ut til pasienter som starter opp behandling med
utvalgte legemidler (18). Disse legemidlene er systemiske legemidler i form av retinoider og
immunsuppressiver. De brukes gjerne over lengre tid, og har potensielt alvorlige bivirkninger.
Derfor er det avgjerende a ha et kontrollopplegg med blodpreverutiner og, ikke minst, & gi god
informasjon til brukerne. Fagmiljget innen hudsykdommer er ikke sa stort, og i tillegg foregar
mange slike behandlinger privat. Derfor var det fra for ikke laget noen felles, nasjonale
informasjonsskriv til denne gruppen pasienter. Av den grunn ble det tatt personlig initiativ ved
HUS til & utarbeide disse informasjonsarkene. Det har ikke veert arbeidet systematisk med
gjennomgang av arkene, men revisjon foregar i plenum med jevne mellomrom. Seneste revisjon
ble gjort i september 2022, mens arket det er lengst siden ble revidert, fikk sin naveerende form
1 2019. De er likevel aldri blitt evaluert av pasientene selv. En slik pasientevaluering av skriftlig
legemiddelinformasjon skal fra hgsten 2022 til varen 2023 utfares ved Revmatologisk avdeling
ved HUS i forbindelse med Espen Uppheims masteroppgave i klinisk farmasi ved Universitetet
i Oslo. Det er uttrykt et gnske blant leger pa Hudavdelinga om at en slik pasientevaluering
igangsettes ogsa ved denne avdelingen. Resultatene fra evalueringen vil kunne gi en pekepinn

pa om informasjonsarkene bgr endres.
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2. Hensikt

o

Primart er hensikten & evaluere pasientinformasjonsark angaende legemidler ment for
hudpasienter. Dette skal gjgres av legemiddelbrukerne selv, og vil bli gjort med hensyn pa
forstaelse og lesbarhet. P& denne maten vil man fa kvalitetssikret arbeidet med & formidle

legemiddelinformasjon til pasientene.

Sekundart er hensikten a foresla endringer i legemiddelinformasjonen, basert pa evalueringen
fra pasientene.

3. Metode
3.1 Studiedesign og setting

Studien er en prospektiv tverrsnittstudie som gjennomfares ved Hudavdelinga ved Haukeland
universitetssjukehus. Avdelingen har lokalsykehusfunksjon for hudpasienter i Bergen og
tilstatende kommuner, og tar ellers imot pasienter fra hele Vestland i tillegg til Rogaland (19).
Hovedoppgaven til Hudavdelinga er & diagnostisere og behandle hudsykdommer og seksuelt
overfarte infeksjoner. Det tilbys pleie, rehabilitering, forebygging og opplering av pasienter og
pargrende. Det drives ogsa undervisning og forskning innen hudsykdommer og veneriske
sykdommer. Avdelingen har sengepost, dagpost og poliklinikk. Sengeposten er den eneste for
hudpasienter pa Vestlandet, og har 15 senger som er felles med Revmatologisk avdeling (19).
| 2021 var det 338 dggnopphold tilhgrende Hudavdelinga ved sengeposten, og ved dagposten
var det 736 opphold samme ar. Poliklinikken ved avdelingen deles inn i poliklinikk for seksuelt
overfarbare infeksjonssykdommer (SOI), lysterapi, og ordinere legekonsultasjoner. Totalt i
2021 var det 34 654 kontakter i poliklinikken. Av disse var ca. 15 000 pa lysterapi, ca. 10 000
pa SOl og resten var ordinare legekonsultasjoner.

De aktuelle pasientene for inklusjon i studien, er de som er tilknyttet Hudavdelinga og som far
utlevert informasjonsark om legemidler til behandling av hudsykdommer. De aktuelle
legemidlene er de det er laget pasientinformasjon om, nemlig acitretin (Neotigason®),
alitretinoin (Toctino®), ciklosporin (Sandimmun Neoral®), isotretinoin, metotreksat og
prednisolon. For & avgrense arbeidet, blir de tre mest brukte av disse legemidlene valgt i dette
masterprosjektet — ciklosporin, isotretinoin og metotreksat. Pasientene kan ha alle

hudsykdommer der ett av disse legemidlene benyttes i behandlingen. Pasientene rekrutteres av
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legene som skriver ut legemidlet. Bare pasienter som starter med legemidlet for farste gang er
aktuelle. Pasientene tas med i studien fortlgpende inntil minst 10 pasienter per legemiddel er
inkludert — totalt minst 30. Nar Legemiddelverket lager sine pakningsvedlegg, sa gjeres slike
evalueringer med 10 pasienter i farste runde (7). Dette anses dermed som tilstrekkelig innenfor

rammene til masteroppgaven.

