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FORORD

Denne masteroppgaven er resultat av et prosjekt initiert av legemiddelselskapet Pfizer. Dette
er forste gang jeg samarbeider med legemiddelindustrien. Jeg er imponert over Pfizers
ngytrale tilneerming underveis, og deres apenhet for at prosjektet kunne ta form akkurat slik
jeg gnsket. Det har veert et privilegium a fa delta i prosjektet, og jeg vil takke alle for tilliten
som ble vist ved at jeg ble invitert som deltaker.

Jeg vil farst og fremst takke veilederne mine farsteamanuensis Randi Andenzas og
farsteamanuensis Milada Cvancarova Smastuen for konstruktive tiloakemeldinger i
leringsprosessen. Jeg setter stor pris pa at dere introduserte meg for dette spennende temaet.
Deres positive engasjement som veiledere har hatt enorm betydning for motivasjonen

underveis.

Jeg vil ogsa rette en stor takk til kontaktpersonene i de samarbeidende brukerorganisasjonene;
Eli Synngve Gjerde, Elisabeth Nilsen og Ingunn Larsen for deres innspill og behjelpelighet
med a na respondentene. Takk til medisinsk radgiver i Pfizer, Randeep Mandla som har
hjulpet meg med & forsta de biologiske legemidlenes kompleksitet pa molekylniva. Ikke minst

takk til alle som bidro med & svare pa spgrreskjemaet.

A skrive masteroppgaven har ikke bare veert en utfordring for meg, men ogsa for min
narmeste familie. Uten deres talmodighet og stette ville det ikke vert gjennomfarbart.
Giovanni har til enhver tid veert behjelpelig med datatekniske sparsmal, og har sgrget for at
kaffekoppen alltid har veert innenfor rekkevidde i sene kveldstimer. En spesiell takk til de
omsorgsfulle barna mine Yosef og Elise. Dere har med deres sprudlende vesener bidratt med
stor glede i hverdagens motbakker, og sgrget for a rette fokuset bort fra skolearbeid nar det

var ngdvendig. Det star respekt av at dere holder ut med en evig studerende mamma.

Tilslutt vil jeg ogsa takke lederne mine ved Generell intensiv 1 pa Rikshospitalet, Martin
Lieungh og Sigrid Rannem som innvilget studiepermisjon til et prosjekt som ikke var av
direkte relevans for min praksis som intensivsykepleier. Dere gjorde det allikevel mulig for
meg & fullfgre mastergraden som har gitt meg solid kompetanse & bygge videre pa. A jobbe i
et miljg der lederne ser verdien av videreutdanning er inspirerende for fremtiden, bade ved

klinisk arbeid og i forskningsfeltet.
Malin 1. B. Brandvold

Oslo, 15/11-2017



SAMMENDRAG

Bakgrunn: Biologiske legemidler som Etanercept og Infliximab anvendes i gkende grad til
behandling av pasienter som har kronisk autoimmun revmatisk sykdom eller inflammatorisk
hud- og tarm sykdom. Disse pasientene kan fa, eller har fatt tiloud om biologisk
legemiddelbytte. Sykepleiere har et delegert ansvar for & administrere medikamenter. | et
tverrfaglig samarbeid med leger og farmasgyter ivaretar sykepleieren pasientens behov for
informasjon ved bytter fra originalt biologisk legemiddel til biotilsvarende alternativ.
Pasientens opplevelse av kontroll i samhandling med helsepersonell, grad av tilfredshet, om
de aksepterer og om de fglger opp behandlingen som tilbys kan pavirkes av deres
helserelaterte kompetanse. Forskning som omhandler helserelatert kompetanse og biologiske
legemiddelbytter er sparsom, og mangelfull helserelatert kompetanse er et undervurdert
problem, ogsa her i Norge.

Formal: A kartlegge pasienterfaringer ved biologiske legemiddelbytter og & undersgke
eventuelle sammenhenger mellom tilfredshet og niva av helserelatert kompetanse.

Metode: Dette er en spgrreskjemabasert tverrsnittstudie. Data ble samlet via websurvey fra
12-19 januar 2017. Totalt 290 respondenter ble inkludert i studien, hvorav 155 hadde byttet til
et biotilsvarende alternativ i 2016. Sparreskjemaet besto delvis av spgrsmal fra Health
Literacy Questionnaire og delvis av egenutviklete spgrsmal. Respondenter over 18 ar som var
brukere av original Etanercept/Infliximab eller som hadde byttet til biotilsvarende alternativ
ble rekruttert til deltakelse via bekvemmelighetsutvalg.

Resultater: Over 80 % (n=155) av respondentene var ngytrale eller tilfreds med nytt
legemiddel. De som var mistilfreds hadde lavere niva av helserelatert kompetanse
sammenliknet med de som var tilfreds. Nert samarbeid mellom helsepersonell og pasient var
sterkt assosiert med graden av tilfredshet med byttet legemiddel.

Konklusjon: For & optimalisere pasientbehandlingen ved biologiske legemiddelbytter kan det
veere aktuelt a kartlegge pasientens helserelaterte kompetanse. Dermed kan informasjon
tilpasses den enkeltes behov og bidra til gkt tilfredshet ved legemiddelbytter.

Ngkkelord: sykepleierens pedagogiske funksjon, helserelatert kompetanse, biotilsvarende

alternativ, biologisk legemiddelbytte, pasienterfaringer, pasienttilfredshet, holdninger



ABSTRACT

Background: Biologicals such as Etanercept and Infliximab are increasingly being used in
the treatment of autoimmune rheumatic, and inflammatory skin- and bowel diseases.

These patients have been, or can be offered biological switches. Nurses have a delegated
responsibility to administer medications. In an interdisciplinary cooperation with other
healthcare professionals such as physicians and pharmacists, nurses address and support the
patients’ needs for information when switching from biological originators to biosimilars.
Experience of control when interacting with healthcare professionals, level of satisfaction,
acceptance, and compliance with the treatment offered is associated with the patients’ level of
health literacy. The research dealing with health literacy and biological switch is sparse, and
lack of health literacy is an underestimated problem, also here in Norway.

Purpose: To examine patient experiences with biological switches and to investigate any
possible correlations between satisfaction and level of health literacy.

Methods: This is a cross-sectional study using a questionnaire. Data was collected by
websurvey from 12" to 19" of January 2017. In total 290 respondents were included in the
study, of those 155 have switched their medication to a biosimilar drug in 2016. The
questionnaire consisted partly of questions from the Health Literacy Questionnaire, and partly
of self-developed questions. Respondents over the age of 18, using original
Etanercept/Infliximab or who had switched to biosimilars, were recruited by convenience
sampling.

Results: More than 80 % (n=155) of the participants were neutral or satisfied with their
switched drug. The responders who reported being dissatisfied with their new drug had a
lower grade of health literacy compared to those who were satisfied. A close interaction
between healthcare professionals and patients was strongly associated with the level of
satisfaction with switched medication.

Conclusions: To optimize patient care when switching to biosimilar drug, it might be
necessary to assess the patients’ level of health literacy. In this way nurses might be able to
better address the unique needs of each patient and thus contribute to his/her increased
satisfaction with the switched biosimilar medication.

Keywords: nurse educator role, health literacy, biosimilars, biosimilar switch, patient

experience, patient satisfaction, attitude
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ORGANISERING AV MASTEROPPGAVEN

Temaet for denne masteroppgaven er sykepleierens pedagogiske funksjon, pasientens
tilfredshet med legemiddelbytter og helserelatert kompetanse. Masteroppgaven er todelt og
bestar av artikkelen som presenteres i oppgavens del | og den tematiske fordypningen som
presenteres i del II.

Artikkelen er presentert som et publiserbart manuskript, og ble utarbeidet som en
originalartikkel etter Tidsskriftet den Norske Leegeforeningen sine retningslinjer. | artikkelen
legges det vekt pa & presentere pasientenes opplevelser av, og erfaringer med
legemiddelbytter. Forskningsgrunnlaget for artikkelen er basert pa egne innsamlede data. Det
ble benyttet et todelt sparreskjema der farste del besto av egenutviklede spgrsmal om
demografiske variabler og legemiddelbytte, mens andre del besto av spgrsmal fra det allerede
validerte spgrreskjemaet Health Literacy Questionnaire (HLQ) (Osborne, Batterham &
Elsworth, 2013).

Del Il er en utdypning av tema som ikke ble omtalt i artikkelen. | denne delen beskrives
hovedsakelig implikasjonene studien har for sykepleiepraksis. Dette belyses ved a presentere
funn fra tilleggs analyser som antyder at biologisk legemiddelbytte innenfor trygge rammer
pa sykehus kan gke tilfredshet med nytt medikament sammenliknet biologisk legemiddelbytte
som hjemmebehandling. Del 11 er ogsa en fordypning hvor metoologiske avgjerelser blir
diskutert ut fra rammeverket COnsensus-based Standards for the selection of health
Measurments INstruments (COSMIN) (Mokkink, Terwee, Patrick, Alonso, Stratford et al.,
2010). Det redegjares for metodekritiske betraktninger knyttet til studiedesign med en

overordnet struktur basert pa reliabilitet, validitet og generaliserbarhet.
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Tilfredshet pavirkes av helserelatert kompetanse:

-En pilotstudie om bytte fra originalt biologisk legemiddel til biotilsvarende alternativ

Sammendrag

Bakgrunn: Biologiske legemiddelbytter har foregatt i Norge siden mars 2016. Ingen studier
har beskrevet pasienterfaringer eller holdninger til byttene. Formalet med denne studien var a
kartlegge pasienterfaringer, og beskrive mulige sammenhenger mellom tilfredshet med

legemiddelbytte og helserelatert kompetanse.

Materiale og metode: Potensielle brukere av Etanercept eller Infliximab ble forespurt om
deltakelse via tre pasientorganisasjoner. Datasamling foregikk i uke 2, 2017 med websurvey.
Oddsen for a veere tilfreds med bytte ble modellert med logistisk regresjon.

Resultater: Av 290 inkluderte respondenter hadde 155 foretatt biologisk legemiddelbytte i
2016. Over 80 % var ngytrale eller tilfreds med nytt legemiddel. De som var misforngyde
hadde lavere niva av helserelatert kompetanse sammenliknet med de tilfredse. Eldre var mer
forngyd enn yngre. Samhandling med helsepersonell var avgjgrende for grad av tilfredshet
med biologisk legemiddelbytte.

Fortolkning: Kartlegging av helserelatert kompetanse kombinert med gkt satsing pa
individuelt tilpasset informasjon knyttet til legemiddelbytter synes a vaere ngdvendig for at
pasienten skal bli tilfreds med nytt legemiddel.

Bakgrunn

Biologiske legemidler som tumor nekrose faktor-alpha (TNF-o) hemmerne Etanercept og
Infliximab er blant de mest kostbare og mest omsatte legemidlene i Norge i 2016. Virkestoffet
bestar av store kompliserte proteiner og protein-derivater som ikke lar seg kopiere identisk. |
motsetning bestar generiske legemidler av sma kjemisk fremstilte molekyler der virkestoffet
er en identisk kopi av originalen (1). Europeiske og norske myndigheter godkjenner

kostnadsbesparende bytter til biotilsvarende alternativer av Etanercept og Infliximab.

Kvalitet, sikkerhet og effekt av biotilsvarende alternativ er ekvivalent med originalen (2-4).
Likevel har det ikke blitt ansett som tilstrekkelig trygt & bytte. NOR-SWITCH studien kartla
bytter fra Remicade® til Remsima® blant 481 pasienter behandlet for Crohns sykdom,



ulcergs kolitt, spondyloartritt, psoriasisartritt og psoriasis. Byttene medfarte ikke forskjeller i
sykdomsaktivitet eller bivirkninger og anses derfor som helt trygge for disse pasientgruppene

(5).

Pasienter har fatt gkt ansvar for medvirkning i egen behandling. Individers kunnskap og
kompetanse til & mate ulike komplekse helsekrav beskrives som «health literacy», eller
helserelatert kompetanse, og brukes som et internasjonalt mal for helsearbeid og en
determinant for helse (6). En forutsetning for at den enkelte skal ta medansvar for egen helse

og kompetente helsevalg er at de innehar tilstrekkelig kunnskap.

Det foreligger ingen tidligere studier som omhandler pasientens holdninger, erfaringer og
tilfredshet ved biologiske legemiddelbytter, eller som har undersgkt helserelatert kompetanse
ved byttene. Hensikten med denne pilotstudien var a kartlegge eventuelle sasmmenhenger

mellom pasienttilfredshet og helserelatert kompetanse ved biologisk legemiddelbytte.

Materiale og metode

Vi foretok en tverrsnittstudie med websurvey. Pasienter over 18 ar som brukte
originalmedisin Etanercept/Infliximab eller hadde byttet til biotilsvarende alternativ ble
forespurt om a delta. Respondentene ble rekruttert via Norsk Revmatikerforbund, Psoriasis-
og eksemforbundet og Spondyloartrittforbundet Norge. Link til sparreskjema med
informasjon om frivillig og anonym deltakelse ble distribuert via SMS/mail/nyhetsbrev, og
var tilgjengelig pa pasientorganisasjonenes respektive Facebook-side og Twitterkonto. Link
til Nettskjema (7) var apen fra 12-19. januar 2017.

Sparreskjema

Spersmalene ble videreutviklet fra skjemaer brukt i andre norske studier (8-10).
Demografiske variabler (kjgnn, alder, sivilstatus) og utdanning ble kartlagt. Egenvurdert helse
ble beskrevet pa en fempunkt Likertskala fra utmerket til darlig.

Med utgangspunkt i legemiddelbytter innenfor samme ATC kode blant Etanercept (ATC:
LO4A B01) og Infliximab (ATC: LO4A B02) ble erfaringer med legemiddelbytte undersgkt.
Respondentene oppgav hvilket legemiddel de brukte (Enbrel®, Benepali®, Remicade®,
Remsima®, Inflectra®) og om legemiddelet var byttet i 2016.



Erfaringer

Det ble stilt enkeltspgrsmal om endringer i effekt/ bivirkninger, tiloud om tettere oppfalging
eller rekontakt dersom komplikasjoner oppsto, om legen hadde informert om legemiddelbytte
samt opplevelse av medvirkning. Opplevd uro grunnet legemiddelbyttet ble gradert pa
fempunkt Likertskala fra helt enig til helt uenig.

Tilfredshet

Tre spgrsmal om tilfredshet med tidligere og navarende legemiddel, samt tilfredshet med
eventuell skriftlig informasjon ble stilt. Tilfredshet ble gradert pa en fempunkt skala fra sveert

forngyd til sveert misforngyd.
Holdninger

Tre spgrsmal om holdninger dekket interesse for arlige legemiddelbytter samt mulig bytte

dersom kostnadsbesparelsen kom andre pasienter til gode.
Helserelatert kompetanse

Health Literacy Questionnaire (HLQ) er et multi-dimensjonalt spgrreskjema, validert og
psykometrisk testet, utviklet for & male niva av helserelatert kompetanse (6). Full-versjonen
bestar av 44 spgrsmal som dekker 9 dimensjoner av helserelatert kompetanse. Tre subskalaer
ble vurdert som relevant for denne studien: Evne til & aktivt engasjere seg med helsepersonell
(skala 6), evne til & finne god helseinformasjon (skala 8) og evne til  forsta helseinformasjon
i tilstrekkelig grad til & vite hva en skal gjere (skala 9). Hver subskala inneholder fem
spgrsmal, der respondentene indikerer opplevd vanskelighetsgrad med svaralternativer fra
1=Kklarer ikke a gjere det, til 5=alltid lett. Sumskare for hver skala ble kalkulert som

gjennomsnittet av de fem sparsmalene i skalaene.
Etikk

Det ble utfart meldeplikttest hos Norsk Senter for Forskningsdata (NSD). Prosjektet ble
fremlagt for vurdering i Regional etisk komite (REK). Hverken direkte eller indirekte

personopplysninger ble registrert i prosjektet som derfor ikke er meldepliktig.
Statistiske analyser

Kontinuerlige variabler er beskrevet med gjennomsnitt og standardavvik (SD) eller median og

range, og kategoriske som antall og andeler. Mulige sammenhenger mellom kategoriske



variabler ble testet ved hjelp av kji-kvadrat- eller Fishers eksakte test. Univariate analyser av
kontinuerlige variabler ble utfgrt ved bruk av t-test for to uavhengige utvalg. For & teste mulig
assosiasjon mellom grad av tilfredshet og de relevante uavhengige variabler, tilpasset vi
modeller for biner logistisk regresjon. Resultatene er presentert som oddsratio (OR) med 95
% konfidensintervall (KI). P-verdier <0,05 ble vurdert som statistisk signifikante. Siden dette
er en eksplorerende studie, korrigerte vi ikke for multiple tester. Alle analyser ble utfart ved
bruk av SPSS versjon 24.0.

Resultater

Utvalg

Av 382 respondenter tilfredsstilte 290 inklusjonskriteriene. Som vist i Tabell 1, besto utvalget
av 155 som hadde byttet legemiddel og 135 som ikke hadde byttet. Aldersspredning var
mellom 20-74 &r (median 51 ar). De fleste deltakerne (28 %) tilhgrte aldersgruppen 50-59 ar.
Av 114 menn (39 %) og 176 kvinner (61 %) hadde 140 (48 %) fullfart utdanning fra
grunnskole eller videregaende, mens 150 (52 %) hadde hgyskole/universitetsutdannelse.
Totalt 261 (90 %) rapporterte utmerket til noksa god helse, mens 29 (10 %) rapporterte darlig

helse.
Holdninger

Som presentert i Tabell 2 var 66 % positive til biologisk legemiddelbytte dersom
kostnadsbesparelsen kom andre pasienter til gode, men kun 16 % var positive hvis det innebar
arlig legemiddelbytte (n=290). Menn var statistisk signifikant mer positive til & bytte
legemiddel sammenliknet med kvinner. Det var ingen sammenheng mellom utdanning/alder

og holdninger til legemiddelbytte.
Tilfredshet

Totalt 86 % rapporterte at de ikke fikk medvirke i legemiddelbyttet. Menn fikk medvirke i
starre grad enn kvinner (p=0,02).

Mer enn 80 % var forngyde/ngytrale med a ha byttet legemiddel, mens 19 % var ikke tilfreds
med nytt legemiddel (n=155). Det var ingen sammenheng mellom graden av tilfredshet og
kjenn, sivilstatus eller utdanningsniva. De over 60 ar synes a veere mer tilfreds sammenliknet

med de yngre (p=0,05).



Signifikant flere som rapporterte god helse var ogsa tilfreds med legemiddelbyttet
sammenliknet med de som rapporterte darlig helse. Kun en som rapporterte darlig helse var
tilfreds, mens ni av 74 som rapporterte darligere helse var ngytrale eller lite tilfreds med byttet
(p=0,01).

Sentraltendens og spredning av tilfredshet sett i sammenheng med alder er illustrert i Figur 1.
Vare data viser en tendens til at de med hgyere alder er mer tilfreds med sitt legemiddel (A)
og legemiddelbyttet (B).

Helserelatert kompetanse

Som vist i Tabell 3 er niva av helserelatert kompetanse tilnaermet lik for begge gruppene bade
nar det gjelder evne til & finne god helseinformasjon (skala 8) og evne til a forsta

helseinformasjon i tilstrekkelig grad til & vite hva en skal gjare (skala 9).

Brukere av original TNF-o hemmer skérer derimot noe lavere pa spersmal om evner til &
aktivt engasjere seg med helsepersonell (skala 6) sammenliknet med de som byttet til «kopi».
Dette kan indikere at brukere av originalt legemiddel ikke har diskutert forhold knyttet til
legemiddelbytte i like stor grad som brukerne av «kopi», ettersom et legemiddelbytte vil

kunne gi grunnlag for gkt dialog mellom lege og pasient.
Tilfredshet og helserelatert kompetanse

Vare data avdekket en sterk sammenheng mellom niva av helserelatert kompetanse og grad av
tilfredshet for brukere av biotilsvarende alternativ, men ingen slik sammenheng blant brukere
av originalt legemiddel. Som vi ser i Figur 2A: Pasienter som brukte Enbrel® og Remicade®
skaret lavere niva i sumskare 6 og 8, men hgyere pa sumskare 9. Derimot var det ingen
statistisk signifikante forskjeller i gjennomsnittskare innenfor noen av de tre subskalaene blant
de som rapporterte a veere tilfreds og de som var lite tilfreds (samtlige p>0,7). Det var en sterk
og statistisk signifikant sammenheng mellom skare pa Subskala 6 og 8 og grad av tilfredshet
for brukere av Benepali®, Remsima® og Inflectra® (begge p<0,01). Dette indikerer at
pasienter som var tilfreds med nytt medikament ogsa hadde hgyere evner til & aktivt engasjere
seg med helsepersonell og finne relevant informasjon sammenliknet med de som ikke var
forngyde. Gjennomsnittskarene for begge subskalaer er hgyere for de tilfredse sammenliknet
med de som rapporterte mistilfredshet. Samsvarende med brukerne som ikke hadde byttet,
skaret de som hadde byttet hgyere pa subskala 9 (evne til & forsta helseinformasjon). Derimot
avdekket ikke vare data signifikante forskjeller mellom de som var tilfredse og de som var
ikke var tilfredse med nytt legemiddel innenfor subskala 9 (p=0,2) (Figur 2B).



Vi tilpasset en biner logistisk regresjon. Tilfreds eller ikke tilfreds med bytte var avhengig
variabel. Bade alder (i kategorier) og vurdering av egen helse forble statistisk signifikant
assosiert med odds for a veere tilfreds. De over 60 hadde tre ganger stgrre sjanse for a vere
tilfreds sammenlignet med de yngste (OR=3,03, 95% KI [1,25-7,30], p=0,01). De som
vurderte sin egen helse som god/veldig god/utmerket hadde mer enn 12 ganger starre sjanse
for & vaere tilfredse med byttet sammenlignet med de som vurderte sin helse som darlig
(OR=12,55, 95% KI [1,50-105,44], p=0,02).

Merk at konfidensintervallet for vurdering av egen helse er veldig vidt siden fa respondenter
rapporterte darlig helse. Vi kunne derfor estimere at vurdering av egen helse har en betydning,

men vi kan ikke kvantifisere denne med god presisjon.

Nar vi tilpasset en logistisk regresjon med tilfreds/ikke tilfreds som avhengig variabel, og
alder samt vurdering av egen helse som den uavhengige, sa bekreftet disse analysene vare
funn vedrgrende sumskarene 6,8 og 9. Justert for alder og egen helse forble sumskarene 6 og
8 statistisk signifikant assosiert med hgyre sjanse a vere tilfreds (OR=2,49 95% KI [1,20-
5,19], p=0,02 for sumskare 6 og OR=2,65, 95% KI [1,19-5,88], p=0,02 for sumskare 8).
Logistisk regresjon viste det samme som den univariate analysen ogsa for sumskare 9 — da vi
justerte for alder og egen helse sa var denne skaren ikke signifikant assosiert med starre sjanse
a veere tilfreds (OR=2,22, 95% KI [0,69-7,15], p=0,18).

Diskusjon
Holdninger til biologisk legemiddelbytte

To tredjedeler av vare deltakere var positive til biologisk legemiddelbytte dersom
kostnadsbesparelsen kom andre pasienter til gode. En av seks var positiv hvis det innebar arlig
legemiddelbytte. Funnene kan tyde pa at pasientene forstar behovet for kostnadsreduksjon,
safremt byttene ikke forekommer for hyppig. Dette funnet samsvarer i stor grad med tidligere

studier som omhandler generisk bytte (8, 9).

Begrepet legemiddelbytte har blitt vanligere de siste 16 arene, og befolkningen er generelt sett

mer informert. Det er ikke utenkelig at tidligere erfaringer med legemiddelbytter ogsa



pavirker holdninger til biologisk legemiddelbytte, da brukere av TNF-a. hemmere trolig har

tidligere erfaringer med generiske legemiddelbytter.

Tilfredshet og niva av helserelatert kompetanse

Respondenter med hgyere evne til 4 engasjere seg med helsepersonell var mer tilfreds med
legemiddelbyttet, som ogsa samsvarer med europeiske undersgkelser om
behandlingstilfredshet og helsekompetanse i andre sammenhenger (11). Hgyere niva av
helserelatert kompetanse karakteriserer proaktive pasienter i stand til & sgke radgivning. Disse
pasientene faler kontroll i samhandling med helsepersonell og har pagangsmot til 4 fa den
behandlingen de gnsker. | motsetning er pasienter med lavere niva av helserelatert
kompetanse beskrevet som passive nar det gjelder & sgke rad og fa klarhet i
behandlingsmulighetene som finnes. Denne gruppen aksepterer tilbudet de far uten a forsikre
seg om at dette mgter deres behov. De vet ikke hva de skal sparre om, og stiller ikke spgrsmal
ved informasjonen de mottar (12). Sett i ssmmenheng med tidligere studier som peker pa
betydningen av informasjon for a redusere misngye ved legemiddelbytter (8-10), er
kommunikasjon og samhandling med lege s&rdeles viktig for & oppna behandlingstilfredshet,

ogsa blant de med lavere niva av helserelatert kompetanse.

Styrker og svakheter

Var undersgkelse representerer en populasjon der 90 % rapporterer god helse. Respondentene
var medlemmer av en brukerorganisasjon som blant annet informerer om helse og sykdom.
Vare respondenter kan dermed inneha mer helsekunnskap som igjen kan medfgre god
helseskare. Det er kjent fra andre undersgkelser at nordmenn ikke klager eller rapporterer
darlig helse (13). En annen mulighet er at de friskeste velger a svare pa undersgkelsen, mens
de som er sykere ikke orker. Vi har ikke fatt svar fra de eldste eldre som sannsynligvis har
darligere helse. Dette er en gruppe som kan veere mer misforngyd med a ha byttet legemiddel.

Vi utelukker ikke svakheter i spgrreskjemaets egenutviklede sparsmal.

Konklusjon

Undersgkelsen avdekket en sterk sasmmenheng mellom niva av helserelatert kompetanse og
grad av tilfredshet etter legemiddelbytte. Pasientene bar tilbys samme reservasjonsrett ved
biologiske bytter som ved generiske bytte. Vi anbefaler at informasjon tilpasses den enkeltes
helserelaterte kompetanse slik at pasienten settes i stand til & foreta hensiktsmessige valg.