Pasientene som er aktuelle og som gnsker a delta, skal besvare et evalueringsskjema — CIRF.
CIRF ble, som tidligere nevnt, utviklet for a kunne male direkte hva som er brukernes meninger
om forstaelighet, brukervennlighet og oppsettet pa den skriftlige legemiddelinformasjonen de
far. Flere aspekter ved skriftlig legemiddelinformasjon dekkes av CIRF, og verktgyets validitet
og reliabilitet har tidligere blitt undersgkt (20). CIRF er delt i tre — farste del er om forstaelse,
andre del tar for seg nytteverdi, mens tredje del omhandler utseende og oppsett. Skjemaet er
blitt oversatt fra engelsk til norsk i forbindelse med det tidligere nevnte masterprosjektet til
Espen Uppheim. For & vurdere ordvalg som ble gjort i oversettelsen, ble skjemaet oversatt
tilbake til engelsk igjen. Det er opprinnelig laget for apotek, sa det ble ogsa gjort noen
tilpasninger for a passe bedre til a brukes i sykehus. Skjemaet brukes i studien med tillatelse fra

dets forfattere.

De deltakende pasientene far evalueringsskjemaet utdelt pa papir, slik at de kan fylle dette ut
hjemme. | Igpet av de pafglgende dagene oppringes de for et intervju, der deres svar pa skjemaet
samles inn. Pasienter pa sengepost er i tillegg aktuelle for fysisk intervju om det er a foretrekke.

3.2 Studiepopulasjon/pasientinklusjon
Pasientinklusjon:
e Alder over 18 ar
e Enten nylig diagnostisert eller etablert hudsykdom
e Nylig oppstart pa ett av falgende legemiddel mot hudsykdom:
o Ciklosporin

o Isotretinoin
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o Metotreksat

e Enten:
o Mulighet for & nas pa telefon, eller
o Innlagt pa sengepost

e Gitt skriftlig samtykke

Pasienteksklusjon:
e Alder under 18 ar
e Ma bruke oversettelsesverktay eller tolk
o lkke i stand til & lese informasjonsark
e Redusert kognitiv funksjon / demens

e Redusert hgrsel

3.3 Datainnsamling og gjennomfgring
Folgende data innhentes fra pasient:
e Kjonn
e Aldersgruppe
e Om norsk er morsmal eller ikke
e Utdanning

e Bruk av aktuelt legemiddel
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3.4 Analyse av resultater

Det vil for alle data utarbeides en anonymisert database i Microsoft Excel, hvor det utfares
enkel statistisk analyse.

CIRF blir besvart ved at grad av enighet uttrykkes som en tallverdi pa en skala. Resultatene
presenteres som prosentandeler av pasienter som har angitt de forskjellige gradene av enighet,
dikotomisering kan ogsa vere aktuelt. Hvilket informasjonsark den enkelte pasienten far,
registreres.

4. Etikk og sikkerhet

Denne studien anses som ikke a medfgre uheldige konsekvenser for de deltakende pasientene.
Deltakelse vil ikke veere belastende utover utfylling av sparreskjema og a bli intervjuet ut fra
det samme skjemaet. Det er heller ingen ekstra invasive prosedyrer som skal utfgres. De
aktuelle pasientene vil informeres bade skriftlig og muntlig, og de ma gi skriftlig samtykke.
Pasientenes personvern vil bli ivaretatt i henhold til personvernforordningen, General Data
Protection Regulation (GDPR) (21).

Data som hentes ut og lagres i denne studien er bare det som kommer fram av selve
sparreskjemaet. Samtykkeerklaringer skal oppbevares innelast slik at uvedkommende ikke far

tilgang til disse.