Hovedbudskap

e Brukere av biologiske legemidler var stort sett positive til & bytte fra dyrt til billigere
legemiddel.
e De som var misforngyde hadde lavere niva av helserelatert kompetanse.

e Samhandling med helsepersonell var avgjgrende for tilfredshet med legemiddelbyttet
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analyseprosessen. Legemiddelfirmaet produserer bade innovative originale biologiske

legemidler og biotilsvarende alternativer, og har ingen egeninteresse av funnene.



Tabeller

Tabell 1 Demografiske data og opplevd helse fordelt pa gruppene byttet/ikke byttet

Alder

Kjenn

e Menn

e Kvinner
Utdannelse

e Grunnskole

e Videregaende

e Hayskole/
Universitet

Sivil status

e Enslig

e Bor med partner
Opplevd helse

e Noksa god-
utmerket

e Darlig

Alle inkluderte

(n=290)

Gjennomsnitt

(median)
50,3 (51)

n

114

176

15
125

150

216

74

261

29

SD

12,2

%

39,3

60,7

5,2
43,1

51,7

74,5

25,5

90

10

Byttet
(n=155)

Gjennomsnitt

(median)
51,52 (52)

n

61

94

68

79

118

37

145

10

SD

11,1

%

39,4

60,6

5,2
43,9

51

76,1

23,9

93,5

6,5

Ikke byttet
(n=135)

Gjennomsnitt | SD

(median)

48,9 (49) 13,0
n %
53 39,3
82 60,7
7 5,2
57 42,2
71 52,6
98 72,6
37 27,4
116 85,9
19 14,1



Tabell 2 Tilfredshet, holdninger og opplevelse av medvirkning i ssmmenheng med kjgnn, alder og

utdanning (n=155) (%o).

Grad av tilfredshet med

Holdninger til biologisk

Opplevelse av

byttet bytte medvirkning
Forngyd/ | Misforngyd | p-verdi | Positiv Negativ | p-verdi | Fatt Ikke p-verdi
Noytral velge | fatt
velge
Totalt 126 29 109 46 21 134
81) (19) (70) (30) (14)  (86)
Kjgnn
e Menn 52 9 49 12 13 48
e Kvinner 74 20 031 60 34 0,03 8 86 0,02
Alder
e <=50 30 41 45 26 7 61
e 50-60 27 21 005 37 11 0,2 7 41 0,67
e Over60 24 12 27 9 3 32
Utdanning
Grunnskole 4 4 5 3 2 6
Videregaende 57 11 0,07 48 20 0,89 9 59 0,62
Hayskole/ 65 14 56 23 10 69
Universitet




Tabell 3 Helserelatert kompetanse fordelt pa gruppene byttet/ikke byttet

Alle inkluderte Byttet Ikke byttet
(n=290} (n=155) (n=135)
Gjennomsnitt  SD Gjennomsnitt  SD Gjennomsnitt  SD
(median) (median) (median)

Sumskare 6 3,50 0,77 3,59 082 341 0,71
(3.0) (4,0) (3.0)

Sumskare 8 3,58 0,77 | 3,60 0,81 | 3,55 0,73
(4,0) (4,0 (4,0

Sumskare 9 3,75 0,78 3,77 0,75 3,73 0,81
(4,0) (4,0) (4,0)




Figurer

Figur 1 Tilfredshet og alder
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Figur 2 Tilfredshet og helserelatert kompetanse
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1.0 Innledning

En del pasientgrupper som behandles for kronisk autoimmun revmatisk eller inflammatorisk
hud- og tarm sykdom anvender Enbrel® og Remicade® (Kunnskapssenteret, 2006). Dette
omtales som biologiske legemidler og fremstilles av levende celler eller vev (Statens
legemiddelverk, 2016), og har god betennelsesdempende effekt. Legemidlene er kostbare.
Utgiftene som belastes det offentlige kan for en pasient belgpe seg pa naermere 130 000 kr pr
ar (regnet for Enbrel®), om man baserer utregningen pa en standarddosering (Felleskatalogen,
2017).

| den senere tiden har Benepali® og Inflectra®/Remsima® blitt godkjent som rimeligere
biotilsvarende alternativer til henholdsvis Enbrel® og Remicade®. A innfare en bytteordning
der kostbart originalt medikament byttes til rimeligere biotilsvarende alternativ gir anslagsvis

en fremtidig besparelse pa 750 millioner kroner arlig (Personlig meddelelse; Madsen 2017).

Av gkonomiske arsaker har pasienter blitt bedt om & bytte fra velfungerende biologisk
behandling til biotilsvarende alternativ fer det forela tilstrekkelig forskning som kunne
avkrefte en potensiell negativ effekt av byttene. I den forbindelse ble det reist kritikk i medier
fra pasienter som har reagert pa maten de ble behandlet av helsevesenet. De papekte
manglende pasientmedvirkning i beslutningsprosessen om legemiddelbytte, og serlig at
gkonomi er viktigere enn lydhgrhet for pasientenes egne gnsker (Askvik, 2016).

Sykepleiere har et delegert ansvar for a administrere legemidler, og yter sykepleie til pasienter
som far biologisk legemiddelbytte. Innenfor sykepleierens pedagogiske funksjon inngar ogsa
et ansvar for a gi informasjon, undervise og veilede (Kunnskapsdepartementet, 2008).
Kirkevold (1996) viser til at kvaliteten pa sykepleien avhenger av hvordan undervisning og

veiledning er utformet, og er betydningsfullt for & fremme pasientens helse.

Utfordringer med & produsere identiske kopier har bidratt til & skape tvil om pasientsikkerhet
ved biologisk legemiddelbytte (Giverhaug & Roland, 2015, Klaveness, 2013). A tillate slike
bytter har til na veert basert pa et relativt lite forskningsgrunnlag og av den grunn ogsa veert et
kontroversielt tema (Personlig meddelselse; Kvien 2017).

For at pasientene skal oppleve a bli tilfreds med legemiddelbyttene stilles det store krav til

tverrfaglig pedagogisk kompetanse i interaksjon med pasienter, bade blant leger som



iverksetter og forordner behandling, farmasgytene som ekspederer resepter og sykepleiere

som administrerer legemidler.

Biologiske legemidler bestar av store molekyler med en strukturformel som ikke lar seg
beskrive fullt ut. Det er derfor umulig a produsere biotilsvarende alternativ som er helt likt det
originale medikamentet. Aminosyresekvensen er allikevel identisk slik at virkestoffet vil veere
det samme i originalmedikament og biotilsvarende alternativ (Klaveness, 2013). En av de fa
studiene som omhandler biologiske legemiddelbytter er NOR-SWITCH. Dette er en norsk
randomisert kontrollert multisenterstudie som gir gkt kunnskap om behandlingsbytte mellom
Remicade® og Remsima®/Inflectra®. NOR-SWITCH betegnes som en revolusjonerende
studie i debatten om pasientsikkerhet og biologiske legemiddelbytter, og fant ingen
signifikante fysiske forskjeller i hverken effekt, sikkerhet eller immunogensitet ved bytter fra
original Infliximab til «kopi». Studien ble utfart mellom oktober 2014 og juli 2015, hvor totalt
481 pasienter som allerede hadde stabil behandling med Infliximab i minimum 6 maneder ble
inkludert. Utvalget besto av ulike pasientgrupper, der henholdsvis 155 fikk behandling for
Crohns sykdom, 93 for ulcergs cholitt, 91 for spondyloartritt, 77 for reumatoid artritt, 30 for
psoriasisartritt og 35 for kronisk plakkpsoriasis. Ved randomisering fikk 241 behandling med
original Infliximab, og 240 fikk «kopi». Studien konkluderer med at det er trygt for
pasientene & bytte legemiddel. Allikevel maner forskerne til forsiktighet ved generalisering av
funn da det kun er studert bytte fra Remicade® til Remsima®/Inflectra®, og gir ingen
kunnskap om bytter mellom to biotilsvarende alternativer eller fra biotilsvarende til original
medisin (Jgrgensen et al., 2017). Statens legemiddelverk har derimot en klar og entydig
holdning til at flere tilsvarende studier er ungdvendig for & understatte pasientsikkerheten
(Statens Legemiddelverk, 2017a), og har fremmet et forslag til endring i apotekloven § 6-6 for
a kunne tillate biologiske legemiddelbytter i apotek (Statens legemiddelverk, 2017b).

Resultatene fra NOR-SWITCH studien ble for farste gang presentert pa the United European
Gastroenterology annual congress week i oktober 2016. Pa det tidspunktet hadde norske
pasienter allerede et halvt ars erfaring med biologiske legemiddelbytter kun basert pa

gkonomi.

Det er grunn til a tro at bytte av medikament har sammenheng med pasientens ressurser, slik
som helserelatert kompetanse. Helserelatert kompetanse beskrives som individers kunnskap

og kompetanse til & mgte ulike komplekse helsekrav i det moderne samfunn (Osborne et al.,



2013). En forutsetning for at den enkelte skal kunne ta medansvar for egen helse og gjare

kompetente helsevalg er at de innehar tilstrekkelig kunnskap.

Flesteparten av studiene som omhandler helserelatert kompetanse kommer fra land der tilgang
til utdanning, helsetjenester og legemidler er ujevnt fordelt i befolkningen, og basert pa den
enkeltes inntekt og helseforsikringer. Dette medfgrer vanskeligheter med a overfgre kunnskap
fra disse studiene til nordiske forhold (Lundtree & Gabrielsen, 2016, World Health
Organization [WHQ], 2012). Det er dermed ngdvendig a foreta studier som omhandler

helserelatert kompetanse, ogsa i Norge.

Litteratursgk knyttet til helserelatert kompetanse og biologiske legemidler viste fa relevante
treff. Det ble funnet noen norske enkeltstudier om pasienterfaringer med generiske
legemiddelbytter. Selv om enkeltstudiene ikke omhandler biologiske legemiddelbytter var de
nyttige, blant annet ved utarbeidelse av sparreskjema og som referanser i artikkelen ved
drgfting av funn. Studiene som omhandler biologiske legemiddelbytter ble identifisert via en

systematisk review artikkel (Jacobs, Petersel, Isakov, Lula & Sewell, 2016).



2.0 Sykepleierens pedagogiske funksjon og helserelatert kompetanse

Det er et krav at helsetjenesten skal veaere kunnskapsbasert (Helsedirektoratet, 2005).
Brukermedvirkning er en komponent av kunnskapshasert praksis (KBP), som kan bedre
kvaliteten pa helsetjenesten. KBP innebarer a inkludere forskningshasert kunnskap, erfaringer
fra praksis og pasientens kunnskap og behov for a ta faglige avgjerelser i en gitt situasjon
(Nortvedt, Jamtvedt, Graverholt, Nordheim & Reinar, 2012). Brukermedvirkning gker
tilfredshet med behandlingen pasienter mottar, men det forutsetter god kvalitet pa
kommunikasjon mellom helsepersonell og pasient (Shepherd, Tattersall & Butow, 2008).

A utgve KBP ved biologiske legemiddelbytter fordrer at pasientens niva av helserelaterte
kompetanse identifiseres, slik at informasjon om byttene kan tilpasses individuelt. Ved at
sykepleieren vurderer pasientens helserelaterte kompetanse med den enkeltes forutsetninger
for leering, informasjon og kunnskap, vil bade kunnskap som formidles, og pasientens evne til

a oppfatte & forsta informasjonen innga i sykepleierens pedagogiske funksjon (Tveiten, 2008).

2.1 Helserelatert kompetanse

Helserelatert kompetanse er det norske begrepet pa «health literacy» og defineres som
«personlige, kognitive og sosiale ferdigheter som er avgjgrende for enkeltindividenes evne til
a fa tilgang til, forsta og anvende helseinformasjon for & fremme og ivareta god helse» (WHO
1998, s. 357).

Altin og Stock (2016) rapporterer at de som innehar et tilstrekkelig niva av helserelatert
kompetanse ogsa blir mer tilfreds med behandlingen, men understreker at det er et gkende
behov for & kartlegge hvilken betydning helserelatert kompetanse har for pasientens
opplevelse av tilfredshet. Det er ogsa vist at pasienter som har lavere niva av helserelatert
kompetanse har mindre sannsynlighet for a oppleve medvirkning i egen behandling enn de

som innehar hgyere kompetanse (Heisler, Bouknight, Hayward, Smith & Kerr 2002).

| falge Hawkins, Gill, Batterham, Elsworth & Oshorne (2017) vil pasienter med hgyere niva
av helserelatert kompetanse fale kontroll i samhandling med helsepersonell, og ha
pagangsmot til & fa den behandlingen de gnsker. Disse pasientene kjennetegnes ved at de er
“informasjons utforskere”, og er aktive brukere av ulike kilder med oppdatert informasjon og

forstar all skriftlig informasjon om sin helse. De mestrer a identifisere riktig informasjon i de



tilfellene den er motstridende, enten pa egenhand eller ved hjelp av andre. De er proaktive,
prioriterer sin helse og feler seg sikre pa at de innehar all ngdvendig informasjon for & kunne

ta beslutninger om sin tilstand, men er ogsa i stand til & sgke radgivning nar det trengs.

| motsetning karakteriseres pasienter med lavere niva av helserelatert kompetanse som passive
i sgken etter rad og oppklaringer i behandlingsmulighetene som finnes. De anser ikke egen
helse som sitt ansvar, og kunnskapsnivaet preges av mangler. Disse pasientene aksepterer
behandlingen de tilbys uten a forsikre seg om at den dekker deres behov. De aksepterer
ukritisk all informasjon de mottar samtidig som tillit til helsepersonell som informasjonskilde
og som radgivere er svekket. Pasientene stiller heller ikke sparsmal vedrgrende informasjonen
de mottar. De vet ikke hvordan de skal fa tilgang til helseinformasjon nar det er ngdvendig, og
heller ikke hva de skal spgrre om i mgte med helsepersonell. Disse pasientene er ogsa
avhengige av at andre tilbyr informasjon. De opplever problemer med a forsta skriftlig
informasjonsmateriell, instruksjoner om behandling eller medisinering. Lavere niva av
helserelatert kompetanse kjennetegnes ogsa ved manglende evner til 8 samhandle med
helsepersonell, samt at pasientene er passive og uengasjert i helsehjelpen som gis. Uavhengig
av hvor hardt de praver, Klarer de ikke a forsta store deler av helseinformasjonen, og blir

forvirret dersom det forekommer diskrepans i informasjonen de mottar.

2.2 Sykepleierens pedagogiske funksjon og informasjon ved legemiddelbytter

Med utgangspunkt i WHO’s (1998) definisjon pa helserelatert kompetanse skal sykepleieren
bista pasientene med 4 fa tilgang til, forsta og anvende helseinformasjon for & fremme og
ivareta god helse. Safeer og Kenan (2005) papeker at niva av helserelatert kompetanse Vil
veere viktig for hvordan pasientene oppfatter informasjon. Dette understattes av studier gjort
av Hawkins et al., (2017) som viser at niva av helserelatert kompetanse har betydning for
hvordan pasienter oppfatter informasjon, og om de er i stand til a stille sparsmal dersom noe

er uklart med deres behandling.

Undervisningsprosessen beskrives som en didaktisk relasjonsmodell bestaende av
lereforutsetninger, leereprosess, rammefaktorer, mal, vurdering og innhold (Hiim & Hippe,
2013), og har fellestrekk med den systematiske tilneermingen sykepleieprosessen har for a
kunne identifisere og bidra til & lgse pasientens helseproblemer (Tveiten, 2008). Ved

legemiddelbytter vil undervisningsprosessen og sykepleieprosessen begge omfatte en



kartlegging av pasientens helserelatert kompetanse, og veere grunnlag for a identifisere
behovet den enkelte har for informasjon. Med kjennskap til helserelatert kompetanse kan
informasjon tilpasses individuelt og bidra til & fremme malet om tilfredshet med
legemiddelbytte.

Kirkevold (2001 og 1996) papeker at kravene til sykepleierens kompetanse avhenger av de
ulike praksisis situasjonene en befinner seg i. En situasjon der sykepleieren identifiserer og
sikrer at pasienten har tilstrekkelig kunnskapsniva for a kunne handtere informasjon som gis,
og for & kunne falge opp den nye behandlingen det er byttet til, forsgker sykepleieren a
identifisere eventuelle problemer for de oppstar. Denne situasjonen betegnes av Kirkevold
(2001 og 1996) som det problemlgsende omradet, og papeker at god sykepleie i
problemidentifiserende omrader innebzarer en systematiske klinisk vurdering av pasientens

helsestatus, inkludert helserelatert kompetanse.

| sin beskrivelse av sykepleieprosessen og den diagnostiske vurderingsprosessen som
problemidentifikasjon, foreslar Carnevali (1992) at vurderinger kan gjgres ved a samle data
etter en allerede fastsatt modell, eksempelvis ved a kartlegge helserelatert kompetanse pa en
systematisk mate med kartleggingsverktay. Med kjennskap til pasientens niva av helserelatert
kompetanse er det mulig & iverksette tiltak som kan optimalisere forutsetningene for tilgang til

helsetjenester slik at resultatet blir et bedre utfall (Osborne et al., 2013).

Nettsidene til de samarbeidende brukerorganisasjonene (Spondyloartrittforbundet Norge
[SpAfo], (Norges Revmatikerforbund [NRF], Psoriasis og Eksemforbundet [PEF]).
informerer om at pasienter som rammes av kronisk autoimmun revmatisk eller inflammatorisk
hud- og tarm sykdom ma leaere & mestre sin nye hverdag slik at helse og livskvalitet kan bli
bedre. Malet med behandlingen er a lindre smerter og ubehag, redusere inflammasjon og
forebygge skader pa ledd. Det er viktig at pasienten er godt informert om hvilke
behandlingsmuligheter som finnes slik at de blir tilfreds med egen kunnskap som igjen
fremmer evne til & mestre symptomene disse sykdommene forarsaker (SpAfo, udatert).

| situasjoner der disse pasientene har fatt, eller blitt tilbudt biologisk legemiddelbytte
samhandler de ogsa med sykepleiere. Innenfor KBP bgr denne samhandlingen basere seg pa

forskningsbasert kunnskap. Dette kan veere utfordrende nar forskningsgrunnlaget er



mangelfullt, samtidig som hensyn til pasientens preferanser og gnsker skal ivaretas (Nortvedt
etal., 2012).

Sykepleierens pedagogiske funksjon i mgte med disse pasientene utaves blant annet ved a gi
informasjon om hva legemiddelbyttene innebarer, som ogsa er bade en plikt og rett. |
Helsepersonelloven [hpl] (1999) § 10 foreligger en juridisk forpliktelse til & informere
pasienter og brukere etter fgringer lagt i Pasient- og brukerrettighetsloven [pbrl] (1999) §8 3-2
til 3-4. Pasienten har blant annet krav pa ngdvendig informasjon for & fa innsikt i sin egen
helsetilstand og krav pa informasjon om mulige risikoer og bivirkninger ved behandlingen.
Informasjonen skal gis pa en hensynsfull mate og vare tilpasset mottakerens individuelle
forutsetninger, herunder alder, modenhet, erfaring, kultur og sprakbakgrunn. Helsepersonell
er ogsa forpliktet til a sikre seg at mottakeren har forstatt innholdet og betydningen av
helseopplysningene. Pbrl (1999) § 3-1 gir ogsa pasientene rett til medvirkning ved valg
mellom tilgjengelige behandlingsmetoder, men medvirkning skal veere tilpasset den enkeltes
evner for & kunne gi og motta informasjon. | Spesialisthelsetjenesteloven [sphl] (1999) § 3-8

slas det fast at sykehusene har ansvar for pasientopplearingen.



3.0 Metode

3.1 Studiens design og utvalg

Dette er en tverrsnittsundersgkelse utfert ved websurvey. Pa bakgrunn av populasjonens
relativt korte erfaring med biologiske legemiddelbytter ble det for denne undersgkelsen kun
aktuelt & foreta en tverrsnittsundersgkelse, et design som har sine fordeler og begrensninger.
Tverrsnittsundersgkelser omtales ogsa som prevalensundersgkelse. Den starste fordelen med
tverrsnittsundersgkelse er muligheten for & samle mye informasjon pa kort tid. Videre far man

et gyeblikksbilde om hvordan situasjonen i forhold til en gitt problemstilling er her og na.

3.2 Sparreskjema

Sperreskjemaet var todelt. Farste del besto av egenutviklede spgrsmal og siste del besto av
allerede validerte spgrsmal fra Health Literacy Questionnaire (HLQ) (Osborne et al., 2013).
Sparreskjemaets utforming ble presentert i masteroppgavens del I. | dette avsnittet redegjares

det for betraktningene gjort i forbindelse med utarbeidelse av egenutviklede sparsmal.
3.2.1 Demografiske variabler

Kjgnn ble rapportert ved avkrysning for «mann» eller «kvinne». Respondentene ble deretter
bedt om & skrive sin alder med tall. Senere i analyseprosessen ble variablene inndelt i
gjensidig utelukkende kategorier ved hjelp av SPSS. Kategoriene besto av respondenter under
50, mellom 50-60 og mer enn 60 ar. Spgrsmal om sivilstatus ble kartlagt med mulighet for a
krysse av for om respondenten bor alene eller med partner. Hayeste fullfgrte utdanning ble
inndelt i tre kategorier; grunnskole, videregaende eller hgyskole/universitet. For a gi et starre
innblikk i hvem respondentene var ble det vurdert om spgrsmalene som omhandlet utdanning
og sivilstatus skulle besvares med flere svaralternativer. For denne undersgkelsen var det, av
hensyn til helserelatert kompetanse, gnskelig & begrense antall svaralternativer slik at
tekstmaterialet ble fremstilt pa en minst mulig omfangsrik mate. Sparsmalet «Sort sett vil du
si at din helse er» med svaralternativene utmerket, meget god, god, noksa god og darlig ble
brukt etter samme formulering som i RAND-36 (Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten, udatert). Skjemaet er oversatt til norsk, validitetstestet (Loge, Kaasa,
Hjermstad & Kvien, 1998), og er et mye brukt spgrreskjema som maler generell helserelatert

livskvalitet. | sparsmal seks og syv ble respondenten spurt om hvilket medikament som ble



brukt far og hvilket som blir brukt na. Svaralternativene var Enbrel®, Benepali®,
Remicade®, Remsima® og Inflectra®. Disse legemidlene er originale, eller godkjent som
byttbare innenfor samme ATC kode (Etanercept ATC: LO4A BO01 og Infliximab ATC: LO4A
B02). Felleskatalogens substansregister var grunnlaget for medikamentene som ble listet opp
(Felleskatalogen, 2017).

Disse to sparsmalene kartla ogsa om legemiddelbyttene foregikk pa sykehus som infusjon
(Infliximab), eller som hjemmebehandling (Etanercept). Biologiske legemidler og
biotilsvarende alternativer er avanserte begreper som kan vaere vanskelig & forsta. Ved a be
respondentene krysse av for sine aktuelle legemidler var det kun ngdvendig & ha kjennskap til
legemiddelnavnet, og ikke lenger ngdvendig a forsta begrepene for a kunne svare. Maten
spgrsmalet ble satt opp hadde ogsa en tredje hensikt. Kun legemiddelbytter innenfor samme
ATC-kode kan klassifiseres som biologiske legemiddelbytter. Bytter mellom to ATC-koder
klassifiseres som medisinske bytter, og kunne dermed ekskluderes fra undersgkelsen pa en

enkel mate.

Sparsmalet «Har du i lgpet av 2016 byttet mellom legemidlene som nevnt i spgrsmal 6 og 7»
hadde svaralternativene ja/nei. Ved a benytte Nettskjema (Universitetet i Oslo [UiO], 2010)
for datasamlingen var det mulig a lage tilleggsspgrsmal tilpasset avgitt svar. De som svarte
nei fikk ett sett egenutviklede sparsmal (12 sparsmal), og de som svarte ja fikk et annet sett
egenutviklede spgrsmal (22 sparsmal).

3.2.2 Erfaringer med legemiddelbytte

Begge spgrsmalene «Hvordan opplever du effekten av din naveerende medikamentelle
behandling sammenliknet med opprinnelig behandling» og «Hvordan har det veert med
bivirkninger av din naveerende behandling sammenliknet med opprinnelig behandling» hadde
svaralternativene sterkere/svakere/ingen forskjell og ble laget med inspirasjon fra et annet
sparreskjema om generiske bytter (Moen, Slgrdal & Spigset, 2015)

Pa en fem-punkt skala (Helt uenig, litt uenig, enig, noe enig, helt enig) ble respondentene bedt
om a krysse av for i hvilken grad de var enige i pastanden «Jeg fgler meg urolig fordi jeg har
byttet fra biologisk legemiddel til biotilsvarende alternativ». Pastanden ble utviklet med
inspirasjon fra spagrsmalet «Jeg faler meg nervas og urolig» fra Hospital Anxiety &
Depression scale (HADS) (Bjelland, Dahl, Haug & Neckelmann, 2002).
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Formuleringene «Du fikk velge om du ville bytte fra biologisk legemiddel til biotilsvarende
alternativ» og «Det er lett & bytte tilbake til opprinnelig behandling med biologisk legemiddel
hvis du gnsker det» ble begge besvart pa en fem-punkt skala for hvilken grad de var enig i
pastandene (Helt uenig, litt uenig, enig, noe enig, helt enig). Formuleringene hadde som

hensikt a kartlegge brukermedvirkning.
3.2.3 Tilfredshet med behandling og informasjon

Tre spersmal handlet om tilfredshet og var utarbeidet etter inspirasjon fra en tidligere generisk
studie (Moen et al., 2015). Spgrsmalene «Hvor forngyd var du med det biotilsvarende
legemiddelet du brukte far byttet», «hvor forngyd er du med det biotilsvarende alternativet du
byttet til» og «Hvor forngyd er du med kvaliteten pa den skriftlige informasjonen» ble gradert
pa en fem-punkt Likert skala fra sveert forngyd til sveert misforngyd.

Johannessen, Tufte og Christoffersen (2010) understreker at det ikke vil ha noen form for
praktisk betydning om man benytter fem, seks eller syv verdier pa skalaen for
svaralternativer, men disse ma kunne fange opp ulike nyanser av brukerens oppfatninger. Tre
verdier gir et unyansert bilde da variasjonene ikke fanges opp godt nok, mens fire verdier
utelukker muligheten for en ngytral svarkategori. Med tanke pa brukervennlighet ble det i

denne undersgkelsen benyttet fem verdier.

3.2.4 Holdninger til biologisk legemiddelbytte

Begge gruppene fikk to spgrsmal om holdninger til bytte. Disse spgrsmalene ble utviklet med
inspirasjon fra to andre generiske undersgkelser (Kjgnniksen, Lindbazk & Granas, 2005,
Madsen, Huse & Roksvaag, 2003). Respondenten svarte ja eller nei pa om de ville byttet
legemiddel dersom kostnadsbesparelsen kom andre pasienter til gode, og ja/nei/vet ikke pa
spgrsmal om de var interessert i arlig legemiddelbytte.

3.2.5 Helserelatert kompetanse

Deler av Health Literacy Questionnaire (HLQ) (Osborne et al., 2013) ble benyttet for a
kartlegge helserelatert kompetanse. HLQ er oversatt til skandinavisk sprak, validert og
psykometrisk testet (Maindal et al., 2016). HLQ er ogsa oversatt til norsk, men dette er den
farste studien som publiserer deler av skjemaet. HLQ Kkartlegger brukerens helserelaterte

kompetanse med 44 spgrsmal i 9 ulike skalaer. Skalaene kan benyttes for a kartlegge
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helserelatert kompetanse innenfor relevante omrader. Sammenliknet med andre tilsvarende
sparreskjemaer for helserelatert kompetanse gir HLQ starre breddekunnskap, med fokus pa
alle nyansene definisjonen pa helserelatert kompetanse omfavner (Osborne et al., 2013). |
denne undersgkelsen ble tre skalaer med til sammen 15 spgrsmal vurdert som relevant, og

benyttet i sparreskjemaet.

Skala seks omhandler respondentens evne til aktivt & engasjere seg med helsepersonell.
Respondenten blir bedt om a ta stilling til hvordan det oppleves a forsikre seg om at
helsepersonell forstar problemene sine ordentlig, diskutere bekymringer med en helsearbeider,
ha gode diskusjoner om helsen sin med leger og a diskutere eller stille sparsmal til

helsearbeidere.

Skala atte omhandler evne til & finne god helseinformasjon. Respondenten blir bedt om a ta
stilling til hvordan det oppleves a finne informasjon om helseproblemer, finne
helseinformasjon fra flere ulike steder, fa informasjon om helse med forstaelige ord, og a fa

tak i helseinformasjon pa egenhand.

Skala ni omhandler evne til & forsta helseinformasjon i tilstrekkelig grad til & vite hva en skal
gjere. Respondenten blir bedt om a ta stilling til hvordan det oppleves a fylle ut et skjema med
helseopplysninger, fglge instruksjoner fra helsepersonell, lese og forsta skriftlig
helseinformasjon, inkludert all informasjon pa medisinforpakninger, og a forsta hva

helsearbeidere vil at en skal gjare.

Det endelige sparreskjemaet ble tilpasset to grupper; de som hadde byttet legemiddel i 2016,
og de som ikke hadde byttet. Det komplette sparreskjemaet inneholdt henholdsvis 22 og 12
egenutviklede sparsmal avhengig av om respondenten hadde krysset ja eller nei pa
filtersparsmalet «Har du byttet legemiddel i 2016». Begge gruppene fikk i tillegg 15
fellesspgrsmal fra HLQ. Sparreskjemaet var nettbasert med mulighet for a avlegge ett svar per

spgrsmal. Alle spgrsmal var obligatoriske. (Vedlegg).

3.3 Validitet og reliabilitet

COSMIN ble utarbeidet etter internasjonal konsensus av The COSMIN-Group, bestaende av
forskere med ekspertise pa omrader som epidemiologi, psykometri, statistikk, helseomsorg og
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spesiell ekspertise pa utvikling av instrumenter som maler helsestatus. COSMIN inneholder
taksonomi, terminologi og definisjoner i studier som omhandler pasient relaterte resultatmal
(PROMS), og gir et oversiktlig bilde av hva begrepene representerer (Mokkink et al., 2010).
Hensikten med rammeverket er & kunne gi spesifikke anbefalinger om blant annet metodebruk
for PROMs (Mokkink et al., 2010), eksempelvis undersgkelser av pasientopplevelser. |
vurderingen av kvalitetsindikatorene validitet og reliabilitet benyttes derfor deler av dette

rammeverket.

COSMIN taksonomien deler maletekniske aspekter inn i ulike kategorier. For & kunne foreta
direkte sammenlikninger om helserelatert kompetanse var spgrsmal og svaralternativer fra
HLQ identiske med det opprinnelige skjemaet. P4 denne maten ivaretas validitet og reliabilitet
i resultatene som omhandler helserelatert kompetanse. Fglgende vurderinger tar derfor
utgangspunkt i de maletekniske aspektene knyttet til sparreskjemaets egenutviklede sparsmal,
der innholdsvaliditet og begrepsvaliditet diskuteres. Ytre validitet omtales ogsa som

generaliserbarhet og blir beskrevet i et eget avsnitt.

Malet med sparreskjemaet var a innhente relevante og troverdige svar. Det er flere faktorer
som spiller inn for at resultatene skal ha validitet (gyldighet) og reliabilitet (palitelighet).

Resultatene ma kunne svare pa problemstillingen, vere til & stole pa og ha klinisk nytteverdi.
3.4 Validitet ved spgrreskjemaet

Validering er en prosess som bestemmer i hvilken grad sparreskjemaet faktisk malte det som
var gnskelig & male, samsvarende med undersgkelsens hensikt (Wahl & Hanestad, 2004).
Validitet er en beskrivelse av studiens gyldighet og om det finnes eksterne faktorer som har
pavirket resultatet (Johannessen et al., 2010, Drageset & Ellingsen, 2009, Wahl & Hanestad,
2004).

COSMIN taksonomien deler validitetsbegrepet inn i underordnede egenskaper for validitet.
For & vurdere validiteten pa sperreskjemaet som maleinstrument ble innholdsvaliditet og

begrepsvaliditet benyttet.
3.4.1 Innholdsvaliditet og face validitet

Innholdsvalidering innebarer & kritisk vurdere hvordan sparreskjemaet er laget og om det er

passende for studiens hensikt (Wahl & Hanestad, 2004). Innholdsvalidering pagar parallelt
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med utarbeidelsen av spgrreskjemaet, og omhandler utviklingen og vurderingen av
spgrsmalene som blir gjort for & sikre at de begrepsmessige definisjonene er dekkende for

sparreskjemaets utgangspunkt (Wahl & Hanestad, 2004).

COSMIN beskriver umiddelbar validitet eller face validitet som en del av
innholdsvaliditetsbegrepet og er en undersgkelse av instrumentets umiddelbare relevans og
om det ferdige sparreskjemaet er passende for undersgkelsens formal. Wahl og Hanestad
(2004) viser til at face validering utfgres ved a la ulike grupper slik som fagpersoner og

pasienter vurdere innholdet.

Kognitive intervju etter en modell fra Miller og Wilson ble utfart, og avdekket forstaelse og
fortolkningsmgnster blant seks testpersoner (Economic and Social Comission for Asia Pacific
Region, 2010). Kognitivt intervju er en kvalitativ metode hvor et begrenset og lite utvalg
intervjues. Metoden belyser svakheter i spgrreskjemaets formuleringer, slik at endringer kan
foretas far utsending. Testingen viste at enkelte hadde problemer med 4 forsta betydningen av
«a bytte fra biologisk legemiddel til biotilsvarende alternativ». Innspillet medfarte ytterligere
redegjarelse for begrepene biologiske legemiddel og biotilsvarende alternativer med

eksempler pa ulike medikamenter.

Spersmalet: «Fikk du skriftlig informasjon ved legemiddelbytte, som for eksempel
brukerveiledning etc»? ble misforstatt ettersom alle medikamentforpakninger inneholder
pakningsvedlegg. Det var gnskelig a kartlegge om respondentene fikk annet skriftlig
informasjonsmateriell i tillegg til pakningsvedleggene, og sparsmalsformuleringen ble derfor
justert til «Fikk du skriftlig informasjon om legemiddelbytte, i tillegg til pakningsvedlegget i
medisinforpakningen»?

Begrepet medvirkning var ikke tydelig for testpersonene og matte bli redegjort for dersom
formuleringen «Hvor forngyd er du med din medvirkning til bytte av medikament» skulle
benyttes. Et overordnet mal for spgrreskjemaet var a redusere tekst til det minimale og
forhindre misforstaelser. Dette spgrsmalet ble erstattet med «Du fikk velge om du ville bytte
fra biologisk legemiddel til biotilsvarende alternativ». Det ble ogsa foretatt en del mindre

spraklige omskrivninger.
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3.4.2 Begrepsvaliditet

Begrepsvaliditet representerer operasjonaliseringens relevans. Denne form for validitet viser
om spgrsmalene samsvarer med definisjonene, og om forholdet mellom fenomenet som
undersgkes samsvarer med data som er samlet (Johannessen et al., 2010, Wahl og Hanestad,
2004). 1 denne undersgkelsen knyttes begrepsvaliditet til de etablerte begrepene biologisk

legemiddelbytte og helserelatert kompetanse.

Begrepsvalidering er en kontinuerlig langvarig prosess knyttet til alle studier som omhandler
det etablerte begrepet. Hver studie som statter det teoretiske begrepet bygger opp om teorien,
men dersom en enkelt studie ikke stagtter opp om modellen som er etablert ma det stilles
spgrsmal ved begrepsapparatet som foreligger (Wahl & Hanestad, 2004).

COSMIN beskriver strukturell validitet en del av begrepsvaliditet. Strukturell validitet
omhandler sparreskjemaet og om det maler det samme i flere undersgkelser. Da dette er en
pilotundersgkelse vil det ikke vaere mulig a foreta direkte sammenlikninger med funn fra
tidligere undersgkelser. Allikevel samsvarer funnene i stor grad med undersgkelser gjort i
andre sammenhenger; Funn knyttet til kommunikasjon og samhandling samsvarer med andre
studier som fant at informasjon var avgjerende for a fremme pasienttilfredshet (Moen et al.,
2015, Kjgnniksen et al., 2005, Madsen et al., 2003). Respondenter med hgyere evne til &
engasjere seg med helsepersonell var mer tilfreds med legemiddelbyttet samsvarende med
europeiske undersgkelser om behandlingstilfredshet og helsekompetanse malt med et annet
kartleggingsverktgy (Altin & Stock, 2016).

3.5 Reliabilitet

Reliabilitet handler om palitelighet, og er en beskrivelse av hvor holdbare data er. Reliabilitet
knyttes til hvordan data har blitt samlet inn, hvilke data som anvendes, og hvordan disse
fortolkes. | en undersgkelse med hgy reliabilitet vil resultatene veere reproduserbare (Wahl &
Hanestad 2004).

Uavhengig av forskningsdesign er det alltid knyttet en viss usikkerhet til de fleste data som
produseres. Kunnskap om variasjon i malingene og hva som kan tenkes a vere arsaken til
variasjonene bidrar til a forsta hvorfor man far de resultatene man far (Wahl & Hanestad,
2004). Slike malefeil omtales ogsa som Bias (Polit & Beck, 2012). Den sanne variasjon i
resultatene gjengir variasjonene i respondentenes erfaringer. Malefeil oppstar ved
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feilvariasjon. Det skilles det mellom de tilfeldige feilvariasjonene som er en trussel for
reliabilitet, eller systematiske feilvariasjonene som er trussel for validitet.

Systematisk variasjon innebarer feilkilder ved at et skdre rapporteres systematisk hagyere eller
lavere, slik at den sanne skare blir systematisk over- eller underestimert. En tilfeldig malefeil
oppstar ved opptellingsfeil i analyseprosessen. Ved a anvende Nettskjema (UiO, 2010) som

datasamlingsverktgy foregikk datasamlingsprosessen automatisk uten slik risiko.

Nettskjema gir mulighet for a stille obligatoriske spagrsmal samt at begrensninger i maksimalt
antall svar respondenten kan avlegge per spgrsmal kan settes. Ved en feil ble det lagt inn
mulighet for & avlegge to svar pa sparsmalet «Hvordan har det vaert med bivirkninger av din
navaerende medikamentelle behandling sammenliknet med opprinnelig behandling»? som
kunne ha medfart malefeil. Kun en respondent hadde lagt inn to svar, men vedkommende
hadde ogsa krysset av for legemiddelbytte mellom Remsima® og Benepali®. Dette er bytter
mellom to ATC-koder. Disse byttene klassifiseres som medisinske legemiddelbytter og ble av

den grunn ekskludert. Feilen fikk derfor ingen konsekvenser for resultatene.

3.6 Generaliserbarhet

| denne studien ble det benyttet et bekvemmelighetsutvalg (Polit & Beck, 2012). Dette er en
form for ikke-sannsynlighetsutvalg og er hensiktsmessig dersom forskeren gnsker a skaffe et
raskt overblikk over et tema, som ved en pilotundersgkelse. Metoden er kostnadseffektiv og
gir mulighet for 4 samle mye data i lgpet av en kort tidsperiode. Utvalget bestar av en gruppe
personer det er enkelt 8 komme i kontakt med, og som er villige til & svare pa spgrreskjemaet.

Utvalgsstrategien har fordeler med & veere enkel og gi lett tilgang til forskningsfeltet.

Et representativt utvalg innebearer en lik sammensetning av ulike egenskaper i gruppen som
undersgkes (utvalget), og de som ikke deltar (populasjonen) (Johannessen et al., 2010). |
denne undersgkelsen ble populasjonens egenskaper kartlagt ved a se pa data fra
brukerorganisasjonene. Organisasjonene hadde ikke tall pa medlemmenes gjennomsnittsalder,
sivilstatus, utdanningsniva eller medikamentbruk, og reseptregisteret ble derfor ogsa benyttet

for & skaffe ytterligere oversikt over populasjonen.

Tilgjengelige data fra Reseptregisteret viser antall resepter ekspedert, men det vites ikke om
en og samme person har hentet ut flere resepter. Registeret gir heller ikke innsikt i egenskaper
for pasientene som far legemiddel i institusjon, da det i disse tilfellene ikke hentes ut resept.

Infliximab administreres pa sykehus, og data fra Reseptregisteret viser derfor at ingen slik
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resept ble hentet ut i 2016. Av nevnte arsaker var tilgjengelige tall kun gjeldende for

Etanercept benyttet i hjemmebehandling (Vedlegg).

Pa undersgkelsestidspunktet hadde brukerorganisasjonene til sammen 37.916 medlemmer
mellom 0-100 ar, fordelt pa 77% kvinner og 23% menn. | fglge kjennsfordeling av
medlemsmassen er andelen menn i utvalget (39 % n=290) betydelig stgrre enn andel menn i
brukerorganisasjonene. | utvalget fordelte brukere av Etanercept seg pa 38% menn og 62 %
kvinner (n=204). Til sammenlikning viser data fra reseptregisteret at 47 % menn og 53 %
kvinner (n=5091) mellom 20 og 74 ar hentet ut Etanercept i 2016.

Vi fikk ingen svar fra respondenter mellom 18 og 20 ar. Reseptregisteret har ikke spesifiserte
tall pa brukere i samme alderskategori, men rapporterer at 128 resepter ble hentet ut av
pasienter mellom 15-19 ar. Det er derfor usikkert hvor mange av disse som er over 18 ar, og
som ikke har svart pa undersgkelsen. Tallene viste ogsa at 373 resepter ble hentet ut av
brukere i aldersgruppen 74-90+. Den eldste respondenten i utvalget var 74 ar. Det betyr at
studien ikke kartlegger erfaringer blant de eldste brukerne, der flesteparten trolig ikke er

aktive brukere av internett.

Npgyaktige tall pa populasjonen har det dessverre ikke veert mulig a identifisere. Det er derfor
vanskelig & si om utvalget er helt representativt. Allikevel kan vi, pd bakgrunn av data fra
Reseptregisteret forsiktig generalisere til enkelte grupper av populasjonen, som for eksempel

menn og kvinner mellom 20-74 ar.

3.7 Statistiske metoder

I denne undersgkelsen ble kontinuerlige variabler beskrevet med gjennomsnitt og
standardavvik (SD) eller median og range (for ikke normalt fordelte data), og kategoriske
variabler som antall og andeler. For a teste mulig assossiasjon mellom grad av tilfredshet og

de relevante avhengige variabler, ble det tilpasset modeller for biner logistisk regresjon.

Ujusterte sammenhenger mellom par av kategoriske data ble testet med Kji-kvadat test eller

Fishers eksakte test som er designet for krysstabeller med liten starrelse pa utvalget.

Mulige forskjeller mellom par av kontinuerlige data ble undersgkt med t-tester nar variablen

var normalfordelt i begge gruppene.
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For & videre undersgke mulige sammenhenger mellom de utvalgte variabler og utfallet
(tilfreds eller ikke) justert for mulige konfunderende variabler tilpasset vi en logistisk
regresjons modell. Resultatene ble presentert som oddsratio (OR) med tilhgrende 95 %

konfidensintervall (KI).

Oddsratio er et mal pa sammenhengen mellom en gitt variabel (ofte kalt eksponering) og
utfall (her tilfreds eller ikke). Ratioen er malet pa oddsen for at en hendelse skal inntreffe etter
en gitt eksponering i forhold til oddsen for at den ikke skal inntreffe i fraveer av
eksponeringen. Oddsratio angis i verdier over, under eller lik 1. OR=1 betyr at eksponeringen
ikke pavirker odds for utfallet, OR>1 betyr at eksponeringen er assosiert med hgyere odds for
utfallet, OR<1 betyr at eksponeringen er assosiert med lavere odds for utfallet (Szumilas,
2010).

Konfidensintervallet (KI) angir hvor stor presisjon det er i estimeringen av et gitt punkt-
estimat, OR i denne oppgaven. Stor Kl indikerer lav presisjon mens liten K1 indikerer hgy

presisjon av estimering av OR.

P-verdier <0,05 ble betraktet som statistisk signifikante og alle tester var to-sidige. Samtlige

analyser ble gjort i SPSS versjon 24.0.
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4.0 Resultat

Bekvemmelighetsutvalg skaffet et stort utvalg med 290 respondenter hvor 155 hadde byttet,
0g 135 ikke hadde byttet legemiddel. Analysene viser kun bytter innenfor samme ATC-kode
som innebzerer at pasienter som byttet fra injeksjon fortsatte med injeksjon, og de som byttet
fra infusjon fortsatte med infusjon. Flesteparten brukte injeksjoner med Etanercept (119),
mens 36 fikk infusjoner med Infliximab. Utvalget var tilnaermet normalfordelt med en
aldersspredning mellom 20-74 ar (median 51 ar). Av 114 menn (39 %) og 176 kvinner (61 %)
hadde 140 (48 %) fullfert utdanning fra grunnskole eller videregaende, mens 150 (52 %)

hadde hgyskole/universitetsutdannelse.

Studiens hovedfunn ble presentert i artikkelen. Vi fant at de som hadde byttet legemiddel i
stor grad rapporterte & vare ngytral eller tilfreds med sitt nye legemiddel, og at de som var
mistilfreds hadde lavere niva av helserelatert kompetanse sammenliknet med de som var
tilfreds. En sterk statistisk signifikant sammenheng mellom HLQ sumskala seks og atte, og
grad av tilfredshet for brukere som byttet til biotilsvarende alternativ ble pavist (begge
p<0,01). Vi fant ogsa at de som bruker biologiske legemidler stort sett var positive til a bytte
fra dyrt til billigere legemiddel.

Vi vet at sykepleiere administrerer Infliximab som infusjon pa sykehus, mens pasienten selv
administrerer Etanercept som injeksjon. Det var derfor gnskelig a undersgke om det var
forskjeller i grad av tilfredshet med biologisk legemiddelbytte blant respondenter som

administrerer legemidlene selv, sammenliknet med de som far behandling pa sykehus.

Nye funn som ikke ble presentert i artikkelen viser at 25 av 119 (21 %) brukere av injeksjon
rapporterte a vaere mistilfreds med byttet legemiddel sammenlignet med de som brukte
infusjon, der kun fire av 36 (11%) rapporterte a veere mistilfreds. Sammenhengen var ikke
statistisk signifikant (p=0,18).

Nar vi kategoriserte tilfredshet i gruppene «bade-og til ikke forngyd» sammenliknet med
gruppen som var «sveert forngyd» ser vi samme trenden som ved kategorisering av tilfredshet
i gruppene «litt til ikke forngyd» sammenliknet med «bade-og til forngyd». Starre andel
pasienter som brukte injeksjon var ikke tilfreds (51 %) (n=119) versus gruppen som fikk
infusjon (36 %) (n=36). Sammenhengen var fremdeles ikke statistisk signifikant (p=0,11).

Siden det var for fa pasienter i infusjonsgruppen kan manglende statistisk signifikans i tilleggs
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analysene derfor relateres til for liten statistisk styrke. For a si noe sikkert om sammenhengen
ma dette utvalget veere starre.



20

5.0 DISKUSJON

Studiens funn har primeert en klinisk relevans for alt helsepersonell som informerer,
underviser og veileder pasienter ved biologiske legemiddelbytter, og har tverrfaglig relevans
for flere faggrupper slik som leger, farmasgyter og sykepleiere. Da dette er en masteroppgave
i sykepleie- klinisk forskning og fagutvikling vil allikevel funnenes relevans for
sykepleierfaget fremheves.

5.1 Tilfredshet, helserelatert kompetanse og informasjon

Vare funn avdekket en sterk sammenheng mellom niva av helserelatert kompetanse og grad
av tilfredshet. De som hadde hgyere niva av helserelatert kompetanse var mer tilfreds med
sine nye legemidler sammenliknet med de som hadde lavere niva av helserelatert kompetanse.
Funnene kan indikere at samhandling med helsepersonell var avgjerende for tilfredshet med
legemiddelbyttet, og samsvarte i stor grad med Altin og Stock (2016) sine funn der pasienter
som hadde tilstrekkelig niva av helserelatert kompetanse, samt evner til & engasjere seg med

helsepersonell ogsa hadde stgrre sannsynlighet til a bli tilfreds med behandlingen.

I en norsk undersgkelse som kartlegger pasienterfaringer med generiske legemiddelbytter
papeker ogsa Kjgnniksen et al., (2005) at samhandling mellom pasient og helsepersonell er
viktig. De hevder videre at maten leger og apotekpersonale informerer pa er av betydning for
hvordan pasienter oppfatter den generiske bytteordningen, og at et aktivt samarbeid om
styrket informasjon mellom leger, farmasgyter og myndigheter er viktig for a gke tilfredshet
med generiske legemiddelbytter. Dette er ogsa i trdd med funn Moen et al., (2015) har gjort,
som viser at gkt innsats pa informasjon vil veere en viktig faktor for a redusere graden av
misngye ved generiske legemiddelbytter. Igjen samsvarer dette med vare funn om at
kommunikasjon og samhandling med helsepersonell er avgjerende for a oppleve tilfredshet
med biologiske legemiddelbytter.

5.2 Holdninger og informasjon

Var studie ble utfart kort tid etter at biologiske legemiddelbytter ble innfart i Norge. Vi fant at
66 % (n=290) var positive til bytte fra dyrt til rimeligere legemiddel, som er en relativt stor

andel. Til sammenlikning ble det foretatt en undersgkelse som kartla holdninger til generiske



21

legemiddelbytter kort tid etter at den generiske ordningen ble innfgrt. | denne studien fant
Madsen et al., (2003) at 83% (n=523) var positive til generisk bytte, som er noe hgyere enn
vare funn. Til tross for mangelfullt forskningsgrunnlag om pasientsikkerhet ved byttene var
allikevel en relativt hgy andel positive til legemiddelbytte. Det er derimot usikkert hvor godt

informert malgruppen faktisk var om risiko knyttet til biologiske legemiddelbytter.

| var studie rapporterte 39 % (n=155) & ha fatt tilstrekkelig informasjon fra lege, om
forskjellene mellom originale biologiske legemiddel og biotilsvarende alternativ far de byttet
legemiddel. Dette er mye hgyere enn de tilsvarende studiene som omhandlet
pasienterfaringer ved generisk bytte, der henholdsvis 21 % (n=227), 24 % (n=281) og 8 %
(n=523), husket a ha fatt informasjon fra lege om at de kunne bli tilbudt generisk bytte i
apoteket (Moen et al., 2015, Kjgnniksen et al., 2005, Madsen et al., 2003).

Goodacre og Goodacre (2004) fant at pasienter med revmatoid artritt primaert ansa
revmatologer og spesialsykepleiere som gode kunnskapskilder til informasjon om sin
behandling, men at de ogsa skaffet seg informasjon fra andre kilder, som for eksempel media,
nyhetsbrev fra brukerorganisasjoner, internett og andre pasienter. Denne studien har ikke
kartlagt hvilken informasjon respondentene hadde fatt, informasjonens kvalitet eller om
respondentene hadde fatt informasjon fra andre steder enn hos lege. Det er viktig a veere
oppmerksom pa at respondentene ogsa kan ha fatt informasjon fra andre kilder av ulik
kvalitet. Ved biologiske legemiddelbytter ma legen selv rekvirere et biotilsvarende alternativ
ettersom byttene ikke utferes i apotek. Det kan av den grunn falle seg mer naturlig &
informere om et faktisk bytte enn et potensielt bytte, som igjen kan medfare at vare tall er

hgyere enn de andre studiene.

5.3 Konsekvenser for klinisk praksis

Kronisk sykdom som revmatisk eller inflammatorisk hud- og tarm sykdomkan behandles med
TNF-o hemmere, og behandlingen er livslang. Etanercept og Infliximab er ingen kur for a bli
frisk, men lindrer smerter og forebygger skade, slik at funksjonsdyktighet fremmes. Dette kan
igjen bidra til at pasientene opplever gkt tilfredshet og far bedre livskvalitet. Selv om TNF-a
hemmere er effektiv behandling for disse pasientene, reduserer legemidlene ogsa pasientens
eget immunforsvar slik at alvorlige bivirkninger som kreft, infeksjoner og autoimmune

sykdommer kan oppsta (Kunnskapssenteret, 2006). Effektiv kontroll av inflammasjon
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avhenger av at pasienter fglger behandlingen som forskrevet, som igjen forutsetter en godt
informert pasienten som ogsa har kjennskap til behandlingens risikomomenter.

Vare tilleggsanalyser antydet at de som fikk infusjons-behandling pa sykehus var mer tilfreds
med a ha byttet legemiddel sammenliknet med brukere av injeksjon. Originalen Enbrel®
finnes bade som tarrstoff og prefylt sprayte, mens «kopien» Benepali® kun finnes som
prefylt sprgyte. Ulik kombinasjon av hjelpestoffer i prefylt sprayte versus hetteglass er satt i
sammenheng med rapporterte lokalreaksjoner som i blgdninger, hematom, erytem, klge,
smerte og/eller hevelse etter injeksjon (Nordmo & Frgynes, 2007). Kommentarer pa vart
sparreskjema viser at pasienter opplevde svie som en vanligere bivirkning av prefylt produkt
sammenliknet med tgrrstoff, og av den grunn valgte a utsette dosene (personlig meddelelse).
Det kan ogsa tenkes at utsatte doser bidrar til forverring av sykdomsperioder som igjen vil
redusere tilfredshet.

Vare funn er i samsvar med Wong (2016) sine funn der det ble rapportert at pasienter kan
unnlate a falge behandlingen grunnet frykt for bivirkninger, og at effekten av & fremme
helserelatert kompetanse kan vaere av stgrre betydning for at pasienter fglger behandling som
forskrevet fremfor a gke informasjonsmengden. Dette er i trad med Tveiten (2008), som
mener at innfgring av brukermedvirkning i helsetjenesten bidro til et paradigmeskifte i
pasientopplaringen. Tidligere var fokuset rettet mot en problemorientert strategi der
helsepersonell Igste problemet for individet, som senere ble avlgst av en ressursorientert
strategi der fokus pa a styrke individets egne ressurser og mestring ble prioritert. Tveiten
(2008) understreker at pasienter kan ha problemer de trenger hjelp til & lgse, og at de i gitte
situasjoner ogsa har behov for at noen lgser problemene for dem. Tveiten anbefaler derfor en

gylden middelvei mellom ressursorientert og problemorientert strategi.

De fleste revmatologiske avdelinger i Norge tilbyr pasientene egne konsultasjoner med
sykepleiere (Vestaby, 2010). Ved at sykepleiere informerer om praktiske rutiner ved
administrasjon av legemiddel, potensielle bivirkninger, ubehag knyttet til behandlingen, og
trygger pasienten pa at pasientsikkerheten er ivaretatt ved bytter, benytter sykepleieren den
pedagogiske funksjonen. Denne funksjonen har som hensikt a fremme oppdagelse, laring,
vekst, utvikling og mestring (Tveiten, 2008). Det betyr at sykepleieren har et selvstendig
ansvar for a gi informasjon, undervise og veilede (Kunnskapsdepartementet, 2008), men

bidrar ogsa til & understatte legenes ansvar for a gi informasjon nar pasientene har fatt, eller
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har blitt forespeilet et biologisk legemiddelbytte. Dette viser seg a veere nyttig ettersom
pasientens sparsmal ofte dukker opp etter legebesgket (Tang, Newcomb, Gorden & Kreider,
1997).

| denne studien er det ikke gjort direkte undersgkelser om sykepleierens funksjon, men
tilleggsanalysene kan tyde pa at pasienter som var i kontakt med sykepleier ble mer tilfreds
med sitt nye legemiddel. Dette kan indikere at sykepleierens pedagogiske funksjon hadde en

viktig, og positiv effekt pa pasientenes opplevelse av tilfredshet ved behandlingsbytter.

Tang et al., (1997) fant at tid og sted er av betydning for informasjonsbehovet pasienter
generelt sett har. Det ble rapportert at leger har kort tid til radighet, at spgrsmal ofte melder
seg i etterkant av konsultasjonene og at det derfor sgkes informasjon fra andre kilder av ulik
kvalitet. Dette er riktig nok en eldre studie, men den er sannsynligvis vel sa aktuell i dagens
samfunn der fastleger rapporterer & ha opptil 60 arbeidstimer i uken for & vaere ajour med sitt
arbeid (Sundby, 2017), og hvor helsepersonell stadig opplever gkende krav om effektivisering

og gkonomisk innsparing.

Wong (2016) rapporterte at pasienter som opplever a fa utilstrekkelig informasjon, ogsa
benytter seg av andre kilder enn lege for & skaffe seg kunnskap. | artikkelen stilles det
sparsmal om den innarbeidede tradisjonen for & informere pasientene faktisk er tilstrekkelig
til at de falger opp behandlingen. Videre understatter Wong (2016) fokuset pa at den enkeltes
helserelaterte kompetanse er vel sa viktig for pasientens etterlevelse ved legemiddelbruk.
Dette samsvarer med var anbefaling i artikkelen om a kartlegge niva av helserelatert

kompetanse for individuellt tilpasning av informasjon.

5.4 Metodologiske betraktninger, styrker og svakheter

Biologisk legemiddelbytte er et relativt nytt fenomen med lite forskningsgrunnlag. Det ble
derfor ikke funnet et passende sparreskjema som kunne svare pa problemstillingen. Det er en
styrke at sparreskjema delvis besto av allerede validerte og psykometrisk testede sparsmal fra
HLQ. Dette vil kunne bidra til at resultatene er sammenliknbare med andre studier. Ved a
benytte Nettskjema (UiO, 2010) som verktgy for a utforme og administrere datasamlingen
lagres all informasjon i en database. Det samlede resultatet ble hentet ut i en ferdig tabseparert
fil og overfart direkte til SPSS versjon 24.0. Opptellingen gikk dermed automatisk uten risiko

for malefeil. Det er ogsa en styrke at utvalget var stort (n=290).
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Det vil derimot forekomme svakheter i forbindelse med at deler av sperreskjemaet var
egenutviklet, maten utvalget ble trukket pa, og at studien kanskje ikke har et representativt
utvalg. Selv det for denne studien var hensiktsmessig med et bekvemmelighetsutvalg
innebaerer metoden risiko for & miste oversikt over hvem som faktisk deltar, som igjen kan
begrense muligheten for a generalisere funn. Ved a utfgre en websurvey var det mulig a na
mange mennesker pa kort tid, men dessverre utelates svar fra personer som ikke er aktive
brukere av internett. Datasamlingen ble basert pa bistand fra tre samarbeidende
brukerorganisasjoner. Det er kjent at ikke alle i malgruppen melder seg inn i en
brukerorganisasjon. De som ikke er medlem eller har besgkt organisasjonenes Twitter eller
Facebook-side har heller ikke fatt muligheten til & svare. Svakhetene som foreligger ble det

tatt hgyde for ved & omtale undersgkelsen som en pilotstudie.
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6.0 Oppsummering

Biologiske legemiddelbytter er et nytt fenomen som har pagatt siden 2016. Tross manglende
forskning som omhandlet pasientsikkerhet rapporterte flesteparten av pasientene at de var
positive til byttene. Det kan undres om pasientene var tilstrekkelig informerte, i trad med
gjeldende lovverk, og om de hadde kunnskap til & foreta kompetente beslutninger om

legemiddelbytte basert pa kunnskapsgrunnlaget som da var tilgjengelig.

@kt bevisstgjaring om helserelatert kompetanse bidrar til at helsepersonell kan tilpasse
informasjonen individuelt. Sykepleiere har med sin undervisende og veiledende rolle et stort
og viktig pedagogisk ansvar for a gi informasjon nar pasientene far, eller blir forespeilet
legemiddelbytte. For & bidra til & fremme pasientens helse og tilfredshet med legemiddelbytte
kan systematisk kartlegging av helserelatert kompetanse veere en betydningsfull oppgave i

bade sykepleie- og undervisningsprosessen.

Dette omtales som en pilotstudie, og er den farste studien som publiserer deler av det norske
HLQ skjemaet og som kartlegger pasienterfaringer med biologiske legemiddelbytter. Vare
funn viser en sammenheng mellom grad av tilfredshet, niva av helserelatert kompetanse og at
samhandling med helsepersonell er av betydning for tilfredshet med nytt legemiddel. Det
understrekes at studien ikke har kartlagt sykepleierens rolle i forbindelse med
legemiddelbytter direkte, men basert pa funnene i tilleggs analyser kan vi med ytterst
forsiktighet anta at pasienter som samhandlet med sykepleiere kan ha blitt mer tilfreds med

legemiddelbyttene sammenliknet med pasienter som administrerte behandlingen selv.

Pasientens erfaringer med biologiske legemiddelbytter har ikke tidligere blitt studert hverken
nasjonalt eller internasjonalt, og bar bli undersgkt neermere med oppfalgingsstudier. Det
anbefales at fremtidige studier som omhandler pasienterfaringer med biologiske
legemiddelbytter og helserelatert kompetanse spesifikt undersgker betydningen av
sykepleierens rolle ved byttene. Det anbefales ytterligere studier bade innenfor kvantitativ og

kvalitativ metode.
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Vedlegg Il Informert samtykke/informasjonsskriv

Nyhetsartikkel hos brukerorganisasjonene:

Bruker du biologiske legemidler som Enbrel®, Remicade®, Benepali®, Remsima® eller

Inflectra® og vil dele din mening?

Som et ledd i en masteroppgave i sykepleie foregar det na et samarbeidsprosjekt mellom
brukerorganisasjonene Norsk Revmatikerforbund (NRF), Psoriasis- og eksemforbundet (PEF)
Spondyloartrittforbundet Norge (SpAfo Norge) og Hayskolen i Oslo og Akershus (HiOA).

Dine erfaringer og meninger er viktig for oss og vi hdper du vil delta i denne

sparreundersgkelsen!

Hensikten med prosjektet er a kartlegge hvilke erfaringer pasienter har med bytte mellom

biologiske legemidler. Vi gnsker a rette fokus mot pasientens opplevelse knyttet til dette.

Hva er biologiske legemidler?

Biologiske legemidler inneholder svaert komplekse virkestoffer, og er blant de mest kostbare
og mest omsatte legemidlene i Norge, mens de biologiske alternativene som det byttes til er
rimeligere «kopier». | Norge anvendes slike biologiske alternativer i gkende grad. |
motsetning til kjemisk fremstilte legemidler hvor virkestoffet er identisk med originalen, vil et
biotilsvarende legemiddel veere tilngermet lik, men aldri identisk. Dette er fordi biologiske
legemidler fremstilles ved en biologisk prosess som er avgjgrende for medikamentets struktur

og funksjon, der levende celler produserer virkestoffet.

Hvordan kan dette pavirke meg?

Det er en pagaende internasjonal debatt om det er trygt a foreta et bytte mellom et originalt
biologisk legemiddel og et biotilsvarende alternativ. Diskusjonen dreier seg om hvorvidt
pasienter som bytter fra originalt biologisk legemiddel skal fglges opp med tanke pa
eventuelle uheldige konsekvenser av et slikt bytte som for eksempel tap av effekt eller

bivirkninger. Det er ogsa et skonomisk aspekt hvor det diskuteres om helseforetakene kan



palegge et bytte av biologisk behandling basert pa pris og kostnadsbesparelse, uten medisinsk
grunnlag, til tross for at pasientene i utgangspunktet har god effekt av sin opprinnelige

behandling.
Hvordan kan min mening komme frem?

HiOA gnsker na a foreta en spgrreundersgkelse blant pasienter som bruker de biologiske
legemidlene Enbrel® og Remicade®, og de som har byttet til biotilsvarende alternativer som
Benepali®, Remsima® og Inflectra®.

Du deltar i undersgkelsen ved a klikke pa linken til spgrreskjemaet, og det tar mellom 3-5
minutter & svare. Deltakelsen er frivillig, og du sikres fullstendig anonymitet. Dataene mottas
og behandles av personer med taushetsplikt, og kan ikke spores tilbake til deg. Ved a sende
inn det utfylte spgrreskjemaet samtykker du til at informasjonen du gir blir brukt i
masteroppgaven og i en vitenskapelig artikkel som kan bli publisert. Prosjektet ferdigstilles i
mai 2017.

https://Nettskjema.uio.no/answer/78819.html

Du oppfordres til & svare sa fort som mulig da din erfaring er viktig for oss. Svarfrist er
19.01.2017

Har du spgrsmal til undersgkelsen kan du henvende deg pa mail til undertegnede
S133708@stud.hioa.no

Du har na muligheten til & bidra til ny og viktig kunnskap!

Vennlig hilsen Malin Brandvold

Intensivsykepleier og student ved Master i sykepleie -klinisk forskning og fagutvikling

Prosjektet er finansiert av legemiddelfirmaet Pfizer.