Forskningsprosjektet skal legges fram for personvernombudet ved Helse Bergen HF. Regional

etisk komité (REK) har vurdert prosjektet som ikke fremleggingspliktig.
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Helseforskningsloven gjelder for medisinsk og hel sefaglig forskning pa mennesker,
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hudpasienter. Sekundaat er hensikten aforesla endringer i legemiddelinformasjonen,
basert pa evalueringen fra pasientene. | dette masterprosjektet skal pasientinformasjon om
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Personvernombudets vurdering av forskningsprosjekt i Helse Bergen HF

Om vurderingen:

Personvernombudet kan gi rad og veiledning om hvordan Helse Bergen HF kan ivareta lovfestede krav
til ivaretakelsen av personvern og informasjonssikkerhet nar foretaket behandler personopplysninger
til ulike formal, herunder blant annet som ledd i gjennomfg@ringen av aktiviteter tilknyttet forskning.

Personvernombudets vurderinger er ikke en formell godkjenning, men bidrar til & sikre at Helse Bergen
HF ivaretar enkeltpersoner sine rettigheter og friheter, samt virksomhetens plikter. Intern godkjenning
gis normalt av niva 2-leder pa bakgrunn av prosjektleders vurdering av risiko, samt uttalelse fra PVO
eller annen med tilsvarende kompetanse.

For forskningsprosjekter utenfor REK sitt mandat gjelder en radfgringsplikt i henhold til
personopplysningsloven §§ 8-10 dersom det skal behandles sarskilte kategorier av
personopplysninger, f.eks. helseopplysninger, med mindre det er utarbeidet en
personvernkonsekvensvurdering i henhold til personvernforordningen artikkel 35.

Vurdering:
Personvernombudet legger til grunn at Helse Bergen HF er dataansvarlig nar personopplysninger
behandles for de formalene som er omtalt i prosjektbeskrivelsen.

Personvernombudet anbefaler at prosjektet godkjennes av ansvarlig leder.

Anbefaling er gitt under forutsetning av at forutsetningene i denne tilrddningen er oppfylt og at
prosjektleder iverksetter tiltak for a adressere risikoer og mangler ved prosjektet som er omtaltidenne
uttalelsen.

Formal:
Personopplysninger i prosjektet skal samles inn, lagres og analyseres til bruk for de formal som fremgar
av prosjektbeskrivelsen, samtykke-/informasjonsskrivet og eProtokoll.

Dersom personopplysninger innsamlet i prosjektet ogsa skal brukes for andre formal enn det som er
nevnt her, ma dette opplyses i melding til personvernombudet.

Fglsomhet Intern (gul)
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Dataansvarlig:
Personvernombudet legger til grunn at Helse Bergen HF er dataansvarlig for behandlingen av
personopplysninger i prosjektet.

| spknad til REK er Universitetet i Bergen oppgitt som forskningsansvarlig institusjon. Dette motsies av
informasjonen som er oppgitt i prosjektbeskrivelsen, samtykke-/informasjonsskrivet og skjema i
eProtokoll, hvor Helse Bergen er angitt som dataansvarlig.

Prosjektleder og ansvarlig avdeling i Helse Bergen HF bgr sgrge for at virksomhetenes respektive
plikter mht. prosjektet er avklart slik at de registrertes rettigheter blir ivaretatt.

Rettsgrunnlag:

Nar det er ngdvendig a behandle personopplysninger for & utfgre forskning i allmennhetens interesse,
er personvernforordningen artikkel 6 nr. 1 bokstav e, samt art. 9 nr. 2 bokstav j, samt
personopplysningsloven §§ 8-10 gi rettslig grunnlag.

| samtykke-/informasjonsskriv fremgar det at databehandlingen skal skje pa grunnlag av samtykke fra
deltakerne.

Dersom samtykke alene skal stifte rettsgrunnlag ma deltakerne til enhver tid kunne trekke samtykke,
hvoretter data som er samlet inn umiddelbart skal slettes.

Det bgr inntas oppdatert henvisning til rettsgrunnlaget i samtykke- og informasjonsskrivet som de
registrerte bes signere (de ovenfor nevnte artikler i personvernforordningen).

Rettferdighet og apenhet
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deltakernes rettigheter.