Informasjonstekst til brukerorganisasjonenes Twitter side:

Som et ledd i en masteroppgave i sykepleie foregar det na et samarbeidsprosjekt mellom
brukerorganisasjonene Norsk Revmatikerforbund (NRF) Psoriasis- og eksemforbundet (PEF)
Spondyloartrittforbundet Norge (SpAfo Norge), Pfizer og Hayskolen i Oslo og Akershus
(HIOA).


https://nettskjema.uio.no/answer/78819.html
mailto:S133708@stud.hioa.no

Hensikten med prosjektet er a kartlegge hvilke erfaringer pasienter har med bytte av
biologiske legemidler, og sette fokus pa pasientens opplevelse knyttet til dette. Bakgrunnen
for studien er den pagaende debatten om hvorvidt et bytte mellom originale biologiske
legemidler og biotilsvarende alternativer er trygt, og om pasienter skal fa ekstra oppfelging
med eventuelle bivirkninger eller tap av effekt forarsaket av et slikt bytte. Det diskuteres ogsa
hvorvidt helseforetakene kan palegge pasienter som har god effekt av originalpreparatet a
bytte til et biotilsvarende medikament basert pa samfunnsgkonomiske interesser. Det
foreligger per i dag ingen forskning som omhandler pasientenes erfaringer og opplevelser
knyttet til et slikt bytte.

https://Nettskjema.uio.no/answer/78819.html

Klikk pa linken for & svare pa sperreskjemaet. Dine svar bidrar til & fremskaffe ny kunnskap.

Informasjonstekst til brukerorganisasjonenes Facebook side:

Bruker du medisiner som Enbrel®, Remicade®, Benepali®, Remsima® eller Inflectra® og
vil dele dine erfaringer med oss? Vi vil gjerne ha din mening. Klikk pa linken for & svare pa

sparreundersgkelsen.

https://Nettskjema.uio.no/answer/78819.html

Informasjonstekst til SMS utsendt av brukerorganisasjonene til sine medlemmer:

Din mening er viktig for oss. Bruker du medisiner som Enbrel®, Remicade®, Benepali®,
Remsima® eller Inflectra® og vil dele dine erfaringer? Klikk pa linken for a svare pa

sparreundersgkelsen.

https://Nettskjema.uio.no/answer/78819.html
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Vedlegg Il Sparreskjema

«Pasientmedvirkning og egenopplevelser ved bytte fra original biologisk

legemiddel til biotilsvarende alternativ»

Biologiske legemidler er sveert kostbare og er blant de mest omsatte legemidlene i Norge.
Pasientene kan bli tilbudt et biotilsvarende alternativ. Dette er rimeligere "kopier™ av de
originale biologiske legemidlene. Legemidlene er ganske like, men pa bakgrunn av den
komplekse produksjonsmetoden blir de aldri helt identiske. Eksempler pa originale biologiske
legemiddel er Enbrel® og Remicade®. Eksempler pa biotilsvarende alternativer er

Benepali®, Remsima® og Inflectra®.

| denne sparreundersgkelsen finnes det ingen riktige eller gale svar. Vi er pa jakt etter dine
erfaringer og meninger. Det er viktig at du tar stilling til alle spgrsmalene/utsagnene. Hvis du

faler deg usikker sa kryss av i den ruten som er naermest din oppfatning.

Takk for at du tar deg tid til & fylle ut dette spgrreskjemaet! Din erfaring er viktig for

0SS.
Informasjon om deg selv
1) Kjgnn

=  Mann

= Kvinne
2) Alder
= fyll inn tall
3) Sivil status

= Bor sammen med partner

= Boralene
4) Hva er din hgyeste fullfgrte utdanning?

= Grunnskole



Videregaende skole
Hayskole/universitet

5) Stort sett vil du si din helse er

Utmerket
Meget god
God
Noksa god
Darlig

6) Hvilket av de fglgende legemidlene har du brukt tidligere?

Enbrel®
Benepali®
Remicade®
Remsima®
Inflectra®

7) Huvilket av de falgende legemidlene bruker du na?

Enbrel®
Benepali®
Remicade®
Remsima®
Inflectra®

8) Har du i lgpet av 2016 byttet mellom legemidlene som nevnt i spgrsmal 6 og 7?

Ja
Nei

Dersom respondenten svarte nei pa spersmal 8 ble fglgende spersmal stilt:

9) Hvor forngyd er du med det biologiske legemidlet du bruker na?

Sveert forngyd



= Forngyd
= Badeog
=  Misforngyd

= Svert misforngyd
10) Har legen informert deg om muligheten for a bytte til biotilsvarende alternativ?

= Ja
= Nei

11) Ville du byttet til et rimeligere medikament dersom kostnadsbesparelsen kom til

gode i behandling av andre pasienter?

= Ja
= Nei

12) Forestill deg at det kommer stadig flere rimeligere biotilsvarende legemidler fra
ulike leverandgrer til ditt originale biologiske legemiddel. Ville du veert
interessert i a fa utlevert det rimeligste alternativet tilgjengelig, selv om det
innebaerer a bytte til alternativt legemiddel hvert ar?

= Ja
= Nei
= Vet ikke

Dersom respondenten svarte ja pa spgrsmal 8 ble falgende spgrsmal stilt:
Tilfredshet med legemiddelbytte

Nedenfor fglger noen spgrsmal og pastander som omhandler dine erfaringer og din

tilfredshet med legemiddelbyttet du oppgav i spgrsmal 8.

Nar du svarer ber vi deg se bort ifra eventuelle andre legemiddelbytter du har hatt og
kun tenker pa byttet mellom henholdsvis Enbrel® og Benepali® eller byttet mellom
Remicade® og Remsima®/Inflectra®. Alle de fglgende spgrsmalene tar kun

utgangspunkt i byttet mellom disse legemidlene.



9) Hvor forngyd er du med det biologiske legemidlet du bruker na?

= Svert forngyd
= Forngyd

= Badeog

= Misforngyd

= Svert misforngyd
10) Hvor forngyd er du med det biologiske legemidlet du byttet til?

= Sveert forngyd
= Forngyd

* Bade og

= Misforngyd

= Sveert misforngyd

11) Hvordan opplever du effekten av din naveerende medikamentelle behandling

sammenliknet med opprinnelig behandling?

= Sterkere
=  Svakere

= Ingen forskjell

12) Hvordan har det vaert med bivirkninger av din naveerende medikamentelle

behandling sammenliknet med opprinnelig behandling?

= Flere bivirkninger
= Feerre bivirkninger

= Ingen forskjell

13) Du ble tilstrekkelig informert av legen din om forskjellen mellom originale
biologiske legemiddel og biotilsvarende alternativ far du byttet legemiddel

= Helt uenig
= Litt uenig
= Enig



= Noe enig
= Heltenig

14) Du fikk velge om du ville bytte fra biologisk legemiddel til biotilsvarende

alternativ
= Helt uenig
= Litt uenig
= Enig
= Noe enig
= Helt enig

15) Ble du tilbudt ekstra oppfelging fordi du byttet legemiddel?

= Ja
= Nei

16) Ble du tilbudt mulighet for & ta ny kontakt hvis det oppstar behov for ytterligere
oppfelging (for eksempel manglende effekt eller bivirkninger)?

= Ja
= Nei

17) Det er lett & bytte tilbake til opprinnelig behandling med biologisk legemiddel

hvis du gnsker det

= Helt uenig
= Litt uenig
= Enig

= Noe enig
= Heltenig

18) Jeg foler meg urolig fordi jeg har byttet fra biologisk legemiddel til

biotilsvarende alternativ

= Helt uenig
= Litt uenig



= Enig
= Noe enig

= Helt enig

19) Ville du byttet til et rimeligere medikament dersom kostnadsbesparelsen kom til

gode i behandling av andre pasienter?

= Ja
= Nei

20) Forestill deg at det kommer stadig flere rimeligere biotilsvarende legemidler fra
ulike leverandgrer til ditt originale biologiske legemiddel. Ville du veert
interessert i a fa utlevert det rimeligste alternativet tilgjengelig, selv om det

innebaerer & bytte til alternativt legemiddel hvert ar?

= Ja
= Nei
= Vet ikke

21) Fikk du skriftlig informasjon om legemiddelbytte, i tillegg til pakningsvedlegget i

medisinforpakningen?

= Ja
= Nei

22) Hvor forngyd er du pa kvaliteten pa den skriftlige informasjonen?

= Sveert forngyd
= Forngyd
* Bade og

= Misforngyd

= Svert misforngyd

Falgende spgrsmal ble gitt til alle respondentene, uavhengig av om de hadde byttet
legemiddel eller ikke



Forstaelse av helse og helsetjenester

Vi gnsker a fa informasjon om hvordan du sgker, forstar og anvender informasjon
om helse. Vennligst oppgi hvor vanskelig eller hvor lett felgende gjgremal er for deg

o

na.
Forsikre deg om at helsearbeiderne forstar problemene dine ordentlig

= Kilarer ikke gjgre det
= Vanligvis vanskelig
= Av og til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Finne informasjon om helseproblemer

= Kilarer ikke gjgre det
= Vanligvis vanskelig
= Av og til vanskelig

=  Vanligvis lett

= Alltid lett

Fole at du kan diskutere dine bekymringer med en helsearbeider

Klarer ikke gjare det
= Vanligvis vanskelig
= Av og til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Fylle ut et skjema med helseopplysninger pa en riktig mate

= Klarer ikke gjere det
= Vanligvis vanskelig
= Avog til vanskelig

= Vanligvis lett



= Alltid lett
Finne helseinformasjon pa flere ulike steder

= Klarer ikke gjore det
= Vanligvis vanskelig
= Av og til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Ha gode diskusjoner om helsen din med leger

= Kilarer ikke gjgre det
= Vanligvis vanskelig
= Avog til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Folge instruksjoner fra helsepersonell ngye

= Kilarer ikke gjgre det
= Vanligvis vanskelig
= Av og til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Fa informasjon om helse slik at du er oppdatert med den beste informasjonen

Klarer ikke gjare det
= Vanligvis vanskelig
= Av og til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Lese og forsta skriftlig helseinformasjon

= Klarer ikke gjore det



Vanligvis vanskelig

Av og til vanskelig

Vanligvis lett
Alltid lett

Fa helseinformasjon med ord du forstar

Klarer ikke gjare det

Vanligvis vanskelig

Av og til vanskelig

Vanligvis lett
Alltid lett

Diskutere ting med helsearbeidere til du forstar det du trenger

= Klarer ikke gjere det
= Vanligvis vanskelig
= Avog til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Lese og forsta all informasjon pa medisinforpakninger

Klarer ikke gjare det

Vanligvis vanskelig

Av og til vanskelig

Vanligvis lett
Alltid lett

Fa tak i helseinformasjon pa egenhand

Klarer ikke gjare det

Vanligvis vanskelig

Av og til vanskelig

Vanligvis lett
Alltid lett



Stille spgrsmal til helsearbeidere for a fa den helseinformasjonen du trenger

= Kilarer ikke gjgre det
= Vanligvis vanskelig
= Avog til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett

Forsta hva helsearbeidere vil at du skal gjgre

Klarer ikke gjare det
= Vanligvis vanskelig
= Av og til vanskelig

= Vanligvis lett

= Alltid lett



Vedlegg IV Rapport fra Reseptregisteret

LO4AB01 2016 15 -
19

20 -
24

25 -
29

30 -
34

35-
39

40 -
44

45 -
49

50 -
54

55 -
59

Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann

Antall
brukere
128

82
46
126

76
50
191

109
82
281

155
126
376

194
182
512

247
265
639

313
326
634

286
348
661

366
295

Rapport dato: 01.11.2017
21:49
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L04AB02 2016

60 -
64

65 -
69

70 -
74

75 -
79

80 -
84

85 -
89

90+

15-
19

20 -
24

25 -
29

30 -
34

35 -
39

40 -
44

Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
kjgnn
Kvinne
Mann
Begge
Kjgnn

647

347
300
583

309
274
441

272
169
224

151
73
100

64
36
41

©

under 5

[N eNe] [N eNe] [N eNe] [N eNe]

[N eNe]



Kvinne 0

Mann 0
45 - Begge 0
49 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
50- Begge 0
54 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
55- Begge 0
59 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
60 - Begge 0
64 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
65- Begge 0
69 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
70- Begge 0
74 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
75- Begge 0
79 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
80- Begge 0
84 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
85- Begge 0
89 kjgnn

Kvinne 0

Mann 0
90+ Begge 0

kjgnn

Kvinne 0

Mann 0

ATC/DDD-versjon: 2017

Merknader:
Blanke felt for maltall betyr at antall brukere er 1, 2, 3 eller 4. Da skjules alle maltall pa samme rad



unntatt befolkning.

Valgte maltall: Valgte sgkekriterier:
Antall brukere Legemiddel:
- LO4ABO01 etanercept

- LO4ABO02 infliximab
Periode: 2016
Alder: 15 - 19, 20 - 24, 25 - 29, 30 - 34, 35 - 39, 40 - 44, 45 - 49,
50 - 54, 55 - 59, 60 - 64, 65 - 69, 70 - 74, 75 - 79, 80 - 84,
85 - 89, 90+
Kjgnn: Begge kjgnn, Kvinne, Mann
Ikke valgte sgkekriterier:
Bosted: tallene i rapporten er for hele landet