For & sikre at krav til rettferdighet og dpenhet er ivaretatt, bgr samtykke-/informasjonsskrivet
oppdateres.
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samtykke tilbake og at alle deres personopplysninger da vil bli slettet. Det bgr presiseres at
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til den enkelte deltaker.
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Dataminimering

Personvernombudet legger til grunn at prosjektleder har sgkt a gjennomfgre dataminimering gjiennom
kritisk vurdering av:

- Antallet registrerte

- Antallet datapunkter om den enkelte registrerte

- Arten av opplysninger som samles inn til bruk for prosjektet.

Personvernombudet har ikke innvendinger til variabellisten eller stgrrelsen pa utvalget.
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Riktighet
Det legges til grunn at prosjektleder vil sikre at opplysningene som samles inn og registreres til bruk
for prosjektet er korrekte og oppdaterte.

Lagringsbegrensning
Det fremgar at personopplysninger skal lagres inntil prosjektslutt, som er satt til 22.05.2023. Etter

denne datoen forutsettes data a ikke lengre skulle brukes for analyse, publisering, e.l. Ved evt.
endringer i prosjektperioden ma dette oppdateres i eProtokoll.

Integritet og fortrolighet
Personvernombudet forutsetter personopplysninger behandles i samsvar med krav til
informasjonssikkerhet i Helse Bergen HF.

e Personopplysninger lagres pseudonymt pa prosjektspesifikt lagringsomrade pa kvalitets- eller
forskningsserver.

e Koblingsngkkel skal lagres pa eget ngkkelomrade.

e Tilgang til omradet skal begrenses til prosjektmedarbeidere med tjenstlig behov.

e Tilganger til omradet skal kontrolleres og ungdvendige tilganger skal fijernes regelmessig.

e Personopplysninger skal slettes eller anonymiseres i trad med foretakets rutiner.

e Dersom personopplysninger skal lagres for kontroll/validering etter prosjektslutt skal formalet
veere dokumentert og prosjektmedarbeidere sin tilgang til omradet skal fjernes.

e Brudd pa personvern og informasjonssikkerhet skal handteres som avvik og meldes i Synergi uten
ungdvendig forsinkelse.

e Brudd pa personvern og informasjonssikkerhet skal vurderes mht. varslingsplikt til Datatilsynet, og
informasjonsplikt til enkeltpersoner som er bergrt.

Kjersti Oftedal Hgberg

Radgiver

Seksjon for forsking og innovasjon
Helse Bergen HF

Christer Kleppe
Personvernombud
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@nsker du a delta i forskningsprosjektet

«Evaluering av skriftlig legemiddelinformasjon for pasienter med hudsykdommer»?

Dette er et spgrsmal til deg om a delta i et forskningsprosjekt hvor formalet er & evaluere
pasientinformasjon om legemidler til behandling av hudsykdommer. | dette skrivet gir vi deg
informasjon om malene for prosjektet og informasjon om hva deltakelse vil innebzre for deg.

Formal

Studien foregar pa hudavdelingen ved Haukeland universitetssjukehus og inngar i en masteroppgave i
farmasi ved Universitetet i Bergen. Studien gjelder pasienter som begynner med et legemiddel som det
i dag deles ut skriftlig pasientinformasjon om. Du blir spurt om & delta i studien fordi du er i den
aktuelle pasientgruppen.

Du vil bli bedt om a besvare en spgrreundersgkelse rettet mot ditt inntrykk av den skriftlige
legemiddelinformasjonen du har fatt. Sparsmalene i undersgkelsen fokuserer pa om du synes
informasjonsarket er lett & lese, om informasjonen er nyttig, om det er lagt for mye eller for lite vekt pa
bestemte ting, samt hva du synes om arkets utforming.

I studien er problemstillingen a finne ut hva pasientene synes om den skriftlige
legemiddelinformasjonen. Pasientenes tilbakemeldinger kan bli brukt til & forbedre denne
informasjonen i etterkant.

Hvem er ansvarlig for prosjektet?
Prosjektet er et samarbeid mellom Universitetet i Bergen, Sjukehusapoteka Vest og Helse Bergen.
Helse Bergen er ansvarlig for personopplysninger i prosjektet.

Hvorfor far du spgrsmal om a delta?

Du far spgrsmal om a delta fordi vi har veert i kontakt med legen som har gitt deg dette skrivet. Vi
gnsker at du skal delta fordi du skal begynne & bruke et legemiddel som det i dag deles ut skriftlig
pasientinformasjon om. Denne pasientinformasjonen gnsker vi i dette prosjektet a fa evaluert av
pasientene selv.

Hva innebarer det for deg & delta?

Hvis du gnsker & delta, skriver du under pa samtykkeerklzeringen. A delta i prosjektet innebarer & fylle
ut et sparreskjema, som vil ta omtrent 15 minutter. Sparreskjemaet inneholder spgrsmal om innholdet
og utseendet til den skriftlige legemiddelinformasjonen du har fatt. Du vil i lgpet av de neste dagene
bli kontaktet pa telefon for et kort intervju der dine svar pa sparreskjemaet vil bli samlet inn av oss.

Det er frivillig & delta

Det er frivillig & delta i prosjektet. Hvis du velger & delta, kan du nar som helst trekke samtykket
tilbake uten & oppgi noen grunn. Alle dine personopplysninger vil da bli slettet. Det vil ikke ha noen
negative konsekvenser for deg hvis du ikke vil delta eller senere velger a trekke deg. Det vil ikke
pavirke din behandling ved sykehuset.



Ditt personvern — hvordan vi oppbevarer og bruker dine opplysninger
Vi vil bare bruke opplysningene om deg til formalene vi har fortalt om i dette skrivet. Vi behandler
opplysningene konfidensielt og i samsvar med personvernregelverket.

e Tilgang til dine svar pa sparreskjemaet vil vaere begrenset til masterstudenten og de to
veilederne, som alle er tilknyttet sykehuset.
o Opplysninger du gir som deltaker i prosjektet, vil ikke kunne fare til at du kan gjenkjennes.

Hva skjer med personopplysningene dine nar forskningsprosjektet avsluttes?
Prosjektet vil etter planen avsluttes nar masteroppgaven blir godkjent i mai 2023.

Alle opplysningene du oppgir vil bli anonymiserte. Det er bare opplysninger gitt pa
samtykkeerklaringen som kan identifisere deg. Navn og telefonnummer som er gitt i
samtykkeerklaeringen vil ikke pa noen mate knyttes opp mot dine svar i sparreskjemaet. Etter
prosjektslutt vil samtykkeerklaeringen makuleres.

De anonyme opplysningene fra spgrreskjemaet vil sammen med andre pasienters svar danne grunnlag
for masteroppgaven som studien er en del av.

Hva gir oss rett til & behandle personopplysninger om deg?
Vi behandler opplysninger om deg basert pa ditt samtykke.

Personvernombudet i Helse Bergen HF har vurdert at behandlingen av personopplysninger i dette
prosjektet er i samsvar med personvernregelverket.

Dine rettigheter
Sa lenge du kan identifiseres i datamaterialet, har du rett til:

e innsyn i hvilke opplysninger vi behandler om deg, og a fa utlevert en kopi av opplysningene
o A farettet opplysninger om deg som er feil eller misvisende

o 3 faslettet personopplysninger om deg

e asende klage til Datatilsynet om behandlingen av dine personopplysninger

Hvis du har sparsmal til studien, eller gnsker a vite mer om eller benytte deg av dine rettigheter, ta
kontakt med:

e Prosjektansvarlig: Ingeborg Margrethe Bachmann, overlege pa hudavdelingen ved Haukeland
universitetssjukehus (ingeborg.margrethe.bachmann@helse-bergen.no)

o Hovedveileder: Espen Uppheim, sykehusfarmasgyt ved Sjukehusapoteket i Bergen
(espen.uppheim@sav.no)

e Masterstudent: Jone Vier Rasmussen ved Universitetet i Bergen / Sjukehusapoteket i Bergen
(Jone.vier.rasmussen@sav.no)

e Personvernombudet i Helse Bergen (personvernombudet@helse-bergen.no / 55 97 55 58)

Vennlig hilsen

Ingeborg Margrethe Bachmann Espen Uppheim Jone Vier Rasmussen
Prosjektansvarlig og medveileder Hovedveileder Masterstudent
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Samtykkeerklaring

Jeg har mottatt og forstatt informasjon om prosjektet «Evaluering av skriftlig
legemiddelinformasjon for pasienter med hudsykdommer», og har fatt anledning til 4 stille
sparsmal.

Jeg samtykker herved til & delta i denne studien.

Jeg samtykker til at mine opplysninger behandles fram til prosjektet er avsluttet.

Telefonnummer:

Signatur: Dato:




