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Sammendrag

I 2020 ble det pa bakgrunn av en internasjonal beslutning innfart peptidreseptor-nuklideterapi
med Y’Lu-DOTATATE ved fire norske sykehus, som et behandlingsalternativ for pasienter
med nevroendokrine tumorer (NETS). For & kunne tilby behandling som er av hgy kvalitet er
kunnskap om pasientenes opplevelse av behandlingsforlgpet verdifull. Derfor er dette
masterprosjektets mal a kartlegge hvordan pasienter opplever behandlingsforlgpet med *"7Lu-
DOTATATE i Norge.

Pasienter som er diagnostisert med NET og som har mottatt enten én eller flere behandlinger
med "Lu-DOTATATE ved de fire sykehusene i Norge som tilbyr behandlingen (St. Olavs
Hospital, Haukeland Universitetssykehus, Oslo Universitetssykehus og Universitetssykehuset
i Nord-Norge) ble rekruttert til studien. | denne multisenterstudien benyttes bade kvantitativ og
kvalitativ metode (spgrreskjema, n=29) (intervju, n=2) for a evaluere ulike trinn av
behandlingsforlgpet med "’Lu-DOTATATE. Svarfrekvens (antall og prosent), gjennomsnitt
med standardavvik, og median med interkvartilbredde er beregnet for de ulike spgrsmal i
sparreskjemaet, ut i fra en fempunkts Likert-skala. Intervjuene ble tatt opp med bandopptaker,

og transkribert med systematisk tekstkondensering.

Infusjonen og Billedtakningen oppleves for flesteparten av pasientene i ingen/sveert liten grad
som en fysisk eller psykisk pakjenning, eller tidkrevende. Observasjoner fra intervju indikerer
at billedtakningen kunne oppleves som noe smertefull, grunnet posisjoneringen, samt
tidkrevende grunnet reisevei. | tillegg ble det fremmet et gnske om en bedre tilpassing for
pasienter som kommer fra distriktene, i henhold til reisevei i sammenheng med billedtakningen.
De fleste av pasientene opplevde Stralevernsdirektiver som i liten grad krevende/vanskelig a
overholde. Informasjonsgivingen oppleves blant flesteparten som god/tilstrekkelig og sveert
god, men det ses forbedringspotensialer nar det gjelder informasjonsgiving omkring
Billedtakningen og Risiko til stralesensitiver organer, der 27.6% og 34.5% av pasientene
opplevde sveert darlig eller manglende informasjon. Blant pasientene er det 51.7-69.0% som
opplever Behandlingseffekt i ingen/sveert liten og liten grad. De fleste pasienter opplever liten
grad av Bivirkninger. Tretthet/utmattelse utpeker seg som den sterkeste bivirkningen blant flest
pasienter, som 34.5% av pasientene opplever i stor grad og i vert stor grad. Nar det gjelder
Opplevelse av farste degn har pasientgruppen som oppholde seg pa pasienthotell hgyest
median- og gjennomsnittsbesvarelse (4(0), 4.0£0.7)). Men det er ingen statistisk forskjell i



opplevelse mellom pasientgruppene som oppholde seg pa pasienthotell, isolert, og hjemme
(Kruskal-Wallis p=0.692). Observasjoner fra intervju tyder pa at isolering i etterkant av
behandlingen ble opplevd som en trygghet for pasientene. Total sett ses det ikke en statistisk
forskjell pa Totalopplevelse av behandlingen mellom de ulike sykehusene (Kruskal-Wallis:

psykisk pakjenning; p=0.202, fysisk pakjenning; p=0.199, og tidkrevende; p=0.502).

Prosjektet har resultert i en dypere forstaelse for hvordan pasienter som mottar behandling med
7Lu-DOTATATE  opplever  behandlingsforlgpet.  Informasjonsgivingen  omkring
Billedtakningen og Risiko til stralesensitiver organer kan dog forbedres. Det bgr ogsa tas
hensyn til pasienters helsetilstand og reisevei til sykehuset nar det planlegges billedtakninger
og oppholdssted etter behandlingen. Basert pa pasientenes opplevelser gjennom
spgrreundersgkelsen er pasienthotell & foretrekke som oppholdssted det farste dagnet etter
behandlingen. Generelt gir pasientene i Norge en god vurdering av sykehusene gjeldende
behandlingsforlgpet med /’Lu-DOTATATE.

Emneord: PRRT, 17Lu-DOTATATE, Lutathera, Nevroendokrine Tumorer, Pasientens
perspektiv.



Abstract

In 2020, a national decision was made to introduce peptide receptor nuclide therapy with 1’Lu-
DOTATATE in Norway, as a treatment option for patients with neuroendocrine tumours
(NETS). In order to offer high quality treatment, knowledge about the patients’ experiences is
of major importance. Therefore, this master thesis has the aim to evaluate the course of *"’Lu-

DOTATATE treatment from the patients’ perspective.

Patients diagnosed with NET that have received one or more treatments with "’Lu-
DOTATATE were recruited from four sites in Norway (St. Olavs hospital, Haukeland
University hospital, Oslo University hospital and University Hospital of North Norway). This
multicenter study combines quantitative and qualitative measures (questionnaire, n=29)
(interview, n=2) to evaluate different treatment steps in 1’’Lu-DOTATATE therapy. Response
rate (hnumber and percentage) mean with standard deviation and median with interquartile range
were calculated from the questionnaire based on a five-point Likert scale. The interviews were

recorded with a tape recorder, and analysed with systematic text condensation.

The Infusion and Imaging sessions were experienced as physical/mental strain or time-
consuming to a none or very small degree by most patients. Although, interview observations
indicate that imaging could be experienced as somewhat painful, due to the positioning, as well
as time-consuming due to travel back and forth to the hospital. A desire to better adapt the
imaging session schedule to patients from the districts was evident. Most patients experienced
Radiation safety directives as a small degree demanding to comply with. The information given
to the patients is perceived by the majority of the patients as good/sufficient and very good. But
there is potential for improvement regarding information about Imaging, and Risk associated
with radiation dose to sensitive organs, where 27.6% and 34.5% of patients experienced very
poor/lack of information. Among the patients, 51.7-69.0% experience a Treatment effect to no
or very small degree. Most patients experience a small degree of Side effects.
Fatigue/exhaustion is the most common observed side effect (34.5%). First day experience
based upon place of residence scored highest median-and mean values in the patient group
staying in a patient hotel (4(0), 4.0£0.7)). But there is no statistical difference between the
different patient groups staying at patient hotel, isolated and at home (Kruskal-Wallis p=0.692).

Interview observations indicate that isolation after treatment was perceived as safe and secure



by the patients. There is no statistical difference in the patients” Overall experience between
the different hospitals (Kruskal-Wallis: physical strain; p=0.199, mental strain; p=0.202 and

time-consuming; p=0.502).

This project has resulted in a deeper understanding in how patients experience the different
treatment steps of 1/’Lu-DOTATATE therapy. Information about Imaging sessions and Risk
associated with radiation dose to sensitive organs can be improved. The patient’s general health
status, as well as distance to the hospital, should be taken into consideration while scheduling
imaging sessions during the first week, and place of residence during the first day, after
treatment. Based on the patients experiences, patient hotels are preferred to stay at during the
first day after treatment. Overall, patients are very satisfied with the course of 7’Lu-
DOTATATE treatment at the different hospitals in Norway.

Key words: PRRT, '7Lu-DOTATATE, Lutathera, Neuroendocrine Tumors, Patients
perspective.
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1. Innledning

1.1. Bakgrunn
Peptidreseptor-radionuklideterapi (PRRT) med *"’Lu -DOTATATE er en godt etablert type
kreftbehandling, som i gkende grad benyttes til pasienter som er diagnostisert med
nevroendokrine tumorer (NETS) (1). | Norge har ikke dette tidligere veert et behandlingstilbud,
og pasienter har rutinemessig (fra 2002) blitt sendt til utlandet, Sverige eller Danmark, for &

motta behandlingen. Dette har vert aktuelt for ca 20-50 pasienter arlig (1).

Fra 2016-2018 gjennomferte Folkehelseinstituttet en fullstendig metodevurdering av
behandlingsmetoden pa bestilling fra Bestillerforum Regionalt Helseforetak (RHF), som
omhandlet Kklinisk effekt, sikkerhet, organisatoriske og helsegkonomiske konsekvenser, samt
etiske aspekter ved a innfare eller ikke innfere PRRT med "’Lu -DOTATATE i Norge (). |
metodevurderingen hevdes det at PRRT med *’Lu -DOTATATE muligens reduserer generell
dadelighet, samt at den trolig gker bade generell og progresjonsfri overlevelse, men at
forskningsgrunnlaget for a kunne trekke en endelig konklusjon omkring dette er for sparsomt.
Det hevdes en estimert forventet forlenget levetid pa 40 til 70 maneder. Ved a innfare
behandlingen i Norge vil et hgyere pasientvolum kunne behandles, samt at det kan forventes et
gkt dokumentasjonsgrunnlag for effekt, bivirkninger og ugnskede hendelser innenfor kort tid.
Generelt sett er det fa alvorlige ugnskede hendelser og bivirkninger forbundet med PRRT med
7Lu -DOTATATE. Estimert arlig gjennomsnittkostnad ved etablering av behandlingstilbudet
i Norge vil vaere mellom 492 000 og 870 000 NOK per pasient, tilsvarende mellom 612 000 og
938 000 NOK for behandling av norske pasienter i utlandet (1).

1 2018 ble det pa bakgrunn av metodevurderingen gjennomfart et nasjonalt vedtak om a innfgre
PRRT med "’Lu-DOTATATE i Norge (2), og fra 2020 er dette behandlingstilbudet tilgjengelig
ved fire sykehus i Norge; Haukeland Universitetssykehus (HUS), Oslo Universitetssykehus
(OUS), St. Olavs hospital (STO) og Universitetssykehuset i Nord-Norge (UNN). | denne
oppgaven evalueres pasientenes opplevelse av denne behandlingsprosessen.



1.2.  Nevroendokrine tumorer
Nevroendokrine tumorer (NETS) er en kreftform som utvikles fra hormonproduserende celler,
og som kan oppsta i alle organer i kroppen (3). Den hyppigste forekomsten ses i
fordgyelsessystemet (spisergr, magesekk, tynntarm, blindtarm, tykktarm, endetarm og
bukspyttkjertel), og i lungene (4). NETs som utgar fra fordeyelsessystemet omtales ofte som
gastroenteropankreatiske (Gastroenteropancreatic/GEP)-NET (1). | dag deles normalt NETs
inn i tre kategorier; G1, G2 og G3, basert pa klinisk adferd, histologi og metastasering. Hvorav
G star for gradering («grading»), og graderes etter svulstens Ki-67-indeks. Ki-67 er et protein
som er til stede under alle aktive faser av cellesyklusen, og fungerer som en markgr for a
bestemme vekstfraksjonen/ proliferasjonen i en gitt cellepopulasjon. Tumor i kategori G1 har
en Ki-67-indeks < 3%, noe som betyr at 3% av cellene er i celledelingsfase. Tumor i kategori
G2 har en Ki-67-indeks pa 3-20%, og tumor i kategori G3 har en Ki-67-indeks pa >20% (3).
Svulster under kategori G1 og G2 er hgyt differensierte, og kan ha en knapt malbar vekst fra ar
til ar (1, 3). Tidligere ble disse kalt Carcinoider («kreftlignende»), et begrep som i stor grad er
erstattet med NETS. | tidlig fase gir ikke langsomt voksende NETs symptomer, og det er ofte at
pasienter opplever a fa symptomer farst etter at svulsten har metastasert seg (1). Det hevdes at
ved 12-22% av tilfellene har svulsten metastasert seg ved diagnostisering (4). Svulster i kategori

G3 er mer hurtigvoksende, og ofte preget av hgy mitotisk frekvens og aggressivitet (3, 4).

I Norge ses det en gkning i forekomst av nevroendokrin kreft (5), og i 2018 ble det registrert
1034 nye tilfeller av kreftformen i landet (6). Arsaken til gkningen er noe uklar, men kan dels
forklares med bedre diagnostiseringsteknikker og gkt oppmerksomhet omkring kreftformen (7).

NETSs kan forekomme i alle aldre, hvorav det ses en hgyest insidens fra 60-arsalderen (6).

De vanligste symptomene for NETs er smerter og/eller symptomer som avhenger av hvilke
hormoner svulsten produserer. Dette kan vere diaré, periodisk rgdming, hypertensjon,
astmalignende symptomer, eller andre symptomer som har en sammenheng med utskillelse av
insulin, glukagon, gastrin eller andre peptider. Pasienter med hormonelle symptomer anses a ha
aktive tumorer (1, 3, 4). Kategorisering av NETs er svert relevant for prognose og
behandlingsvalg.



1.2.1. Behandling av NETs
Behandling av NETs varierer med pasientens symptomer, generell helsestatus og eventuelle
andre sykdommer, tumorstgrrelse, aggressivitet, og metastasering. Pa denne maten er
behandlingen noksa individualisert. Bade medikamenter, cellegift, straleterapi og radioaktive
legemidler benyttes som palliativ behandling, og kun Kirurgi er det behandlingsalternativet med

potensielt kurativ effekt (4).

En tommelfingerregel for behandling av NETSs er at langsomt voksende tumorer under kategori
G1 og G2 behandles kirurgisk, hvorav inoperable eller symptomatisk sykdom behandles med
somatostatinanaloger eller interferon (4). Sandostatin LAR (8) og Ipstyl (9) er blandt typer
somatostatinanaloger som administreres ved injeksjon, og som har en veksthemmende og
krympende effekt pa tumor. Hos 0-5% av pasientene krymper svulsten, og hos 80% av
pasientene stopper svulsten & vokse som falge av behandlingen (10). I tillegg til kurativ
behandling, kan kirurgi ogsa fungere som adjuvant behandling (tilleggsbehandling) hos

pasienter som har svulster som gir, eller kan gi, plager pa grunn av plassering eller stagrrelse (4).

Afinitor (11) og Sutent (12) er medikamenter av typen «proteinkinasehemmere, mTOR-
hemmere», som administreres i tablettform, og som aktivt hemmer hormonutslipp fra svulster.
Behandlingen viser best effekt hos pasienter med NET i kategori G1 eller G2. Hos omtrent 60%

av behandlede pasienter er det registrert en tumorstabiliserende effekt (10).

Tumorvekst og hormoninduserte bivirkninger kan ogsa, som nevnt, behandles med Interferon,
som administreres ved subkutane injeksjoner. Interferon er imidlertid forbundet med hgyt
potensiale for bivirkninger, som bl. annet feber, frysninger, utmattelse og depresjon, noe som
har begrenset bruken i praksis (13). Helsedirektoratet (14) hevder at det erfaringsmessig er én
tredel av pasientene som taler behandlingen godt, én tredel som avslutter behandling grunnet

sterke bivirkninger, og én tredel som fortsetter behandlingen med akseptable bivirkninger.

For svulster som vokser hurtig og/eller metastaserer sterkt (kategori G3) beskrives kraftig
cellegift som farstelinjebehandlingen (4). Dersom svulster i kategori G1 eller G2 viser en mer
aggressiv vekst eller sterkt symptomatisk sykdomsbilde, kan ogsa disse behandles med cellegift
(13). | folge Helsedirektoratet (14) behandles generelt sett sjeldent NETs med cellegift, med
unntak av pankreas NET eller GEP-NET.



Helsedirektoratet skriver ogsa at det observeres lite av bade seineffekter og senvirkninger som
skyldes behandling av pasienter som er diagnostisert med NET, da bade straling og tradisjonell
cellegift-behandling er de metodene som er minst brukt. Ekstern stralebehandling er et
behandlingsalternativ dersom svulsten(e) er godt metastasert, og serlig til smertefulle

skjelettmetastaser (14).

Peptidreseptor-radionuklideterapi (PRRT) er en gren av kreftbehandling hvor det benyttes
radioaktive isotoper, ogsa kalt radioaktive legemidler (radiofarmaka). Radiofarmaka bestar av
et radioaktivt merket molekyl som naturlig akkumuleres i malorganet (1). Behandlingen gis
dersom pasientens svulst(er) ikke kan fjernes kirurgisk (14). Radiofarmaka som kan benyttes
til denne typen behandling er 90-Yitrium (°°Y)-DOTATATE og 177-Lutetium (*'’Lu)-
DOTATATE. Gabriel m.fl (15) hevder i sin studie at PRRT-behandlede pasienter har en median
total overlevelse pa 79 mnd., etter a ha blitt behandlet med enten *°Y-DOTATATE eller 177Lu
-DOTATATE. Isotopet 111-Indium (*'%In) i kombinasjon med DTPA (***In-DTPA) har ogsa
tidligere blitt benyttet i PRRT, men behandlingen har sjeldent vert vellykket nar det gjelder

objektiv tumorrespons, og ogsa mtp. isotopets lave penetreringsevne (16).

1.2.2. PRRT med *’Lu -DOTATATE (Lutathera®)

PRRT med "Lu -DOTATATE er en type intern, malrettet stralebehandling for pasienter med
NETs i kategori G1 og G2 (1). | den Europeiske unionen har Advanced Accelerator
Applications (AAA) fatt markedseksklusivitet frem til 2027 med sitt 17’Lu-produkt Lutathera®,
for behandlingen (1). Ved & binde et radioaktivt isotop til en barer (antistoffer, proteiner,
peptider eller andre sma molekyler) far man radiofarmaka med ulike egenskaper som er
tilpasset til kreftcellenes molekyleare, patologiske og fysiske egenskaper. | PRRT med 1’Lu -
DOTATATE er radioaktivt "Lu bundet til somatostatinanalogen Tyr3-octreotate via
chelatoren DOTA (*'’Lu -DOTATATE) (Figur 1).



; : ki OH
N N
"/ /O T
) Lu——! A

( VY O =
L

HN
- 0 HNT o
Ho G H
Ne N
HO \”/\N NH,
H
o)

HO HO

D-Trp*
NH

radionuclide ('""Lu) + chelator (DOTA) + targeting peptide (octreotate)

Figur 1: Kjemisk struktur for 17’Lu -DOTATATE. Radioaktivt 17’Lu er bundet til somatostatinanalogen Tyr3-octreotate via
chelatoren DOTA. Figuren er hentet med tillatelse fra MDPI Basel, Switzerland. Pharmaceuticals. Lutathera ®: The First FDA-
and EMA-Approved Radiopharmaceutical for Peptide Receptor Radionuclide Therapy by U. Hennrich and K. Kopka (ref 17).
©2019 The Authors. Publisert av MDPI (DOI: 10.3390/ph12030114). Creative commons licence CC BY 4.0.
(https://creativecommons.orq/licenses/by/4.0/).

Et fellestrekk for NETs er at kreftcellene uttrykker en hgy grad av somatostatin-reseptorer
(SSTR) subtype 2 (17), noe som utnyttes i behandlingsprosessen. Ved PRRT med "’Lu-
DOTATATE opererer DOTATATE som det svulstmalsgkende elementet, og fester seg til
SSTR pa celleoverflaten. Y’Lu-DOTATATE har en sarlig hgy affinitet for SSTR subtype 2.
Det radioaktive preparatet (*’’Lu-DOTATATE) injiseres i blodbanen og fester seg til pasientens

kreftceller, og pa denne maten avgir lokal bestraling til kreftcellene (17).

7Ly er et teranostisk isotop, som sender ut en maksimal beta(p)-energi pa 490 keV
(Kiloelektronvolt) (18), samt lav-energi gamma(y)-straling ved 208 keV (10%) og 113 keV
(6%). Kombinasjonen av beta- og gammastraling gjer "’Lu meget velegnet for PRRT,
sammenlignet med f.eks. ®°Y, som kun er en beta-emitter (16). Isotopens teranostiske effekt
gjer det mulig & bade bestrale tumor, samt a gjennomfare billedtakning (for dosimetri) som en
del av behandlingsprosedyren. Billedtakningen gjennomfgres pa gammakamera, og bildene
brukes til dosimetri for a planlegge dose ved neste behandling, samt kontrollere dose til

stralesensitive organer (1).
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Den gjennomsnittlige rekkevidden for beta-partikler som sendes fra ’’Lu, i blgtvev, er 670 um
(mikrometer), noe som er velegnet for bestraling av sma volum, sa vel som mikrometastatisk
sykdom. Videre bidrar dette til en lavere dosebelastning pa omkringliggende normalvev (17).
7Ly defineres ogsa som gunstig a benytte til denne type behandling pa grunnlag av isotopens
halveringstid, pa 6,7 dager. Den noksa lange halveringstiden utgjer store logistiske fordeler
(16).

Ikke alle pasienter som diagnostiseres med NETs er aktuell for behandling med ’Lu -
DOTATATE. Dette grunnes i at behandlingen kun gis til pasienter med tumorer som er hgyt
differensierte. Likesa er behandlingen indisert for pasienter med tumorer som er inoperable
eller metastatiske. Nedsatt nyre-, benmarg- eller leverfunksjon, graviditet eller allergi kan veere
kontraindikasjoner (19). Dette pa grunn av at de radioaktive nedbrytningsproduktene etter
injeksjon med "’Lu -DOTATATE skilles ut gjennom nyrene, noe som videre kan fare til en

relativt hgy straledose til nyrer, og som kan pavirke nyrefunksjonen.

1.2.2.1. Diagnostikk fgr behandling med */Lu -DOTATATE
Nar det gjelder medisinsk stralebruk skal alltid behandlingen veere berettiget, og det skal gjares
en vurdering pa om behandlingens nytteverdi overstiger den eventuelle skadelige virkningen

stralingen kan ha (20).

Da PRRT kun er aktuelt hos pasienter med en viss grad av SSTR pa kreftcelleoverflatene,
avgjeres indikasjon for behandling pa grunnlag av pre-diagnostikk. Grad av tetthet av SSTR
kan pavises gjennom en scintigrafi-undersgkelse med !In-Pentetreotide, kalt Octreoscan (1).
Over 50% av alle NETs har SSTR, og vil kunne vises pa en slik undersgkelse. Svulsten ma dog
veere over én cm i diameter for & kunne vises pa undersgkelsen. Dette kan fare til en falsk
negativ undersgkelse. Likesa kan undersgkelsen veere falsk positiv ved at opptak kan ses i andre

kreftformer eller inflammatoriske prosesser (10).

Det er ogsa innfgrt PET (Positron Emisjons Tomografi) med 68-Gallium (#Ga-DOTATOC) i
Norge. Dette er den bildemodaliteten som i hgyest grad er sensitiv for pavisning av NET, da
denne modaliteten kan pavise NET under én cm, i forskijell til Octreoscan. Pa lik linje med
Octreoscan kan ogsa denne bildemodaliteten gi falsk positiv eller falsk negativt utslag.
Undersgkelsene kombineres med andre radiologiske undersgkelser, endoskopiske

undersgkelser og laboratorieundersgkelser for & gi en 100% sikker diagnose (10). %8Ga-



DOTATOC beskrives ogsa som en sentral undersgkelse for vurdering av behandlingseffekt
(21).

De radioaktive nedbrytningsproduktene etter behandling med *’Lu -DOTATATE skilles, som
nevnt, ut gjennom nyrer, som falgelig utsettes for stralebelastning (1). Noen pasienter
gjennomfarer pa grunnlag av dette en GFR (glomeruleer filtrasjonsrate)-estimering ved
nuklezrmedisinsk avdeling i forkant av behandling med "/Lu-DOTATATE. Da injiseres det
radioaktive preparatet 99m-Technetium (**"Tc)-DTPA i blodbanen, og deretter tas det fire

blodpraver (a 10ml) for & kunne estimere pasientens GFR.

1.2.2.2.  Behandlingsforlgp
I de tilfeller hvor det gjeres GFR-estimering i sammenheng med behandlingen med 7Lu-
DOTATATE gjennomfares det dagen fer behandlingsdagen (dag-1). Hvis pasienter som skal
motta behandling med *”’Lu-DOTATATE har lang reisevei til sykehuset er det normalt at de
mgter en dag tidligere pa sykehuset, og overnatter pa pasienthotellet natten til behandlingsdagen
(fradag -1 til dag 0). Dette fordi at behandlingen med *"’Lu-DOTATATE normalt starter tidlig
pa dagen, og at pasienten ma vare forberedt med venfloner (to stk.) for dette. Far hver infusjon
med "Lu-DOTATATE mottar pasienten premedikasjon med kvalmestillende, samt en
langvarig infusjon med en aminosyreopplgsning som pagar bade far, under og etter injeksjonen
med "’Lu -DOTATATE. Aminosyreopplgsningen gis som et tiltak for & redusere straledosen
til pasientens nyrer. Under denne infusjonen kan pasienten oppleve serlig kvalme som en

bivirkning, derav premedisinering med kvalmestillende medikament (1).

Normalt behandlingsregime for en voksen pasient er fire injeksjoner a 7,4 GBq
(GigaBecquerel), med et intervall pa atte uker. Behandlingsdosen med Y7Lu -DOTATATE gis
som en infusjon over 30-60 min, ved a benytte gravitasjonsmetoden eller ved a bruke pumpe.
Under denne tiden skal pasienten overvakes med hensyn til bivirkninger, blodtrykk og puls
(14).

| etterkant av injeksjonene av det radioaktive preparatet isoleres pasienten ofte i ett dagn
grunnet straling til omgivelsene (1). Dette praktisere noe ulikt mellom sykehusene i Norge, da
det ikke foreligger stralingsfare som sier at pasienten ma vere isolert et helt dggn. Derfor far
noen pasienter reise hjem, eller pa pasienthotell, og etterfalge direktiver derfra, i mens andre

pasienter blir isolert pa sengepost (22).



Individuell dosimetri for absorbert dose til nyrer og benmarg er gnskelig for skreddersydd,
individuell behandlingsdose (16). Derfor foretas det, ved poliklinisk oppmgte de naermeste
dagene etter injeksjon, billedtakning (for dosimetri) av pasienten. Ved St. Olavs hospital er fast
prosedyre for dette at det ved behandlingsdose 1 og 4 gjeres, pa dag 0, en utvidet billedtakning
med helkroppsscintigrafi, samt SPECT/CT over aktuelt omrade pa dag 0. Pa dag 1,4 og 7 gjeres
det SPECT/CT. Ved behandlingsdose 2 og 3 tas det SPECT/CT over aktuelt omrade kun pa
dag 1. Helkropsscintigrafi vha. gammakamera gir en todimensjonal fremstilling av pasientens
kropp, hvorav SPECT/CT kombinerer roterende gammakamera og CT, og gir 0sS en
tredimensjonal fremstilling av aktuelle omrader. Denne prosessen er noe ulik mellom de
respektive sykehusene. Haukeland universitetssykehus gjennomfarer ikke billedtakning pa dag
0, men pa dag 1,3 og 7 avhengig av hvilken dose som gis. Dette gjelder ogsa for
Universitetssykehuset i Nord-Norge. Oslo Universitetssykehus har under Covid-19-pandemien
endret prosedyre for dette, da de gnsker at pasienter skal mgte minst mulig pa sykehuset, og
derfor tas det kun bilder pa dag 1 og 7. | tillegg varierer dette noe med hvilken

behandlingssyklus pasienten er i. Behandlingsforlgpet er illustrert i Figur 2.

Trondheim (STO):
eGFR-estimenring med DTPA. Pasienten bevarer
PVK til neste dag. Noen pasienter reiser hjem,
andre legges inn eller sover pa pasienthotell.

Noen pasienter mgter dagen
fgr pga. av lang reisevei til
behandlingsdagen (dag 0)
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Figur 2: Behandlingsforlgp PRRT med '77Lu-DOTATATE. Behandlingsforlgpet for behandling med 177Lu-DOTATATE.
Pasientenes oppholdssted direkte etter infusjonen, og billedtakningen (for dosimetri) varierer mellom sykehusene.

1.2.2.3.  Stralevern i forbindelse med behandling
Behandling med "Lu -DOTATATE (Lutathera®) inneberer en potensiell risiko for andre

personer (helsepersonell, pargrende, allmennhet) fra straling eller kontaminering. Risikoen kan



senkes ved & falge stralevernforskriften, som har som formal & «sikre forsvarlig stralebruk,
forebygge skadelige virkninger av straling pa menneskers helse og bidra til vern av miljget»
(20). Helseforetakene i Norge som har fatt godkjenning for bruk av Lutathera® er palagte a
benytte kompetent personale, samt & falge stralevernregelverket ved handtering og
administrering av preparatet. Pasientdoser med Lutathera® leveres i hetteglass til engangsbruk,
av Institutt for Energiteknikk (IFE). Det er det nuklegermedisinske laboratoriets ansvar at det
foreligger skjermingsmateriell som kan benyttes ved handtering, oppbevaring, forberedning og

administrering (1).

Likesa skal pasient informeres om forsiktighetsregler/stralevernsdirektiver far hjemreise fra
sykehuset. Og det er det enkelte sykehusets ansvar a gi pasienter og eventuelt pargrende bade
muntlig og skriftlig informasjon om behandlingens forlgp og direktiver som skal fglges under
behandlingsperioden (1). Pasienter skal blant annet informeres om & holde avstand til
mennesker med minst én meter de syv farste dagene etter behandlingsdato, samt 4 sove i separat
seng fra barn eller gravide i minst 15 dager etter behandlingsdato. Pa behandlingsdagen far
pasientene beskjed om a drikke sa mye at de urinerer hver time, samt a ha avfgring denne dagen,
og pafglgende dag. Dobesgk skal gjennomfgres sittende de farste syv dagene etter
behandlingsdagen. Andre direktiver som ogsa gjelder de syv farste dagene etter
behandlingsdagen; a dusje daglig, opprettholde god handhygiene, vaske tay som inneholder
svette, blod eller urin, separat fra resten av husholdningens klar, samt & gjenta vasken to-tre
ganger, og i tillegg behandle hygieneprodukter og andre artikler som inneholder kroppsvesker

i egne avfallsposer (19).

1.2.2.4.  Bivirkninger
Det er generelt sett fa alvorlige, ugnskede bivirkninger forbundet med behandlingen, men
bivirkninger knyttet til benmargs- og nyrefunksjon, eller kvalme, magesmerter og haravfall kan
forekomme (1, 16). Bivirkningene blir beskrevet som beskjedne og kortvarige (23). De
vanligste bivirkningene er kvalme (59%), oppkast (47%), diare (29%), og magesmerte (26%)
spesielt i begynnelsen av infusjonen med ""Lu -DOTATATE. | dagene etter, og ukene mellom
behandling, ses forbigaende benmargssuspensjon hos under 50% av pasientene, samt tretthet
(40%), muskelrelaterte smerter (29%), hodepine (16%), nedsatt matlyst (13,4%) og hartap
(11%) hos noen pasienter. Pa lengre sikt ses det alvorlig renal pavirkning hos under 1%, alvorlig
benmargssuspensjon (myelodysplasi og pancytopeni) hos under 1%, og leversvikt hos under

1% av pasientene (24).



1.2.2.5. Behandlingseffekt
Som nevnt hevdes det i metodevurderingen fra Folkehelseinstituttet (1) at det forventes en
forlenget levetid pa 40 til 70 maneder blant pasienter som behandles med ’Lu-DOTATATE.
Tidligere gjennomfart forskning omkring PRRT med /’Lu -DOTATATE omhandler i stor grad
radiologisk malbar effekt av behandlingen, pasientens subjektive opplevelse av
behandlingseffekt, samt bivirkninger knyttet til behandlingen, og sammenligning av PRRT med
7Lu -DOTATATE mot alternativ behandling.

Strosberg m.fl (25) hevder i at «tid til betydelig forverring av livskvalitet (TTD)» er signifikant
forlenget hos pasienter som mottar behandling med *’Lu -DOTATATE fremfor pasienter som
mottar behandling med hgydose (60 mg hver fjerde uke) Octreotide LAR (Long Acting
Repeteable/ langtidsvirkende). Denne behandlingstypen er ogsa en somatostatinanalog, med
veksthemmende effekt pa kreftceller, og tilsvarer bihandlingen Sadostatin LAR. Resultatene ble
sett pa flere omrader, som; almenntilstand, fysisk funksjon, tretthet, smerte, diaré,
sykdomsrelaterte bekymringer og kroppsbilde. Forbedring i livskvalitet etter behandling med
7y-DOTATATE hevdes ogsa av Khan m.fl (26). Studien baserer seg pa 265 pasienters
besvarelser i en spgrreundersgkelse, og rapporterer om signifikante forbedringer nar det gjelder
bade sosialt samvaer, tretthet, sgvnplager, kvalme og oppkast, smerter, appetitt og diaré. I tillegg
ble det ikke rapportert om forverringer av symptomer eller livskvalitet hos pasienter som i

utgangspunktet ikke rapporterte inn symptomer ved oppstart.

I en annen multisenter-studie (24) som tar for seg sikkerhet, sykdomsprogresjon og dad, basert
pa objektiv evaluering av sykdomsprogresjon gjennom CT- og MR-bilder, samt klassifisering
av bivirkninger, hevdes det at behandling med /’Lu -DOTATATE resulterer i en 79% lavere
risiko for sykdomsprogresjon og/eller dgd nar pasienten behandles med */Lu -DOTATATE
fremfor infusjoner med Octreotide LAR. Forbigaende bivirkninger som fglge av behandlingen

ble observert i begge pasientgruppene.

En metaanalyse av Wang m.fl (27) tar for seg 22 ulike studier pa terapeutisk effekt av *’7Lu-
DOTATATE/DOTATOC. Her viser resultatene en sammenslatt objektiv responsrate (komplett
respons + partiell respons) pa 33%, og en sammenslatt objektiv kontrollrate (komplett respons+
partiell respons+ stabil sykdom) pa 79% i falge RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid

Tumours)-kriterier. Lignende resultater presenteres i en studie gjennomfart av Kwekkeboom
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m.fl (28) som har evaluert tumor-respons etter behandling med */Lu-DOTATATE, blant 34
pasienter. Tre maneder etter siste behandlingsdose (dose fire) viser resultatene komplett
remisjon hos én pasient, partiell remisjon hos 12 pasienter, stabil sykdom hos 14 pasienter, og

progressiv sykdom hos 7 pasienter, sasmmenlignet med tre maneder for forste behandlingsdose.

1.2.2.6.  Opplevelse av behandlingsforlgp med radionuklideterapi
En intervjubasert studie som er gjennomfgrt av Stajduhar m.fl (29) har kartlagt pasientenes
erfaring med behandlingsforlgpet i sammenheng med en annen type radionuklideterapi; 131-
Jod (*3)-behandling. | studien belyses spesielt pasientenes opplevelse av isolasjonen,
informasjonsgivingen, og helsepersonells opptreden omkring dette. 1 sammenheng med
isolasjonen nevnes pasientenes opplevelse av sosial og psykisk isolasjon, noe som har fatt
pasientgruppen til 4 fole pd blant annet mangel pa omsorg. Stress i sammenheng med
opplevelsen av lite informasjon omkring bade forberedelsesregime, selve behandlingen, og
isolasjonen er noe som blir nevnt av flere pasienter. Dette farer videre til at pasientene opplever
at de ikke er godt nok forberedt til & gjennomfgre behandlingen. Studien konkluderer med at
det er behov for a gke kunnskapen omkring behandlingsmetoden blant helsepersonell, noe som

videre vil bidra til & bedre pasientenes opplevelse av behandlingen.

Nar det gjelder behandling med ¥’Lu-DOTATATE er det ingen studier som tidligere har tatt
for seg pasientenes opplevelse av det totale behandlingsforlgpet, etter hva vi vet. Da dette
behandlingstilbudet er helt nytt i Norge, er det verdifullt & fa en dypere forstaelse for hvordan

pasientene opplever behandlingsforlgpet med */Lu-DOTATATE.
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2. Formal og problemstilling

For & kunne tilby behandling av hgy kvalitet er kunnskap om pasientens opplevelser av stor
betydning. Derfor har dette masterprosjektet som mal & evaluere behandlingsforlgpet med
7Lu-DOTATATE fra pasientens perspektiv. Dette basert pa pasientens erfaringer med
Informasjonsgivingen, Infusjonen, Billedtakningen (for dosimetri), Direktiver, og Opplevd
behandlingseffekt og bivirkninger. Problemstillingen for oppgaven er derfor formulert slik:

Hvordan opplever pasientene behandlingsforlgpet med *"’Lu-DOTATATE?

Det overordnede malet er a fa en dypere forstaelse for hvordan pasienten opplever
behandlingsprosessen, for & pa sikt kunne tilpasse de ulike behandlingstrinnene for & optimere
pasientens opplevelse av behandlingen. Pa bakgrunn av dette er prosjektets forskningssparsmal
formulert slik:

1. Hvordan opplever pasientene de ulike trinnene ved "’Lu-DOTATATE-terapi?

2. Foretrekker pasienten a fglge stralevernsdirektiver fra hjemmet/ pasienthotell fremfor

a isoleres pa sykehus det fgrste dagnet etter behandlingen?
3. Hvordan opplever pasientene behandlingseffekt og bivirkninger?
4. Varierer pasientens totale opplevelse av behandlingen med hvilket sykehus de

behandles ved?
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3. Metode
3.1. Forskningsdesign

| denne studien er det valgt & kombinere kvantitativ og kvalitativ metode for datainnsamling,
hvor det er spgrreundersgkelse som er valgt for studiens kvantitative del. Metoden gjare det
mulig & systematisk innhente data fra et sterre utvalg personer, og & undersgke hvorvidt disse

har en sterk eller svak statistisk sammenheng (30).

Til studiens kvalitative del er det valgt a benytte individuelle intervju som metode for
datainnsamling. | intervjuet er malet i hovedsak a skape en situasjon for en relativt fri samtale
som omhandler forhandsbestemte temaer (31). Ved & ogsa benytte seg av kvalitativ tilnsrming
apnes det en mulighet for a ga dypere i datamaterialet, slik at respondentenes egne ord kan

forsterke deres opplevelser.

Oppgaven har et design som er svert vanlig i bade kvalitativ og kvantitativ metode; en
tverrsnittstudie. Tverrsnittstudier er beskrevet som studier som gar over korte tidsperioder, og
gir et gyeblikksbilde av situasjonen. De er derfor ikke egnet til & trekke slutninger om prosesser
som utfolder seg over tid (30). | dette prosjektet skal vi gi et gyeblikksbilde av pasientenes
opplevelse av behandlingen, men ogsa vurdere pasientens opplevde effekt av behandlingen. Pa

denne maten kreves det at pasientene ma svare noe retrospektivt.

3.2.  Utvalg og rekruttering
Studiens populasjon bestar av voksne pasienter (>18 ar) som er diagnostisert med NET og som
har mottatt enten én eller flere behandlinger med */Lu -DOTATATE, i tidsperioden oktober
2020 til mars 2021. Pasienter som bidrar til innsamling av kvantitativ data ble rekruttert fra de
fire sykehus i Norge som tilbyr behandlingen: Haukeland Universitetssykehus, Oslo
Universitetssykehus, St. Olavs hospital og Universitetssykehuset i Nord-Norge. Pasienter som

deltok i studiens kvalitative del ble rekruttert fra St. Olavs hospital, Trondheim.
Til & handtere rekruttering, informasjonsgiving og innhenting av samtykke fra pasienter, ble det

utpekt kontaktpersoner pa de respektive sykehusene. Kontaktpersonene er ansatte med god

kjennskap til behandlingen pasientene gar igjennom.
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3.3.  Sperreundersgkelsen
Til dette prosjektet er det utarbeidet et eget nettbasert sparreskjema for selvutfylling (Vedlegg
1). Nettbasert sparreskjema ble benyttet fremfor papirbasert sperreskjema for & forenkle
datainnsamlingen fra flere plasser i landet, samt for & ivareta pasientsikkerheten. | tillegg
vurderte vi risikoen for at aktuelle respondenter ikke benyttet seg av mail som lav. | falge
Ringdal (30) har data som er innhentet via denne metoden ogsa en hgyere kvalitet, da det ikke

stilles krav til optisk registrering.

Sparreskjemaet bestar av totalt 54 sparsmal, som er inndelt i syv temaer (Informasjonsgivning,
Behandling, Stralevern/ isolering/ direktiver, Billedtakning (for dosimetri), Bivirkninger,
Behandlingseffekt, og Avsluttende spgrsmal). Sparreskjemaet innledes med generelle spgrsmal
som gir bakgrunnsinformasjon om respondenten. Videre bestar sparreskjemaet i stor grad av
vurderingsspgrsmal, hvor respondenten skal ta stilling til pastander og besvare i form av en
dimensjon de plasserer seg pa. Ved 36 av 54 sparsmal er det benyttet Likert-skalaen (30), hvor
det er valgt & gi respondentene fem svaralternativer. Ved syv av 54 spgrsmal er det benyttet
lukket «Ja/Nei» svaralternativer, dette for & innhente informasjon om blant annet tidligere
behandlinger, hjemmesituasjon og informasjonsgivning. | resterende sparsmal besvarer
respondenten i henhold til den kategorien som passer hen best. Disse spgrsmal omhandler i stor

grad stralevern.

Behandlingsprosessen med */Lu -DOTATATE bestar av mange trinn, og det kan vare en
utfordring for pasienten a huske tilbake i tid og klare & skille mellom prosessene. Det ble med
hensyn til dette lagt inn introduksjonstekster og veiledende informasjonstekster mellom
spgrsmalene i sparreundersgkelsen, samt at det ble delt inn i flere tema, med mal om at
pasienten skulle klare & avgi svar i henhold til den delen av behandlingen det faktisk ble stilt
spgrsmal om. Likesa ble det formulert et spgrreskjema med mange sparsmal, framfor for fa, for
a sikre at alle sekvenser av behandlingsforlgpet ble dekt, samt at spgrsmalene ville besvare

forskningsspgrsmalene.

3.3.1. Pre-test
Far sparreundersgkelsen ble sendt til aktuelle respondenter, ble det gjennomfert en pre-test.
Det ble gjort for & sikre at spgrreskjemaet ble oppfattet som ryddig og oversiktlig, samt at
spgrsmalene var tydelige og forstaelige. | farste omgang ble sparreskjemaet utvekslet til

kontaktpersonene pa de respektive sykehusene. Kontaktpersonenes konstruktive
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tilbakemeldinger var meget nyttige i prosessen med utforming av spgrreskjemaet, og de
utgjorde store forskjeller pa det endelige sparreskjemaet. Blant disse var det flere
tilbakemeldinger som omhandlet usikkerhetsmomenter rundt formulering av enkelte sparsmal,
samt bruk av begreper som kunne oppfattes som fremmede for respondentene. Likesa ble vi
gjort oppmerksom pa noen praksisforskjeller mellom sykehusene, gjeldende undersgkelser i
forkant av behandlingen, samt isolering i etterkant av behandling, noe som gjorde at
sparreskjemaet matte moduleres for at det skulle kunne besvares av pasienter fra fire

forskjellige sykehus.

Etter denne prosessen ble den nettbaserte spgrreundersgkelsen opprettet, og sendt ut til 9 test-
respondenter, med varierende kunnskap om denne behandlingstypen. Tilbakemeldingene fra
test-respondentene var i stor grad positive, men de hadde ogsa noen kommentarer som forbedret
sparreundersgkelsen ytterligere. De fleste tilbakemeldingene i pre-testen omhandlet
strukturering av skjemaet. Alle tilbakemeldinger i denne prosessen ble tatt heyde for og vurdert

far ferdigstillelse av spegrreskjemaet.

3.3.2. Distribusjon av spgrreundersgkelsen
Nettjenesten Questback ble benyttet til sparreundersekelsen. Questback tilbyr ulike lgsninger
for & samle inn data, ved at man kan lage spgrreskjema tilpasset ulike undersgkelser. Nar
sparreskjema et ferdigstilt er det mulig distribuere det gjennom flere kanaler, da link til
sparreskjema kan deles via sosiale medier, eller som privat invitasjon gjennom f.eks. e-mail.
Sparreskjemaet kan enkelt gjennomfares pa bade smart-telefon, nettbrett og/eller datamaskin,

da undersgkelsen automatisk blir tilpasset skjermstarrelse.

Distribusjon av spgrreskjemaet foregikk gjennom invitasjon via pasientenes private mail-konto,
noe som satte krav til at mailadresser matte innhentes som en del av prosjektet. Dette ble gjort
av kontaktpersoner ved de respektive sykehus, som videreformidlet informasjonen pr. telefon
til studenten. Samtidig ble ogsa pasientens administrerte dose, og deltakerkode formidlet.

Invitasjon til spagrreskjema ble sendt fra studentens mailadresse tilknyttet St. Olavs hospital.
Pasienter som kun var deltakende i studiens kvantitative del besvarte spgrreskjemaet mellom

syv til 14 dager etter behandlingsdato. Dette for & innhente mer utfyllende svar sarlig omkring

temaene «Opplevde bivirkninger» og «Opplevd behandlingseffekt». Pasienter som skulle delta
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i bade kvantitativ og kvalitativ del av studien besvarte spgrreskjemaet innen syv dager etter

behandlingsdato, da intervjuet fant sted syv dager etter behandlingsdato.

Med Questback har man mulighet til 4 eksportere data direkte til SPSS (Statistical Package for

the Social Sciences), hvor man kan fortsette analysene.

3.4.  Analyse av spgrreundersgkelsen

3.4.1. Kategorisering av spgrreskjemaet
| denne studien er det gnskelig & kartlegge ulike temaer som; opplevelse av ulike
behandlingstrinn, opplevd behandlingseffekt og bivirkninger, opplevelse av isolasjon og
direktiver, og total opplevelse av behandlingen. For & kunne kartlegge dette ble spgrsmalene i
sparreskjemaet inndelt i kategorier etter passende tema. Oversikt over de ulike kategoriene, sett

i sasmmenheng med studiens fem forskningssparsmal fremstilles i Tabell 1.

| kategoriene Infusjonen (spm. 17-19) og Billedtakningen (spm. 32-34) omhandler spgrsmalene
i hvilken grad trinnet ble opplevd som en psykisk eller fysisk pakjenning, samt om det ble
opplevd som tidkrevende. Spgrsmalene i kategorien Stralevernsdirektiver (spm. 26-28)
omhandler opplevelse av hvor vanskelig det var a overholde gitte direktiver i hjemmet, om det
var krevende a begrense nearkontakt med andre personer, og til slutt om det var krevende a
overholde andre regler (som & drikke nok og urinere ofte, dusjing, og behandling av
avfall/artikler som inneholdt kroppsvesker). Spgrsmalene i kategorien Informasjonsgivingen
(spm. 8-16) omhandler i hvilken grad pasientene opplevde informasjonsgivingen omkring;
nytten ved behandlingen, mulige bivirkninger, den totale behandlingsplanen, medisiner i
forbindelse med infusjonen, billedtakningen (for dosimetri), risiko til stralesensitiver organer,
og stralevernsdirektiver. Sparsmalene i kategorien Hjemmesituasjonen (spm. 23-25) omhandler
pasientenes sivilstand, om de har barn eller gravide i hjemmet som de matte ta hensyn til, og til
slutt i hvilken grad de faktisk overholdte reglene i hjemmet. | kategorien Jobbsituasjonen (spm.
29+30) omhandler spgrsmalene tilrettelegging pa arbeidsplassen, samt i hvilken grad pasienten
evt. opplevde at hen var til bry i en slik situasjon. | kategorien Antall billedtakninger (spm. 31)
er det ett spgrsmal hvor pasienten besvarer hvor mange billedtakninger hen tok i sammenheng
med aktuell infusjon med Y"’Lu-DOTATATE. Alle disse kategorier tilhgrer forskningsspgrsmal
1.
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Under forskningssparsmal 2 finnes tre kategorier; Oppholdssted (farste dagn) (spm. 20) som
omhandler hvor pasientene oppholdte seg det farste degnet etter infusjonen med *"’Lu-
DOTATATE, Opplevelse av farste dggn (spm. 21) hvor pasienten svarer pa hvordan hen
opplevde dette dagnet, og Lengde pa isolat (spm. 22) hvor pasienten angir hvor lenge hen evt.

oppholdte seg pa isolat.

Under forskningsspegrsmal 3 inngar atte kategorier. | kategoriene Antall behandlinger med
177 u-DOTATATE (spm. 6) og Tidligere behandling (ikke "’Lu-DOTATATE) (spm. 7) er det
spgrsmal som omhandler hvor mange infusjoner med /’Lu-DOTATATE pasienten har mottatt
totalt, samt om pasienten tidligere har mottatt annen behandling for sin NET. Spgrsmalene i
kategorien Opplevd behandlingseffekt (spm. 46-50) omhandler i hvilken grad pasientene
opplever at de; er i bedre fysisk form, bruker mindre smertestillende, er mer opplagt og har mer
overskudd, har feerre symptomer, og har gkt livskvalitet. | kategorien Opplevde bivirkninger
(spm. 35-40+43) omhandler spersmalene i hvilken grad pasientene opplevde;
tretthet/utmattelse, hodepine, sgvnforstyrrelser, muskelrelaterte smerter, og/eller hartap som en
bivirkning av behandlingen. I tillegg ett sparsmal som omhandler i hvilken grad bivirkningene
hindret pasienten i & gjere normale, daglige gjeremal. Kategorien Andre bivirkninger (41 og
42) inneholder ett «ja/nei»-sparsmal hvor pasienten besvarer om hen opplevde andre
bivirkninger, samt ett spgrsmal med apent felt hvor pasienten evt. skriver inn dette. Kategorien
Vurderte & avslutte behandlingen? (spm. 44) inneholder ett ja/nei-spagrsmal hvor pasienten
besvarer om hen vurderte a avslutte behandlingen grunnet intense/uutholdelige bivirkninger.
Spersmalene i kategoriene Behandlingseffekt (sammenlignet med annen behandling) (spm. 51)
og Bivirkninger (sammenlignet med annen behandling) (spm. 45) omhandler i hvilken grad
pasientene opplevde en mer positiv effekt av /Lu-DOTATATE, samt mindre bivirkninger

sammenlignet med evt. annen behandling.

| studiens siste forskningssparsmal finner vi kategoriene; Behandlende sykehus (spm.4) hvor
pasienten svarer pa ved hvilket sykehus hen ble behandlet ved, og Total opplevelse av
behandlingen (spm. 52-54) hvor pasientene besvarer i hvilken grad de opplevde behandlingen

totalt sett som psykisk og fysisk belastende, samt om det ble opplevd som tidkrevende.

Bakgrunnsvariabler er Behandlende sykehus (spm. 4), Tidligere behandling (spm. 7),
Livssituasjon (spm. 23 og 24), og Antall behandlinger med *"/Lu -DOTATATE (spm.6). Disse

ble brukt til & skille de ulike pasientgruppene fra hverandre, for & se om det var likheter eller
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ulikheter nar det kom til de nevnte temaene. Spgrsmal som ikke er nevnt i Tabell 1 er
bakgrunnsinformasjon om pasientene som beskriver populasjonen var, og er henholdsvis
Spersmal 1 (studie-1D), Spgrsmal 2 (kjgnn), Spegrsmal 3 (alder), og Spersmal 5 (tidligere
behandlet med Y’Lu-DOTATATE ved annet sykehus).
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Tabell 1: Kategoriseringen. Kategorisering av spgrsmalene i spgrreskjema. Spgrsmalene er delt inn i 20 kategorier, og er her

framstilt under aktuelt forskningsspgrsmadl.

Forskningsspgrsmal

Kategori/ variabel

Sparsmal (nr) i

sparreskjemaet
1. Hvordan opplever Infusjonen 17-19
pasientene de ulike Stralevernsdirektiver 26-28
trinnene ved *""Lu- Billedtakningen 32-34
DOTATATE-terapi? Informasjonsgivingen 8-16
Hjemmesituasjonen 23-25
Jobbsituasjonen 29+30
Antall billedtakninger 31
2. Foretrekker Oppholdssted (farste dagn) 20
pasientene & falge Opplevelse av farste degn 21
stralevernsdirektiver Lengde pa isolat 22
fra hjemmet/
pasienthotell fremfor
aisoleres pa
sykehuset det fagrste
degnet etter
behandlingen?
3. Hvordan opplever Antall behandlinger med 6
pasientene "Lu-DOTATATE
behandlingseffekt og Opplevd behandlingseffekt 46-50
bivirkninger? Tidligere behandling (ikke 7
17 u-DOTATATE)
Opplevde bivirkninger 35-40 + 43
Andre bivirkninger 41+42
Vurdert a avslutte 44
behandling?
Behandlingseffekt 51
(sammenlignet med annen
behandling)
Bivirkninger (sammenlignet 45
med annen behandling)
4. Varierer pasientenes Behandlende sykehus 4
totale opplevelse av Total opplevelse av 52-54

behandlingen med
hvilket sykehus de
behandles ved?

behandlingen

3.4.2. Analyse og statistiske metoder
I analyse av kvantitative data er det i hovedsak benyttet deskriptiv statistikk. Deskriptiv
statistikk lar oss organisere, tolke og fremstille data. Det er viktig i kvantitative undersgkelser

a gjere de teoretiske begrepene en gnsker & undersgke malbare (30).
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Det er benyttet bade parametriske og ikke-parametriske metoder, noe som er bestemt av
datasettets normalfordeling. Parametriske tester regner & ha en sterkere teststyrke enn ikke-
parametriske tester (30), og gjennomfgres dersom datasettet er normalfordelt. Hvis datasettet
ikke er normalfordelt har en to muligheter: & benytte ikke-parametrisk statistikk, eller &
transformere variablene i datasettet. Sistnevnte innebarer en matematisk modifisering, til
datasettet ser mer normalfordelt ut, og er en kontrovers metode som bade stattes av, og
argumenteres mot av mange forfattere (32). Gitt at datasett er normalfordelt kan parametriske
tester som t-test, ANOVA-test eller Pearson-test gjennomfgres. Dersom datasettet ikke er
normalfordelt kan ikke-parametriske tester som Wilcoxon, Freidman, Kruskal-Wallis eller

Spearmann-test benyttes.

| denne studien blir det benyttet en Shapiro-Wilk-test, med p-verdi 0,05 (p=0,05) for a
undersgke normalfordelingen, da den er best tilpasset et utvalg lavere enn 50 personer (33).

SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) versjon 27 blir benyttet for analysene.

3.4.2.1.0pplevelse av ulike behandlingstrinn
For a se pa pasientenes opplevelse av de ulike trinnene som inngar i behandlingen med 177Lu-
DOTATATE evalueres spgrsmalene under Forskningsspgrsmal 1 i Tabell 1.
| kategoriene Infusjonen, Stralevernsdirektiver, og Billedtakningen er svarfrekvens (antall og
prosent), median besvarelse og interkvartilbredde (IQR), samt gjennomsnittlig besvarelse og

standardavviket (SD) regnet ut for alle spgrsmal innad i kategoriene.

For & undersgke hvor vidt det er en korrelasjon mellom Antall billedtakninger og Opplevelse
av billedtakningen (tung psykisk pakjenning, tung fysisk pakjenning og tidkrevende), brukes
Spearman Korrelasjonstest. Testen gjennomferes kun med besvarelser fra pasienter som har
gjennomfert 1, 2, 3 eller 4 billedtakninger, og besvarelsene avgitt pa «0 billedtakninger»,
«Annet» og «Vet ikke» ekskluderes derfor fra testen.

Under kategorien Informasjonsgivingen evalueres svarfrekvens (antall og prosent) for hvert
sparsmal hver for seg. Median besvarelse og interkvartiloredde (IQR), og gjennomsnittlig
besvarelse og standardavvik (SD) er regnet ut for spgrsmal 8-14 innad i kategorien. Nar det

gjelder sparsmal 15 og 16 presenteres kun svarfrekvens.
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Under kategorien Hjemmesituasjonen evalueres svarfrekvens (antall og prosent), median og
interkvartilbredde (IQR), og gjennomsnitt og standardavvik (SD) for i hvor stor grad pasientene
overholde stralevernsdirektiver i hjemmet i henhold til Sivilstand/hjemmesituasjon, og om

pasienten har barn/gravide a ta hensyn til i hjemmet.

| kategorien Jobbsituasjonen evalueres svarfrekvens, median og interkvartilbredde (IQR), og
gjennomsnitt og standardavvik (SD) for om det matte tilrettelegges for at pasienten kunne
komme tilbake pa jobb den farste tiden etter behandlingen, og i hvilken grad pasienten evt.

falte at hen var til bry for arbeidsplassen i denne situasjonen.

3.4.2.2.1solasjon og direktiver
For a undersgke hvordan pasientene foretrekker a tilbringe det farste degnet etter behandlingen

med "’Lu-DOTATATE inkluderes spgrsmalene under Forskningsspersmal 2 i Tabell 1.

Gjennomsnittlig besvarelse og standardavvik (SD) er regnet ut for Opplevelse av farste degn
for de ulike oppholdssteder (isolat, inneliggende, pasienthotell, og hjemme). For & pavise
eventuell statistisk forskjell mellom pasientgruppene, ut i fra oppholdssted det fgrste degnet
etter behandling, benyttes Kruskal-Wallis test, med signifikansniva 0.05. Testen er benyttet for
de pasientgrupper som har n>2 (isolat, pasienthotell og hjemme).

Svarfrekvensen for Lengde pa isolat (antall timer) ble registrert, men ikke videre evaluert.

3.4.2.3.Behandlingseffekt og bivirkninger
For & kartlegge hvordan pasienter opplever effekt og bivirkninger av behandlingen inkluderes
spgrsmalene under Forskningsspgrsmal 3 Tabell 1. Svarfrekvens for sparsmal i kategoriene
Antall behandlinger med 7Lu-DOTATATE, Andre bivirkninger, Vurderte & avslutte
behandling?, Opplevd behandlingseffekt (sammenlignet med annen behandling), og Opplevde
bivirkninger (sammenlignet med annen behandlingseffekt er registrert.
Gjennomsnittlig besvarelse og standardavvik (SD) for kategoriene Opplevd behandlingseffekt,

Opplevde bivirkninger er regnet ut.
For & undersgke om det er en korrelasjon mellom de ulike behandlingseffektene i kategorien

Opplevd behandlingseffekt, samt de ulike bivirkningene i kategorien Opplevde bivirkninger,

med Antall behandlinger benyttes Spearman korrelasjonstest.
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3.4.2.4.Total opplevelse av behandlingen
For a evaluere om pasientenes totale opplevelse av behandlingen er relatert til hvilket sykehus
de er behandlet ved, inkluderes spgrsmalene under Forskningsspgrsmal 3 i Tabell 1.
Median besvarelse og interkvartiloredden (IQR), samt gjennomsnittlig besvarelse og
standardavviket (SD) for alle sparsmal i kategorien Totalopplevelse av behandlingen er regnet

ut.

Kruskal-Wallis test, med signifikansniva 0.05, benyttes her for & undersgke om det er en
signifikant forskjell mellom pasientenes Totalopplevelse av behandlingen (tung psykisk

pakjenning, tung fysisk pakjenning og tidkrevende) ut fra Behandlende sykehus.

3.5. Intervju
| denne studien er det valgt & benytte seg av et intervju med en delvis strukturert tilnserming,
inklusive en delvis strukturert intervjuguide, noe som Kvale og Brinkmann (34) beskriver som
et intervju med et profesjonelt formal, men som ligger nzr opp til en samtale i dagliglivet. En
delvis strukturert tilneerming benyttes nar temaet fra dagliglivet skal forstds ut fra
intervjuobjektets egne perspektiver, samt fortolkninger av fenomenet som blir beskrevet. Som
forsker vil en ha svar pa sine forskningssparsmal, og gjennom en delvis strukturert tilnaerming
gjennomgar man forutbestemte og sentrale temaer, samt at man er apen for at intervjuobjektet

tar opp temaet som ikke er bestemt pa forhand (34, 35).

| dybdeintervjuer benyttes det normalt apne spersmal som gir respondenten mulighet til a
snakke fritt omkring temaet, samt ga i dybden der de har mer a fortelle. Dette i motsetning til
lukkede spgrsmal, hvor respondenten har faste svaralternativer a velge mellom, slik det blir

benyttet i spgrreundersgkelsen (31).

3.5.1. Utforming av intervjuguide
Hensikten med & utarbeide en intervjuguide i forkant av intervjuene er & sikre at
forhandsbestemte temaet blir gjennomgatt, samt & strukturere intervjuet. Det er utarbeidet en
noe lengre, apen, delvis strukturert intervjuguide til intervjuene i denne studien (Vedlegg 2).
Intervjuguiden er delt inn i temaer, pa lik linje med sparreundersgkelsen. Dette fordi at det skal
veere lettere for bade intervjuer og informanten & holde orden pa spgrsmalene, samt at samtalen

holdes innenfor visse rammer.
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Farste og siste tema bestar av innledende og avsluttende spgrsmal. Innledende sparsmal kalles
ogsa oppvarmingsspersmal (31). Temainndelingen av intervjuguiden er slik: Introduksjon og
innledende sparsmal, Informasjonsgivning, Behandling, Bivirkninger, Isolering, Billedtaking
(for dosimetri), Behandlingseffekt, og Sluttkommentar. Felles for alle tema, sett bort fra
Sluttkommentar, er at de tar utgangspunkt i, og bygger pa respondentens besvarelser i
sparreskjema. Det er altsd studiens fem forskningsspgrsmal og pasientens besvarelser i

spgrreskjemaet som legger til grunn for spgrsmalene i intervjuguiden.

3.5.2. Gjennomfaring av intervjuene
Intervjuene ble gjennomfert i perioden 11.02.21 - 25.02.21. Til sammen ble det gjennomfart 2
intervjuer, hvor alle ble tatt opp av en lydopptaker, av type Olympus VN-541PC. Intervjuene
ble i begge tilfeller gjennomfart syv dager etter pasienten mottok behandlingen med "7Lu-
DOTATATE. Dette for a gjere det lettere for pasienten, som allerede hadde oppmegte pa

sykehuset denne dagen for billedtakning (dosimetri), etter fast prosedyre ved St. Olavs hospital.

Intervjuene ble avtalt med respondentene pa behandlingsdagen, samtidig som
samtykkeskjemaet ble signert. | ett av tilfellene trengte pasienten ekstra betenkningstid far
samtykket ble gitt, og dermed ble intervjuet avtalt per e-post. Ogsa i dette tilfellet ble det gitt
skriftlig samtykke.

Gjennomfgringen av intervjuene ble gjort pa et stille, uforstyrret rom pa St. Olavs hospital.
Intervjuene ble innledet med en oppsummering av pasientens besvarelser under temaet
«generelt» i sparreskjemaet. Dette for a gi respondenten mulighet til & bekrefte/avkrefte, samt
a fortsette en naturlig samtale. | forkant av intervjuet fikk respondenten et innblikk i
intervjuguiden, for jeg aktiverte lydopptaker. Det var viktig for meg a forsgke og opprette en
hyggelig stemning, og a gjare respondenten trygg. Ved & benytte lydopptaker kunne jeg vie mer
oppmerksomhet til dette, samt at det var lettere for meg & notere ned respondentens

kroppssprak, da ogsa dette forteller mye, men ikke fanges pa band.

3.6. Analyse av intervjuene
Malet for den kvalitative forskningsmetoden er & omforme virkeligheten til tekst, fra

observasjon eller samtale (36). | farste omgang ma radata (etter observasjon eller samtale)
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bearbeides til en tekst som gjer den tilgjengelig for analyse. Malterud (36) skriver at «Den
kvalitative analyser forutsetter at materialet er sammenfattet til en tekst pa en tilgjengelig og
handterbar mate. Teksten er imidlertid bare en tekst, og ikke virkeligheten selv». Dette er

transkripsjonen, altsa starten pa analyseprosessen.

Transkripsjon av begge de to intervjuene ble gjennomfart rett i etterkant av intervjuene. Dette
fordi at intervjuene da satt ferskt i minnet, og at det pa denne maten kunne gjares en
transkripsjon av hgyere kvalitet. Kroppssprak ble skrevet inn som notater sammen med den

muntlige utvekslingen. Like sa ble for eksempel pauser, latter, sukk, og toneleie skrevet inn.

3.6.1. Systematisk tekstkondensering
Til & analysere intervjuene ble systematisk tekstkondensering benyttet (36). Analysen
gjennomfares i fire trinn: 1) a fa et helhetsinntrykk, 2) a identifisere meningsdannende enheter,
3) & abstrahere innholdet i de enkelte meningsdannede enhetene, og 4) & sammenfatte

betydningen av dette (36).

| farste trinn leses teksten som er resultatet av transkriberingen. Her vurderes mulige temaer
som representerer respondentenes erfaring omkring behandlingsforlgpet. Dette er temaer som
uanstrengt, intuitivt vekker oppmerksomhet. Det er her viktig a sette sin egen forforstaelse og

forkunnskap til side.

| andre trinn skal data kodes. | prosedyren heter det «a identifisere meningsbearende enheter»
(36). De meningsbarende enhetene samles under koder, innad i temaene som intervjuet var
inndelt i. Dersom det dukker opp nye koder kan man ga tilbake i teksten for a lete fram

meningsbarerne enheter som passer koden.
| tredje trinn dannes det kunstige sitater. Meningsbarende enheter under de enkelte koder

kondenseres til en sammenhengende tekst, og ut i fra denne sammenhengende teksten dannes

det et gullsitat (36). Tabell 2 viser et eksempel fra analysetabellen.
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Tabell 2: Analysetabell kvalitative data. Eksempel fra analysetabell for koding og dannelse av gullsitater gjennom
analysemetoden systematisk tekstkondensering. Etter intervju med pasient B, under temaet Isolasjon og

strdalevernsdirektiver.

Meningsbarende enheter

Tema: Isolasjon og direktiver.

«Det var jo pa en mate enkelt. Jeg ga jo
beskjed til de oppe (familien som bor i
samme hus) da, at de ikke matte komme for
naer meg. Og de visste jo dem fra for. Fordi
jeg har jo.. Jeg fikk jo den samme
beskjeden borti Sverige ogsa. At jeg matte
holde avstand, og at jeg matte, matte vare i
sd, sa lang tid da. Spesielt til gravide og
barn, smaunger, da. Ja.»

«Og likens sa var jeg jo ikke ute i det
heletatt... Slik situasjonen er i dag kvier jeg
meg jo for & ga ut, pa en mate, fordi jeg er
jo gammel og [pasienten ler litt] har jo den
sykdommen her ogsa da. Sa... Sa... Du blir
redd for at du kanskje treffer noen som har
korona»

«Det vet en jo ikke. Men na vet jeg pa en
mate det at hjemme hos oss da, pa [stedet
hvor hun bor], der er det veldig lite.. Der
bruker de ikke munnbind heller. Der er det
veldig lite. Men likevel sa har jeg noe i meg
som gjar det at jeg vil helst holde meg pa
avstand.»

Tolking av utsagn,
koder
Opplevelse- Enkelt

Familie

Erfaring/
Behandling i utlandet

Situasjonen med Covid-
19.

Gullsitater

«Det var jo pa en mate
enkelt. Jeg ga beskjed til
de oppe (familien som
bor i samme hus) at de
ikke matte komme for
naer meg. Det visste de
fra for, da jeg fikk den
samme beskjeden i
Sverige».

«Likens var jeg jo ikke
ute i det heletatt. P&
grunn av situasjonen,
slik den er i dag, vil jeg
helst holde med pa
avstand. Du blir jo redd
for at du kanskje treffer
noen med korona.»

I analysens siste trinn skal det vurderes hvorvidt resultatene gir en gyldig beskrivelse av den
informasjonen som ble innhentet gjennom intervjuene (36). Det er viktig at sammenfatningen,
altsa den analytiske teksten og gullsitater, formidles pa en mate som er lojal i forhold til

respondentenes stemmer. Dette gjeres for hvert enkelt kondensat, etter analysens trinn tre.

3.7.

Helseforskningsloven 85 omhandler etiske og personvernmessige forhold. Her skrives det at

Forskningsetikk

«Forskningen skal veaere basert pa respekt for forskningsdeltakernes menneskerettigheter og
menneskeverd. Hensyn til deltakernes adferd og integritet skal ga foran vitenskapens og

samfunnets interesser» (37).

Ved planlegging av medisinske og helsefaglig forskningsprosjekter skal det sendes inn sgknad
om forhandsgodkjenning av prosjektet til Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk (REK). Komiteene er forvaltningsorganer som er satt sammen av personer med

ulik fagbakgrunn, lekrepresentanter, og representanter for pasientforeninger. Godkjenning fra
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REK skal foreligge i forkant av prosjektets oppstart (38). | henhold til dette ble det sendt inn en
sgknad til REK Midt om forhandsgodkjenning av forskningsprosjektet (Vedlegg 3), inkludert
forskningsprotokoll (Vedlegg 4). Den 08.10.20 ble sgknaden godkjent (Vedlegg 5) (REK-
nummer: 165571).

En klar hovedregel ved deltakelse i medisinsk og helsefaglig forskning er at deltaker skal avgi
informert, frivillig, uttrykkelig og dokumenterbart samtykke, etter helseforskningslovens §13
(37, 39). Respondenter som har avgitt samtykke har krav pa jevnlig innsyn i hvilke
opplysninger som er registrert, og rett til & fa korrigert eventuelle feil i disse opplysningene. |
henhold til helseforskningslovens 8§16 har respondentene rett til  slette sitt samtykke, og kreve

at opplysninger slettes, sa lenge resultatene ikke er inngatt i analyser eller er blitt publisert (37).

Ved rekruttering av respondenter til dette forskingsprosjektet ble det utdelt informasjonsskriv
(Vedlegg 6 og 7), som pasientene fikk lese igjennom far evt. samtykke ble innhentet. | henhold
til tilbakemeld fra REK (Vedlegg 5) var det ikke behov for & hente inn skriftlig samtykke fra
pasienter som gnsket a delta i den kvantitative delen av studien. Der samtykket pasientene til
deltakelse ved a besvare spgrreskjemaet, etter informasjonsskrivet var lest. For den kvalitative

delen av studien ble det innhentet skriftlig samtykke.

3.7.1. Behandling av persondata
EUs personvernordning (GDPR - General Data Protecion Regulation) er en ny lovgivning, fra
2018, som omhandler behandling av personopplysninger. Dette lovverket skal blant annet sikre
at alle som behandler personopplysninger har kontroll over dataen, og vet ngyaktig hvordan de
benyttes (40). 1 henhold til GDPR skal DPIA (Data Production Impact Assessment), en
vurdering av personvernkonsekvenser, fylles ut og vurderes av personvernombudet ved
inkluderte instanser i prosjekter. Dette ble utfgrt (Vedlegg 8), og studien ble deretter godkjent
av personvernombud, og forankret i aktuell klinikkledelse ved alle de deltakende sykehusene
(STO, HUS, OUS og UNN) (Vedlegg 10, 11, 12 og 13). I tillegg ble det signert en

samarbeidsavtale mellom sykehusene og OsloMet (Vedlegg 9).

Pa grunn av anbefaling fra personvernombudet ved St. Olavs hospital ble det til dette prosjektet
benyttet nettjenesten Questback til innsamling av kvantitativ data. Anbefalingen kom pa
bakgrunn av at tjenesten er risikovurdert og validert i henhold til pasientsikkerhet, samt en

allerede eksisterende rammeavtale mellom Questback og St. Olavs hospital. Da noen pasienter
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bidrar bade til kvantitativ og kvalitativ datainnsamling, ble det bestemt at deltakende pasienter
ble tildelt en personlig deltakerkode. Deltakerkoden gjgr det mulig & knytte pasientens
besvarelse i spgrreskjema sammen med intervju, samt at bade besvarelser ved
sparreundersgkelser og intervjuer ble avidentifisert. Dette gjorde videre at data ble behandlet

avidentifisert under analyseprosessen.

Alle data til prosjektet blir behandlet i henhold til Forvaltningslovens 8§13 (41) og
helsepersonelloven §21 (42). Det er kun prosjektleder og student som har tilgang til innhentet
data, som er lagret under sikre filomrader ved St. Olavs hospital. Ett filomrade benyttes for
oversikt over koblingsngkkel, og tilhgrende e-mailadresse, samt administrert dose. Det andre
filomradet inneholder data, som data fra sparreskjema, innspilte lydopptak og transkribering av

intervju. All data slettes 5 ar etter studieslutt.
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4. Resultater

4.1. Pasientdeltakelse

Bruttoutvalget er pa 42 pasienter, fordelt pad fire sykehus i Norge. Fordelingen mellom
sykehusene vises i Figur 3. Av 42 pasienter som ble forespurt deltakelse er det totalt 29 stk.
som har deltatt i spgrreundersgkelsen, samt at to av disse som har deltatt i intervjuer. Det er
seks pasienter som har takket nei til deltakelse, enten fordi det ikke var av interesse (n=4), eller
fordi de ikke hadde e-post & benytte (n=2). | tillegg er det totalt sju pasienter som har valgt a
ikke besvare spgrreskjemaet, til tross av at det ble sendt til dem. Svarprosenten i studien er
derfor 81% (29 av 36).

Bruttoutvalg

(n=42)
|
I | | | |
svkehus HUS ous UNN STO
y (n=16) (n=19) (n=4) (n=3)
Takket nei til _ _ | _ | -
deltakelse B = B i n=0 n=0
Takket ja,men | _ | _ | - | =
ikke besvart = n=4 n=1 n=0
n=3
Deltatt — n=10 — n=13 — n=3 “—  (Inkl. n=2
intervju)
Totalt antall deltakere n=29

Figur 3: Pasientinklusjonen. Flytskjema over pasientinklusjonen, fordelt pd de fire deltakende sykehusene Haukeland
Universitetssykehus (HUS), Oslo Universitetssykehus (OUS), Universitetssykehuset i Nord-Norge (UNN) og St. Olavs hospital
(STO).

Pasientutvalget bestar av 10 kvinner og 19 menn. Starsteparten av datasettet er menn i alderen
70-80 ar (n=10). Det er 23 pasienter som ikke tidligere har mottatt behandling med *"’Lu-
DOTATATE pa annet sykehus, verken i Norge eller utlandet, og 6 pasienter som tidligere har
mottatt behandling i utlandet. Pasientutvalget er noksa jevnt fordelt mellom hvor mange

behandlinger de har mottatt totalt. Pasientkarakteristikk presenteres i Tabell 3.
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Tabell 3: Pasientkarakteristikk. Tabellen viser hvordan pasientutvalget fordeler seg mellom kjgnnene, aldersgruppene, samt
tidligere behandling med 177Lu-DOTATATE.

Kvinner Menn Totalt
n(%o) n(%o) n(%o)
Alder
Alle pasienter 10 (34.5) 19 (65.5) 29 (100)
30-40 ar 0 (0) 1(3.5) 1(3.5)
40-50 ar 2 (6.9) 0 (0) 2 (6.9)
50-60 ar 1(3.5) 1(3.5) 2 (6.9)
60-70 ar 4 (13.8) 7(24.1) 11 (37.9)
70-80 ar 2 (6.9) 10(34.5) 12 (41.4)
80-90 ar 1(3.5) 0 (0) 1(3.5)
Tidligere behandling med Y""Lu-DOTATATE ved annet sykehus
Ikke tidligere behandlet 7(24.1) 16 (55.2) 23 (79.3)
Tidligere behandlet 4 (13.8) 2 (6.9) 6 (20.7)
Totalt antall behandlinger med Y’Lu-DOTATATE
1 behandling 3(10.3) 5(17.2) 8 (27.6)
2 behandlinger 3(10.3) 4 (13.8) 7(24.1)
3 behandlinger 1(3.5) 5(17.2) 6 (20.7)
4 behandlinger 0 (0) 2 (6.9) 2 (6.9)
Flere behandlinger 3(10.3) 3(10.3) 6 (20.7)
Behandlingsdose
Full dose (7.4 GBQ) 10 (34.5) 17 (58.6) 27 (93.1)
Annen dose (3.7 - 5.6 GBQ) 0 (0) 2 (6.9) 2 (6.9)

4.2. Resultater fra spgrreundersgkelsen
4.2.1. Opplevelse av ulike behandlingstrinn

4.2.1.1. Infusjonen
Spersmal omkring Infusjonen ble besvart av alle pasienter (n=29). Spgrsmalet hvor det ble spurt

om infusjonen ble opplevd som en tung psykisk pakjenning har svaralternativ 1 (I ingen/sveert
liten grad) hayest svarfrekvens. Dette gjelder ogsa for spgrsmalet som omhandlet tung fysisk
pakjenning. Pa spgrsmalet om infusjonen ble opplevd som tidkrevende er det svaralternativ 2
(1 liten grad) som har hgyest frekvens. Totalt befinner 65.5-86.2% av besvarelsene pa spgrsmal
om Infusjonen seg i nedre sjikt av skalaen (1-I ingen/sveert liten grad og 2-1 liten grad).
Svarfrekvens presenteres i Figur 4. Median og gjennomsnittlig besvarelse for de respektive
spgrsmalene presenteres i Tabell 4. Spgrsmalet omkring tidkrevende har hgyest

medianbesvarelse 2(1) og gjennomsnitt 2.3 (0.8).
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INFUSJONEN

16
14
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(%)
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4
: 0 I
0 1-1
. ) . 3- | middels 5- | sveert stor
ingen/sveert 2- | liten grad 4- | stor grad
) grad grad
liten grad
B Tung psykisk pakjenning 15 (51.7%) 10(34.5%) 2 (6.9%) 2 (6.9%) 0 (0%)
B Tung fysisk pakjenning 15(51.7%) 8 (27.6%) 6 (20.7%) 0 (0%) 0 (0%)
Tidkrevende 4 (13.8%) 15 (51.7%) 7 (24.1%) 3 (10.3%) 0 (0%)

Figur 4: Opplevelse av infusjonen. Pasientens opplevelse av infusjonen, basert pG svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til
vurdering av Psykisk pdkjenning, Fysisk pdkjenning og Tidkrevende.

Tabell 4: Opplevelse av Infusjonen, median og gjennomsnitt. Median og gjennomsnittlige besvarelse for spgrsmdlene
under kategorien Infusjonen.

Pasientenes opplevelse av Infusjonen

Median (IQR) Gjennomsnitt (SD)
Tung psykisk pakjenning 1(1) 1.7 (0.9)
Tung fysisk pakjenning 1(1) 1.7 (0.8)
Tidkrevende 2 (1) 2.3(0.8)

4.2.1.2.Stralevernsdirektiver
Spersmal omkring Stralevernsdirektiver er besvart av alle pasienter (n=29). Pa spgrsmal om
det var vanskelig a overholde gitte direktiver i hjiemmet har svaralternativ 2 (I liten grad) hgyest
svarfrekvens. Pa spgrsmal om det var krevende & begrense narkontakt til andre personer den
naermeste tiden etter behandlingen er det svaralternativ 1 (I ingen/ sveert liten grad) og 2 (1 liten
grad) som har hgyest svarfrekvens. Pa spgrsmal om det var krevende a overholde andre regler
er det svaralternativ 3 (I middels grad) som har hgyest svarfrekvens. Totalt befinner 55.1-69.0%
av besvarelsene pa spersmal om Stralevernsdirektiver seg i nedre sjikt av skalaen (1-I
ingen/sveert liten grad og 2-1 liten grad). Svarfrekvens presenteres i Figur 5. Median og

gjennomsnittlig besvarelse for kategorien presenteres i Tabell 5. Bade median og
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gjennomsnittlig besvarelse for alle sparsmal i denne kategorien er sveert jevne, og i nedre sjikt

av skalaen (1- I ingen/sveert liten grad og 2- | liten grad).

STRALEVERNSDIREKTIVER

16
14
12
[%2]
& 10
4
e 8
o
< 6
>
(%]
4
2 I
0 1-1
o . 3- I middel 5- | svaert
ingen/sveaert = 2-1 liten grad micdets 4- | stor grad sveer
: grad stor grad
liten grad
H Vanskelig a overholde direktiver 6 (20,7%) 14 (48.3%) 9 (31%) 0 (0%) 0 (0%)
M Krevende & begrense naerkontakt 10 (34.5%) 10 (34.5%) 6 (20.7%) 3 (10.3%) 0 (0%)
Krevende a overholde andre regler 7 (24.1%) 9 (31%) 11 (37.9%) 2 (6.9%) 0 (0%)

Figur 5: Opplevelse av strdlevernsdirektiver. Pasientens opplevelse av strdlevernsdirektiver, basert pa svarfrekvens pd
Likert-skala i henhold til vurdering av «vanskelig G overholde direktiver», «krevende G begrense naerkontakt», og «krevende
d overholde andre regler».

Tabell 5: Opplevelse av Strdlevernsdirektiver, median og gjennomsnitt. Median og gjennomsnittlige besvarelse for
spgrsmdlene under kategorien Strdlevernsdirektiver.

Pasientenes opplevelse av Stralevernsdirektiver

Median (IQR) Gjennomsnitt (SD)
Vanskelig & overholde direktiver 2 (1) 2.1(0.7)
Krevende & begrense naerkontakt 2 (2) 2.1(1.0)
Krevende & overholde andre regler 2 (1) 2.3(0.9)

Pasientene (n=29) besvarte ogsa spgrsmal om Hjemmesituasjonen sin, samt om de hadde barn
og/eller gravide hjemme som de matte holde avstand til, og ett sparsmal om i hvilken grad de
overholdte stralevernsdirektivene i hjemmet. Fire pasienter bor alene, tre pasienter bor med
samboer som er under 60 ar, 16 pasienter bor med samboer over 60 ar, og seks pasienter bor
med familie/barn. Fire av 29 pasienter har barn og/eller gravide i hjemmet som de matte holde
avstand til etter behandlingen. Svarfrekvensen pa de respektive spgrsmal presenteres i Figur 6,
og inkluderer besvarelser fra alle pasienter (n=29). Besvarelsene fra pasienter som har barn
og/eller gravide i hjemmet er markert med oransje (Figur 6). Pa spgrsmalet som omhandler i
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hvor stor grad de overholdte stralevernsdirektivene i hjemmet, er det tre pasienter som har svart

«ikke aktuelt, da jeg bor alene, eller var innlagt pa sykehuset over en lengre periode». | Tabell

6 presenteres derfor median og gjennomsnittlig besvarelse for totalt 26 pasienter som ikke har

barn/gravide i hjemmet, samt de som har det. Median besvarelse er lik for begge pasientgrupper,

men pasientgruppen som ikke har barn eller gravide hjemmet har en noe hgyere gjennomsnittlig

OVERHOLDTE STRALEVERNSDIREKTIVER |
HIEMMET

1| I|| I]ll

ingen/svaert 2-1ingen grad

besvarelse.
9
8
7
6
(%]
zZ
w
5 5
w
o
o 4
<
>
wv
3
2
1
0
1-1
liten grad
W Bor alene 0 (0%)
B Samboer <60 ar 0 (0%)
W Samboer >60 ar 0 (0%)
Familie/barn 0 (0%)
M Barn/gravide hjemme 0 (0%)

1 (25%)
0 (0%)
1 (6.3%)
1 (16.7%)

1 (25%)

3- | middels
grad
0 (0%)
0 (0%)
1 (6.3%)
1 (16.7%)

0 (0%)

4- | stor grad

1 (25%)
3 (100%)
8 (50%)
3 (50%)

2 (50%)

5- 1 sveert stor
grad
0 (0%)
0 (0%)
5 (31.3%)
1 (16.7)

1 (25%)

Ikke aktuelt

2 (50%)
0 (0%)
1 (6.3)
0 (0%)

0 (0%)

Figur 6: Stralevernsdirektiver i hiemmet. Hvordan strdlevernsdirektiver er overholdt i hjemmet, fordelt pé pasienter i ulike

hjemmesituasjoner.
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Tabell 6: Stralevernsdirektiver i hiemmet, median og giennomsnitt. Median og gjiennomsnittlige besvarelse for spgrsmdalet
«I hvor stor grad overholdte du forsiktighetsreglene/ direktivene i hjemmet ?».

Pasientenes opplevelse av Stralevernsdirektiver

- & overholde stralevernsdirektiver i hjemmet

Median (IQR) Gjennomsnitt (SD)
Pasienter uten barn/gravide i 4 (0) 4.0 (0.8)
hjemmet (n=22)
Pasienter med barn/gravide i 4 (0.8) 3.8(1.3)

hjemmet (n=4)

| sparreundersgkelsen ble i tillegg pasientenes Jobbsituasjon kartlagt gjennom to spgrsmal som
omhandlet tilrettelegging pa arbeidsplass, og om i hvilken grad pasientene fglte de var til bry
dersom dette var tilfellet. Her evalueres kun data fra fem pasienter, da spersmalet ikke var
aktuelt for flere. 24 av 29 pasienter svarer at det ikke er aktuelt med tilrettelegging pa
arbeidsplassen. Fire pasienter svarer at det ikke var behov for tilrettelegging pa arbeidsplassen,
og én pasient svarer at det var aktuelt med tilrettelegging, pafelgende at pasienten i ingen/svart

liten grad (svaralternativ 1) falte seg til bry for arbeidsplassen.

4.2.1.3.Billedtakningen
Spersmal omkring Billedtakningen (for dosimetri) er besvart av nesten alle pasienter (n=28).
For spegrsmal om billedtakningen ble opplevd som en tung fysisk pakjenning og tidkrevende er
det felles for begge to at det er svaralternativ 1 (I ingen/sveert liten grad) som har hgyest
svarfrekvens (12 og 10 tilfeller). Sparsmalet om tung psykisk pakjenning har dog like hgy
svarfrekvens i svaralternativ 1 (I ingen/ sveert liten grad) og 2 (I liten grad) (12 tilfeller). Totalt
befinner 64.3-85.8% av besvarelsene til sparsmal om Billedtakningen seg i nedre sjikt av
skalaen (1-1 ingen/sveert liten grad og 2-1 liten grad). Svarfrekvens ved de respektive spgrsmal
presenteres i Figur 7. Median og gjennomsnittlig besvarelse for de respektive spgrsmalene
presenteres i Tabell 7. Medianbesvarelse er lik for alle tre spgrsmal, hvorav tidkrevende har en

litt hayere gjennomsnittsbesvarelse.
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BILLEDTAKNINGEN (DOSIMETRI)
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liten grad
B Tung psykisk pakjenning 12 (42.9%) 12 (42.9%) 3 (10.7%) 1 (3.6%) 0 (0%)
W Tung fysisk pakjenning 12 (42.9%) 10 (35.7%) 5 (17.9%) 1 (3.6%) 0 (0%)
Tidkrevende 10 (35.7%) 8 (28.6%) 7 (25%) 3 (10.7%) 0 (0%)

Figur 7: Opplevelse av billedtakningen. Pasientens opplevelse av billedtakningen, basert pa svarfrekvens pa Likert-skala i
henhold til vurdering av tidsbruk, psykisk pakjenning og fysisk pdkjenning.

Tabell 7: Billedtakningen, median og gjennomsnitt. Median og gjennomsnittlige besvarelse for spgrsmalene under
kategorien Billedtakningen.

Pasientenes opplevelse av Billedtakningen

Median (IQR) Gjennomsnitt (SD)
Tung psykisk pakjenning 2 (1) 1.7 (0.8)
Tung fysisk pakjenning 2(1) 1.8 (0.9)
Tidkrevende 2(2) 2.1(1.0)

Videre viser Figur 8 pasientenes totale opplevelse av billedtakningen sett i sammenheng med
antall billedtakninger pasienten gjennomfgrte. Hgyeste median og gjennomsnittlige besvarelse
befinner seg under tidkrevende, og er avgitt av pasientgruppen som har gjennomfart 2

billedtakninger.
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Opplevelse av billedtakningen - Antall billedtakninger

| sveert stor s | B Psykisk pakjenning
grad M Fysisk pakjenning
Tidkrevende

| stor grad 4| T T

| middels 3| 1 T - T T
grad

I liten grad 2 | * —_— - -

Iingen/ 1
svaert liten 0 billedtakninger 2 billedtakninger 4 billedtakninger Vet ikke

grad 1 billedtakning 3 billedtakninger Flere enn 4 billedtakninger

Antall billedtakninger

Figur 8: Opplevelse av billedtakningen - antall billedtakninger. Figuren viser pasientenes opplevelse av billedtakningen
(Psykisk pakjenning, Fysisk pdkjenning, og Tidkrevende), fordelt pa antall billedtakinger. «*» i boksene presenterer
gjennomsnittlig besvarelse.

Spearman korrelasjonstest antyder en veldig svak korrelasjon (rs=0.060) (p=0.806) mellom
psykisk pakjenning og Antall billedtakninger, en veldig svak korrelasjon (rs=0.045) (p=0.855)
mellom fysisk pakjenning og Antall billedtakninger, og en veldig svak korrelasjon (rs=0.128)

(p=0.601) mellom tidkrevende og Antall billedtakninger.

4.2.1.4.Informasjonsgivingen
Spersmal omkring Informasjonsgivingen er besvart av alle pasienter (n=29). Bade spgrsmal om
Nytten av behandlingen, Bivirkninger, Billedtakningen, og Risiko til stralesensitive organer har
en hgyest frekvens av besvarelser under svaralternativ 3 (God/ tilstrekkelig). Sparsmalene som
omhandler Behandlingsplan, Medisiner, og Stralevernsdirektiver har hgyest svarfrekvens pa
svaralternativ 4 (Sveert god). Totalt er det svaralternativ 4 (Sveert god) som har hgyest

svarfrekvens (90 tilfeller).

Det er kun ved spgrsmalet omkring Risiko til tralesensitive organer hvor svaralternativ 1 (Sveert
darlig) er benyttet, likesa er det ved dette sparsmalet at svaralternativ 2 (Manglende) er benyttet
flest ganger (9 tilfeller). Ved spersmalet som omhandler Billedtakningen/dosimetrien i
sammenheng med behandlingen ble svaralternativ. 2 (Manglende) brukt 8 ganger.

Svaralternativ 5 (For mye - Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke & fa med meg alt)
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ble ikke benyttet. Totalt befinner 65.5-100% av besvarelsene i forbindelse med
Informasjonsgivingen seg under svaralternativ 3 (God/tilstrekkelig) og 4 (Sveert god).
Svarfrekvens ved de respektive spgrsmal presenteres i Figur 9. Median og gjennomsnittlig
besvarelse for sparsmalene presenteres i Tabell 8. Median besvarelse er 3 for fire temaer (Nytten
av behandlingen, Bivirkninger, Billedtakningen, og Risiko til stralesensitive organer), og 4 for

tre temaer (Behandlingsplanen, Medisiner, og Stralevernsdirektiver).

INFORMASJONSGIVINGEN

20
18
16
%) 14
zZ
g 12
o
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o
& 8
7 6
4
2
’ . |
1- Sveert darlig =~ 2- Manglende . 5 GOd/. 4- Sveert god _5_ For mye
tilstrekkelig informasjon
B Nytten av behandlingen 0 (0%) 0 (0%) 17 (58.6%) 12 (41.4%) 0 (0%)
M Bivirkninger 0 (0%) 5 (17.2%) 13 (44.8%) 11 (37.9%) 0 (0%)
m Behandlingsplanen 0 (0%) 2 (6.9%) 9 (31%) 18 (62%) 0 (0%)
Medisiner 0 (0%) 0 (0%) 13 (44.8%) 16 (55.2%) 0 (0%)
M Billedtakningen 0 (0%) 8 (27.6%) 13 (44.8%) 8 (27.6%) 0 (0%)
M Risiko til tralesensitive organer 1 (3.5%) 9 (31%) 11 (37.9%) 8 (27.6%) 0 (0%)
M Stralevernsdirektiver 0 (0%) 0 (0%) 12 (41.4%) 17 (58.6%) 0 (0%)

Figur 9: Opplevelse av informasjonsgivingen. Figuren viser pasientenes opplevelse av informasjonsgivingen basert pd
svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til sp@rsmdl om temaene; Nytten av behandlingen, Bivirkninger, Behandlingsplanen,
Medisiner, Billedtakningen, Strdlesensitive organer, og Strdlevernsdirektiver.
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Tabell 8: Informasjonsgivingen, median og gjennomsnitt. Median og gjennomsnittlige besvarelse for spgrsmdlene under
kategorien Informasjonsgivingen.

Pasientenes opplevelse av Informasjonsgivingen

Median (IQR) Gjennomsnitt (SD)
Nytten av behandlingen 3(1) 3.4 (0.5)
Bivirkninger 3(1) 3.2(0.7)
Behandlingsplanen 4 (1) 3.6 (0.6)
Medisiner 4 (1) 3.6 (0.5)
Billedtakningen 3(2) 3.0(0.8)
Risiko til tralesensitive organer 3(2) 2.9 (0.9)
Stralevernsdirektiver 4(1) 3.6 (0.5)

Pasientene fikk ogsa et spgrsmal om de opplevde at de fikk sa god informasjon omkring mulige
skader og bivirkninger, samt fordeler og nytte ved behandlingen, at de falte at de hadde et sa
godt kunnskapsgrunnlag at de selv kunne vurdere om de ville gjennomfgre behandlingen. Her
har 26 pasienter svart «ja», at de hadde nok informasjon til & selv vurdere behandlingen, og tre

pasienter svart «nei», at de ikke hadde dette.

I tillegg har alle pasienter (n=29) svart at de til en hver tid under behandlingsforlgpet fikk svar

pa spersmal de eventuelt hadde i forbindelse med behandlingen.

4.2.2. lsolasjon og stralevernsdirektiver
Alle pasienter (n=29) har besvart sparsmal omkring Isolasjonen, hvor de har blitt fordelt i fire
pasientgrupper; hjem (n=10), pasienthotell (n=5), inneliggende (n=1) og isolert (n=13). Av de
pasientene som ble isolert var ni pasienter isolert i 13-24 timer etter behandlingen, og fire

pasienter ble isolert i over 24 timer.

Figur 10 viser pasientenes vurdering av det farste degnet etter behandlingen. Opplevelse er
angitt pa en Likert-skala fra «1- Veldig darlig» til «5- Veldig bra». Median og gjennomsnittlig
besvarelse ligger mellom 3 og 4 for alle pasientgruppene, hvor den hgyeste verdien ses blant
pasientene som oppholdte seg pa pasienthotell. Pasientgruppen som ble isolert er den eneste

gruppen som har benyttet seg av hele Likert-skalaen, fra 1 (Veldig darlig) til 5 (Veldig bra).
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Gjennom Kruskal-Wallis finner vi ikke en signifikant forskjell i Opplevelse av farste degn
basert pa Oppholdssted (farste dagn) (p= 0.692).

Opplevelse av foerste degn - Oppholdssted

Veldig bra s L]
Bra 4 ——
Greit 3 —t— L

Darlig 2

Veldig darlig 1 -
Hjem Inneliggende Pasienthotell Isolert

Oppholssted

Figur 10: Opplevelse av fgrste d@ggn - oppholdssted. Opplevelse av farste dggn fordelt pd oppholdssted direkte etter
behandling. «*» i boksene presenterer gjennomsnittlig besvarelse.

4.2.3. Behandlingseffekt og bivirkninger
Alle pasienter (n=29) har besvart spgrsmalene om Opplevd behandlingseffekt gjeldende Bedre
fysisk form, Mer opplagt/ har mer overskudd, og Ferre symptomer. Det er 28 pasienter som
har besvart spgrsmal gjeldende @kt livskvalitet. Bade sparsmalet om Bedre fysisk form, Mer
opplagt og har mer overskudd, Feerre symptomer og @kt livskvalitet har hgyest frekvens av
besvarelser under svaralternativ 1 (I ingen/sveert liten grad). Totalt sett befinner 51.7-69.0% av
besvarelsene til sparsmal om Opplevd behandlingseffekt seg i nedre sjikt av skalaen (1-I
ingen/sveert liten grad og 2-1 liten grad). | Figur 11 presenteres svarfrekvens ved de spgrsmal
som omhandler Opplevd behandlingseffekt. Median og gjennomsnittlig besvarelse presenteres

i Tabell 9. Alle temaer i kategorien Opplevd behandlingseffekt har en medianbesvarelse pa 2.
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BEHANDLINGSEFFEKT
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M Bedre fysisk form 14 (48.3%) 6 (20.7%) 7 (24.1%) 2 (6.9%) 0 (0%)
B Mer opplagt og har mer overskudd 11 (37.9%) 9 (31%) 6 (20.7%) 3 (10.3%) 0 (0%)
Faerre symptomer 11 (37.9%) 4 (13.8%) 10 (34.5%) 4 (13.8%) 0 (0%)
@kt livskvalitet 9 (32.1%) 8 (28.6%) 7 (25%) 3 (10.7%) 1 (3.6%)

Figur 11: Opplevelse av behandlingseffekt. Pasientenes opplevelse av Behandlingseffekt, basert pd svarfrekvens pd Likert-
skala i henhold til vurdering av Bedre fysisk form, Mer opplagt og har mer overskudd, Faerre symptomer og @kt livskvalitet.

I tillegg til & kartlegge pasientenes opplevelse av behandlingseffekt, kartlegges ogsa bruken av
smertestillende etter behandling, sammenlignet med fgr behandling. Kun ni av 29 pasienter
benytter seg av smertestillende medisiner. Av disse pasientene er det to av ni som besvarte at
de i stor grad benytter seg av mindre smertestillende etter behandlingen, enn fer. Det er to
pasienter som har besvart at de i ingen/sveert liten grad benytter seg av mindre smertestillende,
og fire som har besvart at de i liten grad benytter seg av mindre smertestillende. Den siste
pasienten har besvart at hen i middels grad benytter seg av mindre smertestillende etter

behandlingen, enn far.

Spersmal om bivirkninger i sammenheng med behandlingen med *"Lu-DOTATATE er besvart
av alle pasienter (n=29). | Figur 12 presenteres pasientenes besvarelse i henhold til Opplevde
bivirkninger. Bivirkningen Tretthet/utmattelse har en hgyest svarfrekvens pa svaralternativ 3 (I
middels grad), Hodepine har hgyest svarfrekvens pa svaralternativ 2 (I liten grad), noe som
ogsa gjelder for Sgvnforstyrrelser, og Nedsatt matlyst. Muskelrelaterte smerter har hgyest
svarfrekvens pa svaralternativ 2 (I liten grad) og 3 (I middels grad). Hartap har hgyest
svarfrekvens pa svaralternativ 1 (I ingen/sveert liten grad). De fleste besvarelsene for spgrsmal
om Hodepine (89.7%), Savnforstyrrelser (68.9%), Muskelrelaterte smerter (75.8%), Hartap
(75.9%), og Nedsatt matlyst (58.6%) er avgitt i nedre sjikt av skalaen (1- I ingen/sveert liten

grad og 2- | liten grad). For sparsmalet om Tretthet/utmattelse er 34.5% av besvarelsene avgitt
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i gvre sjikt av skalaen (4- | stor grad og 5- | sveert stor grad). Tretthet/utmattelse er i tillegg
den eneste bivirkningen i kategorien hvor svaralternativ 5 (I sveert stor grad) er benyttet. |

Tabell 9 presenteres median og gjennomsnittlig besvarelse for denne kategorien.
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1-1 |_ngen/svaert 2-1 liten grad 3- I middels 4-1 stor grad 5- | sveert stor
liten grad grad grad

W Tretthet/utmattelse 3 (10.3%) 6 (20.7%) 10 (34.5%) 9 (31%) 1 (3.5%)
B Hodepine 12 (41.4%) 14 (48.3%) 1 (3.5%) 2 (6.9%) 0 (0%)
m Sgvnforstyrrelser 5 (17.2%) 15 (51.7%) 7 (24.1%) 2 (6.9%) 0 (0%)

Muskelrelaterte smerter 11 (37.9%) 11 (37.9%) 4 (13.8%) 3 (10.3%) 0 (0%)
W Hartap 14 (48.3%) 8 (27.6%) 5 (17.2%) 2 (6.9%) 0 (0%)
B Nedsatt matlyst 8 (27.6%) 9 (31%) 6 (20.7%) 6 (20.7%) 0 (0%)

Figur 12: Opplevelse av bivirkninger. Pasientenes opplevelse av bivirkninger, basert pd svarfrekvens pa Likert-skala i
henhold til spgrsmal om ulike bivirkninger knyttet til behandlingen (tretthet/utmattelse, hodepine, sgvnforstyrrelser,
muskelrelaterte smerter, hdrtap og nedsatt matlyst).

Spearman korrelasjonstest viser en veldig svak, eller svak korrelasjon mellom pasientenes

opplevelse av Behandlingseffekt og Bivirkninger mot Antall behandlinger (Tabell 9).
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Tabell 9: Behandlingseffekt og bivirkninger, median og gjennomsnitt, og statistisk analyse. Median og gjennomsnittlige
besvarelse for spgrsmdlene under kategoriene Opplevd behandlingseffekt og Opplevde Bivirkninger, samt korrelasjon med
Antall behandlinger (1, 2, 3, og 4).

Pasientenes opplevelse av Behandlingseffekt og Bivirkninger

Median Gjennomsnitt Korrelasjon mot Antall
(IQR) (SD) behandlinger
Behandlingseffekt
Bedre fysisk form 2 (2) 1.9 (1.0) Veldig svak (0.125)
Mer opplagt og mer overskudd 2 (2) 2.0 (1.0) Veldig svak (0.073)
Feerre symptomer 2 (2) 2.2 (1.1) Veldig svak (0.183)
@kt livskvalitet 2(2) 2.3(1.1) Svak (0.463)
Bivirkninger
Tretthet/utmattelse 3(2) 3.0(1.1) Veldig svak (-0.002)
Hodepine 2 (1) 1.8(0.8) Veldig svak (-0.106)
Sevnforstyrrelser 2(1) 2.2 (0.8) Veldig svak (-0.017)
Muskelrelaterte smerter 2 (1) 2.0(1.0) Svak (0.327)
Hartap 2 (1) 1.8 (1.0) Veldig svak (0.260)
Nedsatt matlyst 2(2) 2.3(1.1) Veldig svak (-0.187)

Det ble ogsa det undersgkt om pasientene opplevde andre bivirkninger, i tillegg til de som ble
nevnt. Dette spgrsmalet er besvart av 29 pasienter, hvorav 11 pasienter opplevde andre
bivirkninger. Her ble det nevnt kvalme i seks besvarelser, mageplager i fire besvarelser, samt

at det var én besvarelse som omhandlet hudplager i form av eksem.

I sammenheng med opplevde bivirkninger undersgkte vi om det var noen pasienter som
vurderte a avbryte behandlingen som fglge av at bivirkningene var intense/ uutholdelige. Det
var 28 pasienter som besvarte dette spagrsmalet, hvorav alle svarte at de ikke vurderte dette. |
tillegg ble det kartlagt i hvilken grad pasientene opplevde at bivirkningene hindret dem i a gjare
normale, daglige gjeremal. Her er det hgyest svarfrekvens under svaralternativ 1 (I ingen/svaert
liten grad) med ni av 29 besvarelser, og nest hgyest under svaralternativ 3 (I middels grad) og
4 (I stor grad) med atte besvarelser pa hver. Ingen pasienter har benyttet seg av svaralternativ

5 (I sveert stor grad).

41



Pasientenes opplevelse av Behandlingseffekt (sammenlignet med annen behandling) og
Bivirkninger (sammenlignet med annen behandling) er ogsa kartlagt. Her er det valgt &
presentere resultater fra 25 pasienter, da én av pasientene kun har besvart ett av spgrsmalene
(bivirkninger), samt at tre pasienter har besvart «ikke aktuelt». I henhold til Mindre bivirkninger
opplever den starste andelen av pasientene (36%) at behandlingen med "’Lu-DOTATATE i
liten grad har gitt mindre bivirkninger enn annen behandling, og i henhold til Mer positiv effekt
svarer flest pasienter (36%) at behandlingen med "/Lu-DOTATATE har i stor grad gitt mer
positiv effekt enn annen behandling. Med kun én besvarelse i forskjell besvarer 32% av
pasientene at behandlingen i ingen/svaert liten grad har gitt mer positiv effekt enn annen

behandling. Svarfrekvensen presenteres i Figur 13.

BIVIRKNINGER OG BEHANDLINGSEFFEKT AV 177LU-
DOTATATE
-SAMMENLIGNET MED ANNEN BEHANDLING
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B Mindre bivirkninger 8 (32%) 9 (36%) 4 (16%) 4 (16%) 0 (0%)
Mer positiv effekt 8 (32%) 3 (12%) 4 (16%) 9 (36%) 1 (4%)

Figur 13: Bivirkninger og behandlingseffekt- annen behandling. Pasientenes opplevelse av Bivirkninger og Positiv effekt sett
i sammenheng med annen behandling de har mottatt for NET.

4.2.4. Total opplevelse av behandlingen
Spersmal omkring Total opplevelse av behandlingen er besvart av alle pasienter (n=29).
Pa spgrsmalet hvor de ble spurt om behandlingen ble opplevd som en tung psykisk pakjenning
har svaralternativ 1 (I ingen/ svert liten grad) hgyest svarfrekvens. Spgrsmalet som gjelder
tung fysisk pakjenning har hgyest svarfrekvens pa svaralternativ 1 (I ingen/ sveert liten grad)
og 2 (I liten grad). Det spgrsmalet som omhandler om pasientene opplevde behandlingen totalt
sett som tidkrevende har hgyest svarfrekvens pa svaralternativ 2 (I liten grad). Totalt er det

65.5-89.6% av besvarelsene pa spersmal om Totalopplevelse av behandlingen som befinner
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seg i nedre sjikt av skalaen (1- | ingen/sveert liten grad og 2- | liten grad). Svarfrekvens pa de
respektive spgrsmalene i kategorien Total opplevelse av behandlingen presenteres i Figur 14.

Median og gjennomsnittlig besvarelser pa spgrsmal i denne kategorien presenteres i Tabell 10.

TOTAL OPPLEVELSE AV BEHANDLINGEN
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B Tung sykisk pakjenning 14 (48.3%) 9 (31%) 3 (10.3%) 3 (10.3%) 0 (0%)
M Tung fysisk pakjenning 13 (44.8%) 13 (44.8%) 2 (6.9%) 1 (3.5%) 0 (0%)
Tidkrevende 5 (17.2%) 14 (48.3%) 6 (20.7%) 4 (13.8%) 0 (0%)

Figur 14: Totalopplevelse. Pasientenes totale opplevelse av behandlingen, basert pa svarfrekvens pa Likert-skala i henhold
til vurdering av tidsbruk, psykisk pdkjenning og fysisk pdkjenning.

Tabell 10: Totalopplevelse av behandlingen, median og gjennomsnitt. Median og giennomsnittlige besvarelse for
spgrsmdlene under kategorien Totalopplevelse av behandlingen.

Pasientenes opplevelse av Totalopplevelse av behandlingen

Median (IQR) Gjennomsnitt (SD)
Tung psykisk pakjenning 2 (1) 1.8 (1.0)
Tung fysisk pakjenning 2(1) 1.7 (0.8)
Tidkrevende 2 (1) 2.3(0.9)

Videre presenterer Figur 15 pasientenes besvarelser nar det gjelder deres Totalopplevelse av
behandlingen sett i sammenheng med Behandlende sykehus. For psykisk pakjenning og fysisk
pakjenning ligger mediansvarene pa svaralternativene 1 eller 2 for alle behandlende sykehus.
For tidkrevende ligger mediansvarene pa svaralternativene 2 og 2.5 for alle behandlende
sykehus.
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Totalopplevelse av behandlingen - Behandlende sykehus
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Figur 15: Totalopplevelse av behandlingen - behandlende sykehus. Total opplevelse av behandlingen, fordelt pd de ulike
sykehusene; Haukeland Universitetssykehus (HUS), Oslo Universitetssykehus (OUS), Universitetssykehuset i Nord-Norge
(UNN), og St. Olavs hospital (STO). «*» i boksene presenterer gjennomsnittlig besvarelse.

Kruskal-Wallis test antyder at det ikke er en signifikant forskjell mellom pasientenes opplevelse
av psykisk pakjenning, fysisk pakjenning eller tidkrevende ut fra behandlende sykehus
(p=0.202, p=0.199, og p=0.502).

4.3. Resultater fra intervjuene
To av pasientene som ble behandlet ved St. Olavs hospital deltok foruten i spgrreundersgkelsen
ogsa i intervjuer (Figur 3). Disse to intervjuer ble gjennomfart pd henholdsvis 23 og 28

minutter.

| teksten har pasientene fatt navnene «Pasient A» og «Pasient B». Pasient A er en kvinne
mellom 60-70 ar, som bor sammen med sin samboer relativt kort avstand med bil fra St. Olavs
hospital. Pasienten behandles fast med Ipstyl. Hun har ikke tidligere mottatt behandling med
17Lu-DOTATATE. Pasient B er en kvinne mellom 70-80 &r. Hun bor alene, men har familien
sin boende i det samme huset som seg, i etasjen over. Pasient B behandles fast med Ipstyl, og
er tidligere behandlet med Y"/Lu-DOTATATE i Sverige (fire doser). | motsetning til pasient A
har pasient B en lengre kjaretur fra sitt hjem til St. Olavs hospital.
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4.3.1. Opplevelse av ulike behandlingstrinn
4.3.1.1.Infusjonen
Pasient A har ikke tidligere erfaring med behandling med "/Lu-DOTATATE. Hun har lest
mye, og fulgt med pa utviklingen i Norge angaende behandling med *"Lu-DOTATATE. Hun
ble tidlig etter diagnostisering informert om at behandlingsmetoden skulle komme til Norge,
og at det kunne bli aktuelt for henne & motta behandlingen. Pa behandlingsdagen var hun
positivt innstilt, og glad for & ha kommet i gang med behandlingen. Omkring opplevelsen av
selve infusjonen sier hun:

A: Veldig greit! [Tenkepause]
Jeg falte meg godt ivaretatt. Egentlig veldig glad for & ha kommet gjennom nalgyet for
a fa behandlingen. Glad for a bare komme i gang!

Pasient B har tidligere erfaring med behandling med */Lu-DOTATATE, da hun har mottatt
totalt fire infusjoner i Sverige, fra 2017 til 2019. Pasienten har svart i spgrreskjemaet at hun i
ingen og liten grad opplevde infusjonen som en psykisk eller fysisk pakjenning, eller
tidkrevende, og sier til dette:

B: Nei, det synes jeg ikke! Jeg sammenlignet det med Sverige, og har veert gjennom det
for. Sa det falte jeg ikke spesielt pa, nei.

Forberedelsene til behandling (& legge venfloner og GFR-estimering med DTPA) hadde
pasienten en annen opplevelse av. Hun forteller om GFR-estimering og blodprgvetaking at hun
matte sitte pa venterommet for blodpravetaking i flere timer, og hadde ikke et pasient-rom selv
om hun ble skrevet inn tidlig samme morgen.

B: Nar jeg kommer dit, er ikke rommet klart. De setter tingene mine pa lageret, og sa
ma jeg ga ned a sette meg sammen med de andre som skal ta blodpraver.

(...) Jeg falte jeg snek i keen da. Fordi jeg fikk beskjed om & bare ga rett inn, uten &
trekke kelapp. Og da felte jeg at de andre sa pa meg. Det synes jeg var veldig
ubehagelig!

Omkring forberedelser til infusjonen sier hun dette:

B: Det var to stykker som pravde a stikke pa meg. Det synes jeg var litt ubehagelig, for
da ble jeg slik [pasienten stryker seg pa armene, og viser mgrke blamerker pa begge
underarmene]. Anestesisykepleier kom a vekte meg klokken fem pa morgenen, for jeg
skulle i vei for a fa behandlingen. Det synes jeg ble litt mye til meg.
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4.3.1.2.Stralevernsdirektiver
Pasient A og pasient B har ulike situasjoner i hjemmet. Pasient A bor sammen med sin samboer,
0g har en ekstra gjesteetasje i huset som hun benyttet de farste dagene etter hjemreise.

A: Det var jo greit, for jeg sov jo de fire farste dggnene pa eget rom. Men jeg bor jo
sammen med samboeren min (...). Av og til matte jeg huske pa at jeg skulle holde
avstand.

P& en annen side er hun og samboeren hennes vant til & ha jevnlig kontakt med sine barn og
barnebarn, noe hun opplevde som en annerledes og kjedelig situasjon fra en normal hverdag.
Men hun ville ikke beskrive det som noe tungtveiende negativt sammenlignet med det positive
ved a endelig fa behandlingen.

A: (...) det er jo at du ikke kan treffe barn og barnebarn, da. At du ikke kan ha de rundt
deg, for vi er jo vant til & ha de rundt oss mye [pause]. Men, nei det har gatt helt greit.
De har holdt seg unna alle sammen [pasienten humrer].

Jeg ser ikke pa den som negativt. Det er bare sann det ma vere.

Pasient B bor for seg selv, men har familie og barnebarn huset som hun matte holde avstand til
etter hjemreise. | tillegg hadde bade hun og familien kunnskap omkring direktivene pa forhand,
da hun allerede hadde veert igjennom behandlingen, og direktivene var de samme i Norge som
Sverige.

B: Det var jo pa en mate enkelt. Jeg ga beskjed til de oppe (familien som bor i samme
hus) at de ikke matte komme for naer meg. Det visste de fra fer, da jeg fikk den samme
beskjeden i Sverige.

Pasient B forteller at situasjonen omkring Covid19-pandemien gjorde at det var mindre
vanskelig & holde avstand til andre.

B: Likens var jeg jo ikke ute i det heletatt. P4 grunn av situasjonen i dag. Du blir jo
redd for at du mgter noen med korona.

4.3.1.3.Billedtakningen
Begge pasientene har her vaert igjennom fire billedtakninger, pa fire ulike dager; dag 0, 1, 4 og
7 etter infusjonen. De viser en generell positiv innstilling til dette, og stoler pa at prosedyrene
er til for & gi gode resultater. Skuldersmerter og utfordringer knyttet til & ligge med armene over
hodet kommer dog fram i begge intervjuene.

A: Det gikk veldig greit, egentlig. Den fgrste runden var jo litt langdryg, da. Det var
den. (...) Men ellers gikk det bra. Og sa var det litt, ja [liten pause] den farste runden
var jeg ikke klar over at jeg kunne rgre armene litt, og da fikk jeg litt vondt, & 13 og
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«irtes» for en arm, lenge! Men etter jeg fikk hgre at jeg fikk lov & justere litt pa armen,
sa var det ingen sak egentlig.

B: Selve billedtakningen, og a ligge i ro, syntes jeg var greit. Det som var problemet
mitt har vaert & holde hendene over hodet i sapass lang tid. Fordi at jeg fikk vondt i
skuldrene, rett og slett.

Pa en annen side viser det seg at forskjellen i reisevei til sykehuset er av stor betydning nar det
gjelder hvor belastende billedtakningene oppleves for pasientene.

A: Jeg ma jo bare finne meg i at dette er liksom litt avansert behandling, og at de har
kontroll pa det. Og da spiller det ingen rolle om jeg kjarer en tur ekstra til byen tenker

Jeg.

B: Egentlig synes jeg det var en belastning & komme tilbake fire ganger for a ta bilder.
Alts3, selve billedtakningen gjorde meg ikke noe. Men det er akkurat den belastningen
med & sta opp sa tidlig for & vere her til kvart over atte, og bruke halve natten pa a
komme seg hit [pasienten humrer]. Jeg synes vel egentlig at de skal ta hensyn til oss
som er i distriktet.

4.3.1.4.Informasjonsgivingen
Med pasient B’s erfaring fra tidligere behandling i Sverige, faler hun seg ikke informert
omkring behandlingen her i Norge. Av den grunn faler hun at hun faktisk ikke har fatt nok
informasjon omkring risiko og nytte ved behandlingen, til at hun selv kunne vurdere om hun
ville gjennomfgre behandlingen. Pasienten forteller at hun satser pa at behandlingen foregar
noenlunde likt i Norge som i Sverige, og at hun pd den maten har den informasjonen hun
trenger.

B: Det ble jo sagt det at vi har begynt med behandlingen her i Norge na. Hvis det er
akkurat det samme (Behandlingsforlgpet), sa har jeg jo selv informasjonen om det. Jeg
har liksom ikke fatt den konkret i Norge, da.

Pasient A faler seg derimot godt informert.

A: (...) informasjonsgivingen om akkurat denne behandlingen synes jeg var grei. Jeg
fikk jo et skriv om det, og. Det jeg faler at jeg har manglet litt om er akkurat
sykdomsforlgpet.

4.3.2. lsolasjon og stralevernsdirektiver
Hensikten med denne kategorien er a kartlegge pasientenes opplevelse av a bli isolert en
periode, direkte etter infusjonen. Et viktig spgrsmal er: Hadde du foretrukket & bli sendt hjem

direkte etter infusjonen, fremfor a isoleres pa sykehuset?
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A: Jeg led ingen ngd. Jeg fikk et rom, og fikk den hjelpa jeg trengte. Og fikk mat
servert. (...) Alt var helt bra! Jeg tenker jo at det kan jo vaere greit a vare her det
forste degnet, i tilfelle det skulle vaere noen ting.

B: Nei [bestemt tale]. Jeg falte meg ikke i sdpass stand at jeg kunne ha reist hjem rett
etter, nei.

Opplevelsen min var bare et vanlig rom, bare at det var en trekant pa dgren.
Sykesgstrene sa at jeg bare matte ringe pa hvis jeg hadde behov for hjelp. Sa det falte
jeg ikke som noe «trasig» nei.

4.3.3. Behandlingseffekt og bivirkninger
Pasient A gir uttrykk for at det er vanskelig a uttale seg om bade bivirkninger og effekt av
behandlingen, da det kun er syv dager siden den farste infusjonen ble mottatt. Pasient B virker
a ha mer og fortelle om dette temaet. Nar intervjuer spar de hvordan deres form er i dag (pa dag
syv), svarer de:

A: Formen er fin. Blir fort sliten, ellers sa er formen bra ja.

B: [pasienten humrer litt] Hehe, den er elendig [hun sier «elendig» litt lavere, og
sukker lett].

Senere forteller pasient B, om behandlingseffekten generelt:

B: Jeg faler ikke at jeg er i bedre fysisk form, er mer opplagt eller har gkt livskvalitet,
nei. Jeg faler det er slik som det var far jeg mottok behandlingen. (...) jeg haper at det
blir positiv effekt, i hvert fall, av denne behandlingen [legger vekt pa «blir»].

Om bivirkninger i sammenheng med infusjonen sier pasient A:

A: Jeg var jo forberedt pa litt kvalme da, men (navn pa lege) sa at de har utviklet en
veldig god miks med tabletter som skulle minske kvalme her. Sa jeg 1a jo hele dagen a
ventet pa kvalmen, men jeg var jo ikke kvalm i det hele tatt! [Pasienten virker
engasjert og begeistret over dette].

Pasient B har andre erfaringer omkring bivirkninger. Pasienten gir uttrykk for at bivirkningene
var vage og nesten ikke til stede under selve infusjonen, med kom gradvis i timene og dagene
etter behandlingen. Fra dag fire til seks opplevde pasienten bivirkningene som mest intense.

B: Av og til blir jeg plutselig svimmel, og sa er jeg kvalm. Det kan jeg ikke huske at jeg
var i Sverige. Men jeg kaster ikke opp.

(...) jeg er tratt og sliten, hele tiden. (...) Jeg skulle ordne meg mat, & satt bare a tenkte
«nd ma jeg gjere det, nd ma jeg gjare det», men kroppen ville ikke.

Men jeg kjenner det nd. Hvis jeg far tiden til hjelp [pasienten smiler], sa blir jeg bra
til neste behandling.
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Angaende bivirkninger i sammenheng med behandlingen med "’Lu-DOTATATE,
sammenlignet med bivirkningene av Ipstyl-behandlingen svarer pasient B:
B: Ja, det er mer bivirkninger av denne behandlingen. Ipstylen reagerer jeg ikke pa i
det hele tatt.

4.3.4. Total opplevelse av behandlingen
Under dette temaet ble pasientene spurt om det var noe med behandlingsforlgpet de syntes
kunne veert annerledes, samt om det er noe som kunne blitt gjort bedre.

A: Nei, det kan jeg ikke sette fingeren pa. (...) Jeg kan liksom ikke skjgnne pa hvilken
annen mate man kunne gjort det pa. Det var jo veldig tilrettelagt. Jeg folte at jeg var i
trygge hender, hele tiden!

| forskjell fra pasient A, ble pasient B innlagt til GFR-estimering ca. 24 timer fgr behandling
med "Lu-DOTATATE, for a tilpasse pasientens reisevei. | henhold til dette opplevde pasient
B noe hun synes kunne veert forbedret.

B: Jeg faler selve innleggelsen var problematisk. Det haper jeg endrer seg. Utover det
synes jeg det var greit.
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5. Drgfting

Hovedmalet med studien er a kartlegge hvordan pasienter ved fire sykehus i Norge opplever
PRRT med "Lu-DOTATATE. At behandlingstilbudet nylig er innfert i Norge danner

grunnlaget for fokusomradet.

5.1. Opplevelse av ulike behandlingstrinn
Den starste delen av pasientenes opplever Infusjonen i ingen/sveert liten eller liten grad som en
psykisk eller fysisk pakjenning, samt tidkrevende. Det kan dog se ut som pasientene opplever
infusjonen som noe mer tidkrevende, enn en psykisk eller fysisk pakjenning, da spgrsmalet har
en hgyere medianbesvarelse (2(1)), samt at pasientene har avgitt flere besvarelser (34.4%)

hgyere pa Likert-skalaen (3-1 middels grad og 4-1 stor grad).

Flesteparten av pasientene har vurdert Billedtakningen som i ingen/sveert liten grad og i liten
grad en psykisk eller fysisk pakjenning, eller tidkrevende (64.3-85.5%). Gjennom intervjuene
kom det frem at billedtakningen(e) ble opplevd som noe fysisk belastende i form av smerter i
skuldre/armer, men observasjonene gjenspeiler seg ikke i kvantitative data, da resultatene for
tung fysisk pakjenning ikke utpreger seg spesielt i datasettet. Det er likevel viktig & veere
observant pa at pasientene kan oppleve det som smertefullt a ligge med armene over hodet over
en lengre periode. Selv om pasientene heller ikke har besvart spesielt hgyt pa Likert-skalaen
nar det gjelder sparsmalet om tidkrevende, er det dette sparsmalet som har flest besvarelser
under svaralternativ 3 (I middels grad) og 4 (I stor grad). Billedtakningen er noe som for mange
pasienter opptar mye tid den farste uken etter behandlingen, og resultatet er derfor forventet.
Gjennom intervjuene kom det frem at aspektet ved reisevei til og fra billedtakningen avgjorde
i stor grad hvor tidkrevende de opplevde billedtakningen. Pasienten som hadde lengst reisevei
opplevde det som i middels grad tidkrevende i form av at hun matte sta opp veldig tidlig for a
kjere sa langt flere ganger denne uka, samt at hun matte reise den lange turen hjem. Hun ytret
et sterkt gnske om at det ble tatt hensyn til pasienter i distriktet nar det gjelder reisebelastning i
sammenheng med billedtakningen. Dette er absolutt en viktig observasjon omkring
billedtakningen a ta med videre, da det kanskje hadde veert et alternativ i denne situasjonen, og

andre situasjoner hvor pasienten har lang reisevei, a tilby pasienten et rom pa pasienthotellet.

Nar det gjelder forskjellen i opplevelse av billedtakningen i sammenheng med antall
billedtakninger som er gjennomfart, finner vi kun en veldig svak korrelasjon mellom disse. Det

er blant pasientene som har gjennomfart to billedtakninger hvor belastningen beskrives som
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hgyest, hvor medianen befinner seg mellom 2 og 3 for psykisk/fysisk pakjenning og
tidkrevende. Fra et dosimetriperspektiv er det et godt tegn at det ikke er en statistisk forskjell
mellom 1, 2, 3 og 4 billedtakninger, da det indikerer at pasientene synes det er greit med flere
billedtakninger. Flere billedtakninger farer til et mer ngye doseestimat, noe som gagner

pasienten.

Nar det gjelder Stralevernsdirektiver har pasientene en medianbesvarelse pa 2 (I liten grad),
noe som tyder pa at det verken oppleves som vanskelig & overholde direktivene, krevende a
begrense narkontakt til mennesker, eller krevende & overholde andre regler i etterkant av
infusjonen. Besvarelsene omkring andre regler ligger likevel noe hgyere enn resterende
spgrsmal i kategorien, med hgyest svarfrekvens pa svaralternativ 3 (I middels grad). Gjennom
intervju kom det frem at stralevernsdirektivene ikke var direkte vanskelig a overholde pa
hjemmebane, men at det var en annerledes situasjon, og at det i noen tilfeller kunne veere
vanskelig a faktisk minnes og overholde dem. Omkring situasjonen med barn og barnebarn ga
seerlig pasient A uttrykk for at det & holde avstand til disse ble opplevd som annerledes og
kjedelig, da hun og samboer er vant til & veere mye rundt familien sin. Sett i et starre bilde kunne
hun ikke si at dette var en stor negativ opplevelse sammenlignet med positiv opplevelse rundt

det & endelig fa behandling i Norge.

Den starste delen av pasientene overhold stralevernsdirektivene i hjemmet i stor/sveert stor grad.
Majoriteten av pasientene opplever ogsa a fa svart god informasjon omkring akkurat
stralevernsdirektiver noe som nok er en utslagsgivende faktor for a fa slike resultater i
sammenheng med & overholde direktiver. Blant pasientene med barn eller gravide i hjemmet,
har majoriteten (75%) overholdt stralevernsdirektivene i hjemmet i stor og sveert stor grad, noe
som er forventede resultater. En av pasientene i denne kategorien har svart at hen i liten grad
overholdte direktivene i hjemmet, pa tross av at det var barn/gravide der. Dette er én av de
pasienten som ble behandlet ved St. Olavs og intervjuet. Besvarelsen viser seg & veare en
misforstaelse av sparreskjemaet, og pasientens hensikt var a svare at hun overholdte direktivene
rundt barna. Da vi ikke vet om denne pasienten overholdte direktivene | stor grad eller | sveert
stor grad er ikke datasettet justert for denne feilen. Dette tyder pa at spgrreundersgkelsen kunne
veert noe vanskelig a gjennomfare, samt at det antageligvis befinner seg flere feilkilder som
dette i datasettet.
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Felles for Infusjonen, Billedtakningen og Stralevernsdirektiver er at stgrsteparten av
besvarelsene er avgitt pa nedre sjikt av Likert-skalaen, hvor henholdsvis 77% (Infusjonen), 76%
(Billedtakningen(e), og 64% (Stralevernsdirektiver) av besvarelsene befinner seg i
svaralternativ 1 (I ingen/sveert liten grad) og 2 (I liten grad). Resultatene er positive, og tyder
pa at sykehusene har etablert gode og effektive prosedyrer i oppstartsfasen. Funnene forsterkes
med kvalitativ data, hvor det i intervjuet ble uttrykt «Jeg falte meg godt ivaretatt» ved samtale
om infusjonen, og «Selve billedtakningen, og & ligge i ro, synes jeg var greit» i henhold til

billedtakningen.

Opplevelsen av Informasjonsgivingen viser varierende resultater. Ved farste gyekast er det noe
overraskende for oss at svaralternativ 5 (For mye informasjon. Jeg ble overveldet av
informasjon, og klarte ikke & fa med meg alt) ikke er benyttet i ett eneste tilfelle. En arsak til
dette er at dette svaralternativet ble opprettet etter farste runde med pilot-tester, hvor det var én
av kontaktpersonene i studien som tipset om at dette kunne veere et betydelig svaralternativ a
inkludere, og dermed nesten skapte en «forventning» til at det ville bli benyttet. Det er
imidlertid et godt resultat at svaralternativet ikke er blitt benyttet, og tyder pa at informasjonen
som er formidlet til pasientene er tilpasset og godt utvalgt, slik at den ikke oppleves som
overveldende. En positiv observasjon er ogsa at alle pasienter i studien har svart at de til en
hver tid fgr, under og etter behandlingen fikk svar fra helsepersonell pa spagrsmal de eventuelt

matte ha i forbindelse med behandlingen.

Gjeldende Risiko til stralesensitiver organer, ses den generelt en hgy spredning i besvarelsene
sammenlignet med de andre temaene. Likesa er svaralternativ 1 (sveart darlig) benyttet her, som
eneste tilfelle. P4 den maten observerer vi at det er dette temaet pasientene opplever at det er
mest manglene informasjon rundt, selv om hgyest frekvens av besvarelser befinner seg under
svaralternativ 3 (God/tilstrekkelig). Pasientenes opplevelse av informasjonsgivingen omkring
Billedtakingen viser et lignende mgnster i besvarelsene. Arsaken til slike observasjoner kan
veere flere, og i farste omgang er det mulig at pasientene faktisk ikke blir godt nok informert
omkring disse temaene. Risiko til stralesensitiver organer henger tett sammen med
Billedtakningen, da billedtakningene gjgres med hensikt for a kartlegge straledose til
stralesensitive organer, og pasienten bgr derfor fa god informasjon om hvorfor dette gjares. Av
den grunn finnes det et forbedringspotensial blant sykehusene pa dette omradet. Videre kan det
tenkes at disse to temaene er de temaene pasientene best kan relatere seg til, som vekker mest

interesse/ far mest oppmerksomhet, og som det er flest falelser knyttet til nar spgrreskjemaet
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besvares. Nar det gjelder temaet Risiko til stralesensitiver organer benyttes det her ord som kan
oppleves som «skremmende» 0g som gjar pasienten oppmerksom pa at dette er noe pasienten
faler en skulle hatt mer informasjon om. Videre har billedtakningen opptatt mye av tiden til
noen av pasientene den siste tiden far spgrreskjemaet ble besvart, og dermed kan det veere
falelser knyttet til dette. Kanskje har pasienten blitt overrasket over hvor mye tid (inkl. reising)

dette har tatt, og faler at hen skulle fatt mer informasjon i forkant.

Med tanke pa pasient- og brukerrettighetsloven, og pasientens rett til medbestemmelse (43)
inkluderte vi i sparreskjemaet et sparsmal som hadde som mal & kartlegge om pasientene fglte
at de fikk sapass god informasjon omkring mulige skader og bivirkninger, samt nytte ved
behandlingen, at de selv kunne vurdere om de ville gjennomfare behandlingen. Resultatene av
dette spgrsmalet tyder pa at pasientene foler at de vurderer selv om de vil gjennomfare
behandlingen, noe som er et veldig godt resultat, og som bgr vare en motivasjon til & fortsette
med sdpass god informasjonsgiving. En av de tre pasientene som svarte «nei» p& dette
spgrsmalet var ett av intervjuobjektene (Pasient B) i denne studien, og forklarte at hun opplevde
det slik at de ansatte lot vaere & informere henne grundig omkring behandlingen i Norge, da det
virket som de regnet med at hun hadde fatt informasjonen i Sverige, pa tross av at det var flere
maneder siden hun var der for behandling. Hun fglte derfor at hun ikke ble informert i like stor
grad i Norge, som i Sverige, noe som kan vitne om et forbedringspotensiale. Alle pasienter har
rett til informasjon (43), og det bar ikke veere forskjell pa om pasienten har mottatt behandlingen

i utlandet tidligere eller ikke.

5.2. Isolasjon og stralevernsdirektiver
Statistiske analyser tyder pa at det ikke er en signifikant forskjell i hvordan pasientene opplever
farste dagn etter behandlingen basert pa oppholdssted. Median besvarelse ligger likevel hgyst
blant de pasientene som ble sendt pa pasienthotell like etter behandlingen. Resultatet er
forventet, men likevel interessant, da observasjoner fra intervjuene tyder pa at isolasjonen ble
opplevd som en trygghet for pasientene. Pasienter som ble intervjuet har dog ingen erfaring

med annet enn isolat, og kanskje kan pasienthotell vare et godt alternativ.
Nar det gjelder den pasientgruppen som ble isolert direkte etter behandlingen kan vi ikke

observere at dette ble opplevd som negativt for pasientene. Median besvarelse viser til en grei

opplevelse av isolasjonen. Dette resultatet ses ogsa i kvalitative data, hvor oppholdet ble
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beskrevet som: «Jeg led ingen ngd. Jeg fikk et rom, og fikk den hjelpa jeg trengte. Og fikk mat
servert. (...) Alt var helt bra! Jeg tenker jo at det kan jo vare greit & vaere her det farste dagnet,
i tilfelle det skulle vaere noen ting.». Disse resultatene tyder i liten grad pa at pasienter hadde
foretrukket a reise hjem fremfor & bli isolert pa sykehuset, og forsterkes av pastand fra intervju,
fra pasient B: «Nei [bestemt tale]. Jeg falte meg ikke i sapass stand at jeg kunne ha reist hjem
rett etter, nei.». Sammenlignet med annen studie som omtaler pasientenes opplevelse av
isolasjon etter annen radionuklidebehandling (Thyreoideakreft-behandling med 131-Jod) (29)
er vare resultater bade samsvarende og avvikende. Til & begynne med er det ngdvendig a
informere om at pasienter som mottar Thyreoideakreft-behandling med 131-Jod isoleres i opptil
3-4 dggn, avhengig av administrert dose. Til felles har studiene at pasientene opplevde det a
veere pa rommet (isolatet) som greit, i form av at det var en del av behandlingen. Pasientene i
Stajduhar (29) m.fl. sin studie belyser i starre grad fglelsen av sosial og psykisk isolering, og at
dette for noen pasienter ble opplevd som vanskelig. Dette er ikke noe som de intervjuede
pasientene i var studie la serlig vekt pa. Pa en annen side ble det verken i intervjuene eller i
sparreskjemaet kartlagt hvordan pasientene opplevd isolasjonen fysisk eller psykisk, men kun
hvordan de opplevde det overordnet. Dette er nok noe som kunne blitt kartlagt dypere, men da
ikke alle pasienter i var studie skulle bli isolert ble det kun stilt ett overordnet spgrsmal omkring

denne opplevelsen i sparreskjemaet.

I likhet med isolat er ogsa pasienter pa pasienthotell i nerheten av helsepersonell dersom det
skulle oppsta noe, noe som beskrives av begge pasientene i intervjuene, som et positivt aspekt
ved d isoleres. Pa en annen side var pasient B positiv til & isoleres av den grunn at hun ikke fglte
seg i stand til a reise hjem, som falge av bivirkninger av behandlingen. Begge disse aspektene
blir ivaretatt ved & eventuelt benytte pasienthotell som et alternativ for isolat. Ved & se pa
gkonomiske aspekter ved dette, ses en klar fordel ved a ha pasienter pa pasienthotell kontra
inneliggende pa isolat pa sykehuset. Pris pr. natt for selvbetalende pasienter pa pasienthotell
koster 1 145kr (enkeltrom, inkl. frokost), uten interne prisavtaler/justeringer(44). Priser fra
2019, publisert av helsedirektoratet (45), viser at det koster omtrent 18 500kr/natt pr. pasient &
veere inneliggende pa sykehuset. Pasientgruppen som ble sendt hjem direkte etter infusjonen
viser til en ytterligere hgyere medianbesvarelse enn pasientgruppen som ble sendt pa isolat,
men lavere enn de som ble sendt pa pasienthotell. Dette kan tyde pa at ogsa hjemreise direkte
etter infusjonene kan veere et alternativ til bade pasienthotell og isolat. Positive aspekter ved at
pasienter reiser hjem er at det ikke medfarer en ytterligere kostnad, samt at det kan opplevdes

som trygt for pasienten & komme hjem. P& en annen side, dersom pasienten far sterke
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bivirkninger av behandlingen, kan det oppleves som en stor belastning for pasienten & reise
hjem, slik pasient B opplevde det. Dersom pasienten har familie hjemme, kan det ogsa tenkes

at det kan oppleves som stressende & passe pa a holde avstand fra alle personer i hjemmet sitt.

5.3. Behandlingseffekt og bivirkninger

Pasienter som er behandlet i Norge i perioden november 2020 til mars 2021 viser ikke til & ha
opplevd szrlig stor effekt av behandlingen, da 63% av besvarelsene totalt ligger pa nedre sjikt
av Likert-skalaen (1- I ingen/sveert liten grad og 2- | liten grad). Majoriteten av pasientene
besvart at de i ingen/sveert liten grad opplever a vare i bedre fysisk form etter behandlingen
enn for. Observasjonen er noe uventet, og avviker i stor grad fra resultatene i studien av
Strosherg m.fl (sak. NETTER-1-studien) (25), hvor effekten av behandlingen for «physical
functioning» var signifikant forbedret. Her ble fysisk form («physical functioning») malt
gjennom spgrreskjema som pasienten besvarte hver 12. uke etter fgrste behandling.
Forbedringen i fysisk form for pasienter som har mottatt behandling med ""Lu-DOTATATE
(n=117) i er, i NETTER-1-studien, signifikant forbedret sammenlignet med pasientgruppen
som har mottatt behandling med Octreotide LAR (n=114). Det er midlertid flere faktorer som
spiller inn i en slik observasjon. Det er blant annet benyttet en annen metode i denne studien,
enn var. | NETTER-1-studien sammenlignes én pasientgruppe sin opplevelse en fysisk form,
mot én kontroll-pasientgruppe sin opplevelse av fysisk form, hvor det i var studie sammenlignes
fysisk form far behandlingen, med etter. Utover dette er utvalget av stor betydning, hvorav var
studie inkluderer 29 pasienter, inkluderer NETTER-1-studien 117 pasienter (i den delen som
omhandler behandling med "’Lu-DOTATATE). Videre besvares sparreskjemaet i var studie
én gang, hvorav det i NETTER-1-studien besvares flere ganger av hver pasient, noe som nok
gir et mer korrekt bilde av hvordan pasientene opplever effekten av behandlingen med *"’Lu-
DOTATATE.

Forskning gjort av Kwekkeboom (28) viser at 13 av 34 pasienter responderer med komplett
eller partiell remisjon av behandling med *"Lu-DOTATATE. Dette er resultater som sier at
38% av pasientene faktisk har redusert tumorvolum etter endt behandling, og at 41% oppnar
stabil sykdom. Dette tilsier at pasienter som behandles med 7/Lu-DOTATATE har
behandlingseffekt. Samsvarende resultater finnes i studien av Wang m.fl hvor 33% av
pasientene oppnar redusert tumorvolum. Det kan tenkes at arsaken til avvikende resultater er at
flesteparten av pasientene i var studie kun har mottatt én eller to behandlinger. Videre er det

dog kun en veldig svak og svak korrelasjon mellom temaene i Opplevd behandlingseffekt og
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Antall behandlinger, noe som pa en annen side tyder pd at det er av liten betydning nar i
behandlingssyklusen pasientene besvarte spgrreskjemaet. Det hadde vaert svert interessant a
falge pasientene over tid, men pa grunn studiens tidsperspektiv begrenset det oss i & innhente
data pa denne maten. P4 en annen side tyder disse resultater pa at det kanskije ikke er stor malbar
behandlingseffekt, verken objektivt (vha. CT-/MR-bilder) eller subjektivt fgr etter pasienten
har mottatt fire behandlingsdoser.

Pa lik linje med besvarelser for «bedre fysisk form» befinner ogsa hagyest frekvens av
besvarelser for «faerre symptomer» og «mer opplagt og har mer overskudd» seg lavt pa Likert-
skalaen. Hele 38% av pasientenes besvarelser befinner seg under svaralternativ 1 (I ingen/sveert
liten grad) for disse kategoriene. Sammenlignet med resultater fra andre studier samsvarer
resultatene i liten grad, da resultater i NETTER-1-studien (25) og studie av Khan m.fl (26) viser
til betydelige forbedringer nar det gjelder symptomer som tretthet og sevnplager, smerter,
appetitt, kvalme og oppkast, og diaré. | NETTER-1-studien er dette sammenlignet med
kontrollgruppen (som mottok Octreotide LAR-behandling), og i studien av Khan m.fl. er dette
pasientenes opplevde bivirkninger ved terapiens slutt sammenlignet med bivirkninger ved

oppstart.

Nar det gjelder smertestillende medikamenter i tiden far behandlingen kontra i tiden etter
behandlingen bestar datasettet av fa pasienter, samt at besvarelsene er jevnt fordelt over Likert-
skalaen. Ut i fra dette kan vi ikke si at pasientene benytter seg verken mer eller mindre av

smertestillende medikamenter.

@kt livskvalitet som fglge av behandlingen er et tema som tas opp i en stor andel av publiserte
artikler. NETTER-1-studien (25) viser til betydelig forbedring i livskvalitet blant pasienter som
har mottatt behandling med "’Lu-DOTATATE sammenlignet med pasienter som har mottatt
alternativ behandling (Octreotide LAR). Studie av Khan m.fl. (26) viser ogsa til en betydelig
forbedring av pasientenes egenvurderte livskvalitet, nar pasientene sammenlignet livskvalitet
ved oppstart av behandling med livskvalitet ved behandlingens slutt.

I likhet med pasientenes opplevelse av Bedre fysisk form, Mer opplagt og har mer overskudd,
og Feerre symptomer, som jo inngar i pasientens livskvalitet, viser @kt livskvalitet isolert sett
0gsa en noksa lav gjennomsnittlig besvarelse pa Likert-skalaen, til tross for at hele skalaen er
benyttet. Hele 59% av besvarelsene ligger pa Likert-skalaens nedre sjikt (1- | ingen/sveert liten

grad og 2- | liten grad). Det er positivt & se at svaralternativ 5 (I svert stor grad) er benyttet,
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som eneste tilfelle i denne kategorien, men resultatene generelt samsvarer ikke godt med
resultater fra annen forskning (24, 25). | intervjuene observeres det resultater som forsterker
vare funn fra sparreundersgkelsen, hvor pasient B uttrykker: «Jeg faler ikke at jeg er i bedre
fysisk form, er mer opplagt eller har gkt livskvalitet, nei. Jeg foler det er slik som det var far
jeg mottok behandlingen. (...) jeg haper at det blir positiv effekt, i hvert fall, av denne

behandlingen [legger vekt pa «blir»]».

Nar det gjelder behandlingens positive effekt sammenlignet med positiv effekt av evt. annen
behandling pasientene har mottatt er pasientenes opplevelser varierte, hvorav en stgrst andel av
pasientene (36%) har svart at de i stor grad opplever at behandlingen med "’Lu-DOTATATE
har mer positiv effekt enn annen behandling. | tillegg er det én pasient som har svart at en
opplever dette i sveert stor grad, noe som er opplaftende. Pa en annen side er det en stor andel
av pasientene (32%) som har svart at de i ingen/svert liten grad har denne opplevelsen av
behandlingen. Det er overraskende at det er sapass jevnt antall av pasienter som opplever en
mer positiv effekt i ingen/sveert liten grad, og i stor/sveert stor grad. Med resultater fra tidligere
nevnt forskning (25, 26) var det forventet at en stgrre andel av pasientene skulle oppleve at
behandling med "Lu-DOTATATE ville gi en starre positiv effekt enn alternativ behandling.
Det er vanskelig a si noe om hvorfor vare resultater ser slike ut, men i ett av intervjuene kom
det frem at pasienten fglte det var for tidlig a si noe om verken bivirkninger eller
behandlingseffekt, da hun bare hadde gjennomfart én behandling. | sparreskjemaet var det ikke
et tilpasset svaralternativ for pasientene som falte de ikke kunne svare pa dette, og da det er
hele 27.6% av pasientene som kun har mottatt én behandling, kan det tenkes at disse pasientene
har besvart disse spgrsmalene med svaralternativ 1 (I ingen/sveert liten grad). Sett i ettertid
hadde det nok vert nyttig med et svaralternativ i sparreskjemaet som lgd f.eks.: «Vet ikke»,

her.

Nar det gjelder pasientenes opplevelse av Bivirkninger i ssmmenheng med behandlingen, ligger
31.0-89.7% av besvarelsene i nedre sjikt av Likert-skalaen (1- I ingen/sveert liten grad og 2- |
liten grad), og viser at pasientene i ingen eller liten grad har opplevd bivirkninger i ssammenheng
med behandlingen. Bivirkningen tretthet/utmattelse har dog en hgyere svarfrekvens hgyere pa
Likert-skalaen (3- i middels grad, 4- i hgy grad, og 5- i svaert hgy grad). Ved intervju ble ogsa
tretthet og utmattelse nevnt som en sterk bivirkning av behandlingen, samt nedsatt matlyst for
én av de intervjuede pasientene. | NETTER-1-studien (25) er bade kvalme (59%), oppkast
(47%), diare (29%), magesmerter (26%), tretthet (40%), hodepine (16%), nedsatt matlyst (26%)
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observert som normale bivirkninger av behandlingen. Relativt store andeler av pasientgruppen
i NETTER-1-studien opplevde bade kvalme, oppkast og tretthet, noe som samsvarer med vare
observasjoner i moderat grad. 69% av pasientene i var studie rapporterte om tretthet/utmattelse
i middels, stor eller sveert stor grad, og 41% rapporterte om nedsatt matlyst i middels eller stor
grad. En lavere andel av pasientgruppen har erfart kvalme/oppkast som en bivirkning, da det

kun er 21% av pasientene totalt som har rapportert inn kvalme/oppkast som «annen bivirkning».

Det er ogsa undersgkt om de ulike bivirkningene korrelerer med antallet behandlinger som
pasientene har mottatt. Vi kan ikke si at noen av bivirkningene korrelerer med antallet
behandlinger som pasientene mottar, da kun én av seks bivirkninger (muskelrelaterte smerter)
har en svak korrelasjon med Antall behandlinger, og fem av seks bivirkninger
(tretthet/utmattelse, hodepine, sgvnforstyrrelser, hartap, og nedsatt matlyst) har en veldig svak
korrelasjon med Antall behandlinger. Dette er positive observasjoner, da det tyder pa at
bivirkningene isolert sett ikke vil fgre til at det oppleves som mer krevende for pasienten a
gjennomfare flere behandlinger med "/Lu-DOTATATE.

Sammenlignet med annen behandling som pasientene har mottatt er det en sterst andel av
pasienter som opplever at behandlingen med *"’Lu-DOTATATE farer til feerre bivirkninger
enn annen behandling. 32% og 36% av pasientene opplever feerre bivirkninger i ingen/svart
liten grad og i liten grad. Dataen stemmer godt over ens med observasjon fra intervju hvor
pasienten forteller: «Ja, det er mer bivirkninger av denne behandlingen. Ipstylen reagerer jeg
ikke pd i det hele tatt.». Sammenlignet med annen forskning som er gjennomfgrt samsvarer
ikke observasjonene godt, hvor det i NETTER-1-studien (25) ikke ved ett eneste tilfelle ble
observert en signifikant helsemessig gevinst for de pasientene som mottok Octreotide LAR-
behandling, kontra de pasienter som mottok behandling med "Lu-DOTATATE.

Vare resultater avviker en del fra NETTER-1-studien (25) og annen studie av Strosberg m.fl
(24). Det er noe ulike sammenligningsgrunnlag i de nevnte studiene, sammenlignet med denne
studien. I studiene sammenlignes livskvalitet (25) og sykdomsprogresjon (24) mellom pasienter
som mottar behandling med ""Lu-DOTATATE, med pasienter som alternativ behandling (én
eller flere behandlingsdoser med Octreotide LAR). I studien av Khan m.fl (26) sammenlignes
pasientenes opplevelse av livskvalitet ved farste behandling med opplevelse av livskvalitet ved
senere behandling. Her matte pasientene besvare sparreskjemaet minst to ganger for a

inkluderes i studien, slik at de hadde sammenligningsgrunnlag.
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Det er ogsa verdt & nevne at bade NETTER-1-studien (25) og den andre studien av Strosberg
m.fl (24) er finansiert og stattet av AAA (Advaced Accelerator Applications), som er produsent
av Lutathera®. Tjora (31) hevder at slike gkonomiske interesser hos forskningens
oppdragsgivere kan skape et press blant forskere til & fremheve noen resultater heller enn andre.
Dette kan bety at forfatterne av disse studiene er motivert av dette grunnlag til & presentere
forskningsresultater som taler vel om behandling med Lutathera®, fremfor annen behandling
for NETSs.

5.4. Total opplevelse av behandlingen
Gjennom statistisk analyse finner vi ingen signifikant forskjell mellom pasientenes
totalopplevelse av behandlingen, verken psykisk pakjenning, fysisk pakjenning eller
tidkrevende, ut fra hvilket sykehus de er behandlet ved. De statistiske testene blir svakere pa
grunn av fa observasjoner (n<5) fra UNN og STO. Hele 79.3% (psykisk pakjenning), 89.6%
(fysisk pakjenning) og 65.5% (tidkrevende) av besvarelsene ligger i nedre sjikt av Likert-skalen
(1- Ingen/svert liten grad og 2- I liten grad). Resultatene er meget opplgftende, og tyder pa at
sykehusene har etablert gode prosedyrer for flere av studiens trinn. Dette er serlig
bemerkelsesverdig med tanke pa at behandlingstilbudet er helt nytt i Norge, og at de fleste
helsepersonell som na jobber med disse pasientene har begrenset erfaring med

behandlingsprinsippet fra tidligere.

Spersmalet omkring tidkrevende har noe hgyere frekvens av besvarelser hgyere pa Likert-
skalaen, med 34.5% av besvarelsene i svaralternativ 3 (I middels grad) og 4 (I stor grad). Det
kan derfor forstas slik hen at pasienter opplever behandlingen totalt sett som tidkrevende i litt
starre grad enn psykisk og fysisk pakjenning (20.6% og 10.4%). Dette er forstaelig da en
behandlingsdose med /’Lu-DOTATATE farer med seg flere runder med oppmete pa sykehus,
av flere grunner. Samt at stralevernsdirektiver falger pasienter pa hjemmebane etter

behandlingene, noe som videre kan forlenge opplevelsen av behandlingen i et tidsperspektiv.

5.5. Drgfting av metode

5.5.1. Bruk av design
Styrken ved & kombinere kvantitativ og kvalitativ metode er at den gir en god oversikt over det

som er opplevelsene blant en stgrre gruppe, samt at det kan gis en dypere beskrivelse av disse
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opplevelsene gjennom kvalitativ del. Da hensikten med studien var & beskrive forhold i natid,
ble det benyttet en tverrsnittstudie som design. Designet lar oss samle inn data fra et sterre
utvalg mennesker, og & male en rekke variabler (46). Det er bade styrker og svakheter ved a

benytte tverrsnittstudie som design.

En styrke er at man gjennom en studie som dette innhenter en stor mengde data om mange
pasienters opplevelser pa det tidspunktet studien er gjennomfart. Som en negativ side papeker
Ringdal (30) at man gjennom tverrsnittstudier ikke kan trekke slutninger om forhold som
utfolder seg over tid, og det er derfor vanskelig for oss & trekke slutninger om
arsakssammenhenger. Da vi i denne studien samler inn data fra pasienter som bade har mottatt
én, to, tre, fire, og flere behandlingsdoser, forsgker vi etter beste evne a undersgke om blant
annet Opplevd behandlingseffekt forandrer seg med det totale antallet behandlinger som mottas.
Blant vare respondenter har flesteparten kun mottatt én eller to behandlingsdoser, og med dette
datasettet viser det seg at Opplevd behandlingseffekt kun korrelerer i veldig svak og svak grad
med antallet behandlinger som er mottatt. Hadde tidsrammen for prosjektet tillatt det, hadde
pasientene kunnet besvare spgrreskjemaet etter hver behandlingsdose, og vi kunne for eksempel
sammenlignet opplevelse av Fysisk form etter hver behandling. Hvorvidt en slik metode hadde
gitt oss andre resultater er derimot uvisst, men det hadde veert svert interessant a gjennomfare

i Norge, da det ikke tidligere er gjort.

5.5.2. Bruk av spgrreundersgkelse som instrument
Fordelene med sparreundersgkelse som instrument er at man nar ut til mange mennesker, som
videre gir et breddeperspektiv. Fordelen med nettbaserte spgrreundersgkelser at det byr pa et
ytterligere breddeperspektiv pa en enkel mate, samt at det er tidsbesparende, noe som var av
stor betydning for denne studien da vi samlet inn data fra fire sykehus i Norge i et begrenset
tidsrom. | tillegg kan metoden garantere for anonymitet, og respondenten kan fullt og helt
besvare det den gnsker. Dette beskrives som «a beskytte svarsituasjonen» (30) , og er en fordel

for studien.

Det er til denne studien tatt en avgjerelse om a lage et eget sparreskjema, da det i andre studier
ikke er kartlagt pasientenes opplevelse av behandlingens totale forlgp. Dette byr bade pa
fordeler og ulemper. En fordel er at spgrreskjemaet er mer tilpasset den situasjonen pasientene
er i, og de trinnene pasientene har vert igjennom. Vi har tatt hensyn til malgruppen, og

begrenset bruk av fremmedord, samt tilpasset spgrsmalsformuleringen. En ulempe med dette
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er at det er en utfordring & sammenligne resultatene fra denne studien med andre studier (30). |
senere tid ser vi at utformingen av sparreskjemaet har bydd pa flere begrensninger ved studien.
Blant annet ble det avgjort & ikke inkludere et «Vet ikkex-alternativ i spgrreskjemaet, da vi var
redde for at det ville fare til at vi gikk glipp av mye data, og at pasientene ville svare dette da
de rett og slett ikke orket a ta stilling til sparsmalet. Det er nok en sannhet i denne teorien, da
problemet ogsa nevnes av Ringdal (30). Men det faktum at vi har valgt a ekskludere et slikt
svaralternativ, har antageligvis fert til at vi har samlet inn data som ikke gjenspeiler
populasjonen fullstendig. Dette gjelder serlig i kategorien Billedtakningen, hvor vi ser at
pasientene som har gjennomfart O billedtakninger har avgitt varierte besvarelser pa Likert-
skalaen om hvordan de opplevde billedtakningene, noe som har gitt feil i datagrunnlaget,

ettersom pasientene optimalt skulle besvart «Vet ikke».

Spersmalene som ble stilt i sparreundersgkelsen var de samme for alle respondenter. Likevel
kan man ikke utelukke at innsamlede data ikke er helt palitelige, da bade dagsform eller andre
faktorer kunne pavirket pasientenes svar. Gjennomfgring av sparreskjemaer krever gode
leseferdigheter, da spgrsmal kan misforstas av leser. For & forsgke og forhindre dette ble det
lagt inn hjelpetekster/ veiledende tekster i sparreskjemaet, slik at vi forsikret oss at pasienten
var sikker pa hvilket trinn av behandlingen hen besvarte spgrsmal om. Nar det stilles sparsmal
knyttet til hendelser tilbake i tid, stilles det store krav til pasientens hukommelse. Her er det
ogsa en mulighet for at respondenter som svarer retrospektivt ubevisst kan svare feil, fordi det
er sveert vanskelig a huske opplevelsen detaljert (30). Opplevelsen kan farges av flere

situasjoner som enten pagikk parallelt, eller naveerende situasjon.

Det som beskrives som oppgavens hensikt er ogsa et aspekt som kan pavirke respondentenes
besvarelser i den retning de tenker at forsker gnsker svarene. | denne studien er studiens hensikt
noksa ngytral, slik at vi haper at vi i starre grad kan stole pa at respondentene har besvart
sparreskjemaet slik de faktisk har opplevd behandlingen. Nar det gjelder de respondenter som
har deltatt bade i sparreundersgkelse og intervju kan det tenkes at de kan ha vridd svarene i en
retning som er mer sosialt akseptert, da de ble informert om at intervjuet skulle baseres pa deres
besvarelser i spgrreskjemaet. Intervjuers erfaring i henhold til dette er dog at respondentene
virket @rlige bade i spgrreundersgkelse og ved intervju, og at observasjonene stemte godt over

ens.
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5.5.3. Bruk av intervju som instrument
Intervju ble benyttet for at vi skulle fa en ytterligere dybdekunnskap om pasientenes opplevelse
av behandlingen med Y7Lu-DOTATATE. A ha muligheten til & stille oppfalgingssparsmal til
informantenes besvarelser er av stor verdi. Ogsa ved a benytte en delvis strukturert
intervjuguide gir det informantene mulighet til & velge hva som er viktig a fortelle i intervjuene.
Nar det kommer til forming av intervjuguiden er denne skrevet pa grunnlag av lite forforstaelse
for hvordan pasienter opplever behandlingsforlgpet, og av den grunn har vare forutinntatte
meninger kunnet pavirket temaene og sparsmalene i intervjuguiden. Vi har forsgkt etter beste
evne & legge forutinntatte meninger til side ogsa under prosessen med skriving av

intervjuguiden.

Sett i ettertid kan intervjuers begrensede erfaring og kunnskap rundt & intervjue ha fart til at
intervjuet ble mer styrt av intervjuguiden enn det som i utgangspunktet var gnskelig. Selv om
intervjuguide er delvis strukturert, falger den likevel bestemte tema, noe som kan ha medfart at
betydningsfulle opplevelser har blitt utelatt. Det ble under intervjuene stilt oppfelgingssparsmal
for & ogsa fa svar pa ting som ikke ngdvendigvis sto i intervjuguiden, men intervjuguiden i
sammenheng med intervjuers erfaringsgrunnlag i seg selv, har nok veert begrensende med tanke

pa a apne for fyldige samtaler.

Under intervjuene ble det benyttet bandopptaker, noe som regnes som en styrke for a fa med
informasjonen korrekt, samt at pasientene kan vere sikre pa at sitater blir gjengitt riktig. Av
samme arsak ble transkribering av intervjuene gjort kort tid etter intervjuene ble gjennomfart.
Med tanke pa informasjon om pasientenes kroppssprak var dette vesentlig, da kroppssprak ble
notert underveis i intervjuet, og var lettere & skrive inn i translasjonen dersom dette ble gjort

kort tid etter intervjuet.

Nar det gjelder utvalget bestar dette kun av to informanter, noe som vil regnes a veere for lite
til & kunne representere alle pasienters opplevelse av behandlingen. Pasientene kom dog av
forskjellige bakgrunner, hadde forskjellige hjemmesituasjoner, og ulik erfaring/bakgrunn med
tidligere behandling med Y"Lu-DOTATATE. Dette bidrar i midlertid til at situasjonen ble

belyst fra flere vinkler.

Intervjuene ble gjennomfart pa egne rom, som var planlagt i forkant av intervjuene. Ved begge

tilfeller ble pasientene mgatt og hentet, slik at de ikke matte finne fram selv, noe vi tror har
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bidratt til at de falte seg ivaretatt og senket skuldrene far intervjuet. Likesa ble det forsgkt a

lage en rolig og behagelig situasjon ut av det, da det var satt av god tid til gjennomfaringen.

5.5.4. Genereraliserbarhet av resultatene
Generaliserbarhet omhandler studiens resultater, om de er overfgrbare, og relevante i andre
sammenhenger (30). En kjent trussel for sparreundersgkelser i form av selvutfyllingsskjema er
frafall. Et gnske for en hver studie er a fa hgyest mulig svarprosent. Svarprosenten for denne
studien er 81%, noe som regnes a vare en noksa hgy svarprosent, og som styrker validiteten til
oppgaven. Pa grunn av studiens begrensede utvalg, kan det likevel ikke pastas at denne studien
vil beskrive hvordan alle pasienter som mottar behandling med "’Lu-DOTATATE i Norge

opplever behandlingsforlgpet.

Et godt utvalg med variert og mangfoldig materiale apner for alternative versjoner og
tolkningsmuligheter i analysefasen (36). Sammenlignet med andre studier omkring det samme
temaet, er det i denne studien relativt fa respondenter. For & likevel undersgke om utvalget er
representativt i Norge ser vi pa pasientkarakteristikk, som kjgnn, alder, hvilket sykehus de er
behandlet ved, og hvor mange behandlinger med Y’Lu-DOTATATE de har mottatt. | denne
studien er det en overvekt av pasienter som er mellom 60-80 ar, noe som er som forventet, da
det ses en hyppigs forekomst av sykdommen i 60-arsalderen (6). Det er en liten overvekt av
menn som deltar i studien (65.5%), kontra kvinner (34.5%). Fordelingen mellom sykehusene
er ogsa ulik, men forventet da det er forutsett at det skal behandles flere pasienter i Oslo og
Bergen, enn Trondheim og Tromsg (1). Antall deltakere er i tillegg noe lavere fra sykehusene i
Trondheim og Tromsg da disse to sykehusene kom i gang med behandlingen pa en senere
tidspunkt enn sykehusene i Oslo og Bergen. Likevel hadde det veert optimalt & ha med flere
deltakere fra bade Trondheim og Tromsg, da det hadde fart til en mer jevn fremstilling av
pasientenes opplevelse ved de respektive sykehus, samt at det antagelig hadde fort til at flere
pasienter hadde deltatt i studiens kvalitative del. At det er en stor forskjell mellom antallet
pasienter som presenteres fra hvert sykehus gjer det ogsa vanskeligere a trekke sikre statistiske
slutninger. Nar det gjelder fordelingen av pasienter pa Antall behandlinger med "7Lu-
DOTATATE (som pasientene har mottatt totalt), er det en overvekt at pasienter som har mottatt

én og to behandlinger. Vi tror at dette kan ha pavirket resultatene noe.
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Generelt sett ville et starre utvalg, bestaende fra flere pasienter fra de fire sykehusene i Norge,
gitt oss et mer representativt resultat for studiepopulasjonen, og studien kunne hatt en sterkere

statistisk underlag.

Innenfor kvalitativ forskning hevder Tjora (31) at det er behov for a tenke pa generalisering pa
en annen mate, og at nar det i enkelte prosjekter gas dypt inn i et enkelt problemomrade kan det
ikke forventes at prosjektet skal skape innsikt som gar utover det spesielle tilfellet (casen).
Intervjuene er basert pa fa forekomster av fenomenet, og observasjoner som er gjort kan kun
begrenses til disse fenomener. Nettopp pa grunn av dette vil det for denne studien vaere snakk
om naturalistisk generalisering (31), og det vil vaere opp til leser & bestemme
generaliserbarheten. Leseren vil sitte med ny kunnskap, som kan vere verdifull i mgtet med
pasienter generelt, men spesielt under behandling med ’Lu-DOTATATE av pasienter med
NETS.

5.5.5. Studiens reliabilitet og validitet
Reliabilitet defineres ogsa som palitelighet, og innebeerer at studien gjennomfares pa en
ngyaktig mate. Det kreves ngyaktighet og kvalitetskontroll av selve undersgkelsesopplegget,
men her kan det oppsta sma malefeil. Feilen kan skje hos den som svarer, den som noterer, eller
ved elektronisk dataregistrering (30). Det er en svakhet at sparreskjemaet ikke er testet pa
populasjonen som er inkludert i studien. Risikoen ved dette er at respondentene kan ha
misforstatt spgrsmalene og at besvarelsene kan bli feil. Dette har blant annet vist seg ved
spgrsmal i henhold til & felge stralevernsdirektiver i hjemmet, og ble diskutert i kap. 5.1. Det
som styrker oppgavens reliabilitet er at det er gjennomfgrt to runder med pre-tester hvor
sparreskjemaet er testet av personell med god kjennskap til behandlingen, samt personer med

varierende kunnskap om behandlingen.

En generell metode for & vurdere reliabilitet pa, er «test-retest-teknikken» (30). Metoden gar ut
pa a gjenta undersgkelsen pa det samme utvalget etter en viss periode. Om man far tilsvarende
resultater i andre runde kan man si at reliabiliteten er hgy. En slik test hadde veert interessant a
gjennomfare, men var ikke noe vi gjorde, da studiens tidsramme ikke tillot det, samt at vi synes
det ikke er rimelig & forvente at pasienter skal fylle ut det samme skjemaet med kort tids
mellomrom. Et tilleggsproblem med denne test-retest-metoden er at det kunne skjedd en faktisk

forandring i dette tidsrommet, hvor pasienter f.eks. enten kunne fatt mer informasjon om de
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forskjellige trinnene av behandling, eller at opplevelse av behandlingseffekt og bivirkninger

har forandret seg.

Validitet handler om at en maler det en faktisk vil male, med andre ord; samler inn relevant
data (30), og om de tolkningene som fremstilles i studien faktisk gjenspeiler den virkelige
verden som er studert (31). | prinsippet styrkes gyldigheten gjennom a kritisk vurdere den
analyseprosessen som er benyttet (30). Prinsippet kalles ogsa begrepsvaliditet, og avhenger av
hay reliabilitet for a styrkes. Begrepsvaliditet er ngdvendig om forskningsresultatene skal bli

meningsfulle, tolkbare og generaliserbare.

En faktor som kan bidra til at resultater som presenteres skiller seg fra andre
forskningsresultater, er at det er benyttet ulike sparreskjema. | andre studier (25, 26) er det
benyttet bl. annet et livskvalitet-spgrreskjema (Quality of Life Questionnaire (QLQ C-30))
bestaende av 30 sparsmal som omhandler psykisk, fysisk og sosial funksjon. Spgrreskjemaet
er tilpasset kreftpasienter, og oversatt til flere sprak. Da vi ikke har benyttet et slikt
sparreskjema, men et spgrreskjema som er tilpasset denne studien, kan forskjellene i
spgrreskjemaene, samt forskjellige mater a stille sparsmal pa, bidra til ulike datagrunnlag som

igjen bidrar til ulike resultater.

Likesa stilles det krav til at analyse og forskningsresultater ikke er styrt av personlige, politiske,
eller andre faktorer som det ikke blir redegjort for (31). I felge bade Malterud (36) og Tjora
(31) ma vi veere innforstatt med at det ikke eksisterer fullstendig ngytralitet i et prosjekt. Det
viktigste er at man er klar for at ens forforstaelse kan forandres underveis. Var narhet til
prosjektet er en viktig motivasjon til & ville gjennomfare studien, betraktes derfor som en
ressurs fremfor stgy i studien. En viktig del av forskningsprosessen har vert a sette egne

tolkninger og vurderinger til side, a veere apen for empirisk data.

Under analyse av data er det benyttet analysemetoder som studenten har behersket, noe som
ses pa som en fordel for prosjektet. Likesa er metoder godt forklart og blitt redegjort for i
studiens metode-del (kapittel 3), noe som farer til transparens i prosjektet (31). Videre er
resultater presentert i form av gjennomsnitt og standardavvik (SD), median og
interkvartilbredde (IQR), prosent, frekvens (sgylediagram), og box-plots. A presentere data fra
Likert-skalaer i form av gjennomsnitt alene kan gi en feilaktig presentasjon av fenomenet,

seerlig nar data ikke er normalfordelt, selv om SD bidrar til & gi et godt bilde av variasjonen
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(47). Derfor har vi valgt & ogsa presentere data i form av box-plots, hvor bade median og
interkvartilbredden (IQR) vises. En slik presentasjon av dataen viser utvalgets
fordelingsegenskaper bedre, og gir en mer rettferdig presentasjon av fenomenet, kontra
gjennomsnitt. Prosentvis fordeling av besvarelsene er valgt & presentere i sammenheng med
sgylediagram som viser svarfrekvens, da presentasjon av kun prosent alene, i et sapass lite

utvalg, kan gi et feilaktig bilde av fenomenet.

At det er benyttet en delvis strukturert intervjuguide ved innhenting an kvalitative data, er dog
et element som kan svekke studiens reliabilitet. Da det av den grunn kan det veere vanskelig for
andre forskere a innhente de samme dataene. | tillegg baseres store deler av intervjuet pa
pasientenes besvarelser i spgrreskjemaet, noe som videre farer til at intervjuene lyder noe

forskjellig.
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6. Avsluttende betraktninger og veien videre

Dette masterprosjektet har fremskaffet informasjon om hvordan pasienter i Norge opplever
PRRT med ’Lu-DOTATATE. Resultatene har vist at bade Infusjonen, Stralevernsdirektiver
og Billedtakningen virker & oppleves som greit for pasientene, samt at Informasjonsgivingen
oppleves som Sveert god, totalt sett. Det er informasjonen omkring Billedtakningen, og Risiko
til stralesensitiver organer, som skiller seg litt ut med noe lavere besvarelser pa Likert-skalaen,

og som sykehusene om mulig ma forbedre informasjonsgivingen av.

Videre tyder besvarelser fra alle pasientgrupper (Hjem, Inneliggende, Pasienthotell, og Isolert)
pa at det farste degnet etter behandlingen som greit/bra. Pasientgruppen som oppholdte seg pa
pasienthotell det farste degnet etter behandlingen har hgyest median og gjennomsnittlig
besvarelse, men det ses ikke en signifikant forskjell mellom pasientgruppenes opplevelse. Da
vi ikke finner en signifikant forskjell mellom pasientenes opplevelse, samt at pasienter i
intervjuer gir uttrykk for at det ble opplevd som positivt a isoleres etter behandlingen, kan vi
ikke si at pasientene foretrekker a reise hjem eller pa pasienthotell fremfor & isoleres etter
behandlingen. Med tanke pa gkonomiske aspekter kan det tenkes at pasienthotell, eller
hjemreise, kan vere et godt alternativ for isolering av pasienter, men her spiller ogsa

pasientenes psykiske og fysiske form en rolle, samt deres gnsker.

Vi kan ikke se at pasientene i denne studien opplever behandlingseffekt av behandlingen,
hverken innenfor temaet Bedre fysisk form, Mer opplagt og har mer overskudd, Farre
symptomer, og @kt livskvalitet. Og det kan tyde pa at det er serlig vanskelig & evaluere
behandlingseffekt far pasientene har mottatt fire behandlingsdoser. Det er varierende hvordan
pasientene har opplevd bivirkninger i ssmmenheng med behandlingen med /Lu-DOTATATE,
og totalt sett er det rapportert om opplevelse i ingen eller liten grad. Tretthet/utmattelse og
Nedsatt matlyst er de bivirkninger som skiller seg ut i datasettet, og som virker & veere de
bivirkningene som flest pasienter opplever. Vi finner veldig svake/ svake korrelasjoner mellom
de ulike bivirkninger og Antall behandlinger med "’Lu-DOTATATE. Dette gjelder ogsa

korrelasjonen mellom Opplevd behandlingseffekt og Antall behandlinger.

Det er en relativt stor andel av pasientene som har mottatt annen behandling for sin NET for
behandlingen med 7Lu-DOTATATE. Vi observerer at denne pasientgruppen hverken
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opplever Mindre bivirkninger eller Mer positiv effekt av behandlingen med Y/Lu-DOTATATE
kontra annen behandling pasientene har mottatt.

Vi observerer at pasientene hverken opplever behandlingen totalt sett som tidkrevende, eller
som en tung psykisk eller tung fysisk pakjenning. Spgrsmalet omkring tidkrevende skiller seg
likevel litt ut, med en noe hgyere svarfrekvens hgyere pa Likert-skalaen. Det er ikke en
signifikant forskjell mellom pasientenes Totalopplevelse av behandlingen, mellom de fire

behandlende sykehusene i Norge.

Da utvalget til studien er basert pa insidens ble utvalget til studien noe begrenset, sammenlignet
med annen forskning innenfor samme tema. Med mer tid til disposisjon hadde det veert
interessant a ytterligere kartlegge de ulike trinn/sekvenser av behandlingen, samt inkludere flere
pasienter til kvantitativ del, og intervjue flere pasienter fra flere sykehus i Norge til studiens
kvalitative del. Det hadde videre vert interessant a falge pasienter over tid, for a kartlegge om
opplevelse av bivirkninger eller behandlingseffekt forandrer seg i lgpet av behandlingsforlgpet,

hvor pasienten eventuelt mottar flere behandlingsdoser.

Generelt gir pasientene i Norge en god vurdering av sykehusene gjeldende behandlingsforlgpet
med 7Lu-DOTATATE. Informasjonsgivingen omkring Billedtakningen og Risiko til
stralesensitiver organer kan dog forbedres. Det bgr ogsa tas hensyn til pasienters helsetilstand
og reisevei til sykehuset nar det planlegges billedtakninger og oppholdssted etter behandlingen.
Basert pa pasientenes opplevelser gjennom sparreundersgkelsen er pasienthotell & foredra som
oppholdssted det farste degnet etter behandlingen. Prosjektet har resultert i en dypere forstaelse
for hvordan pasienter som mottar behandling med 7Lu-DOTATATE opplever
behandlingsforlgpet. Denne kunnskapen bidrar videre til at de behandlende sykehusene i Norge

kan gi en behandling som oppleves a vere av hgy kvalitet blant pasientene.

7. Finansiering
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Figur 1: Kjemisk struktur for 17’Lu -DOTATATE. Radioaktivt ”’Lu er bundet til
somatostatinanalogen Tyr3-octreotate via chelatoren DOTA. Figuren er hentet med tillatelse
fra MDPI Basel, Switzerland. Pharmaceuticals. Lutathera®: The First FDA- and EMA-
Approved Radiopharmaceutical for Peptide Receptor Radionuclide Therapy by U. Hennrich
and K. Kopka (ref 17). ©2019 The Authors. Publisert av MDPI (DOI: 10.3390/ph12030114).
Creative commons licence CC BY 4.0. (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/)......... 5
Figur 2: Behandlingsforlgp PRRT med '’7Lu-DOTATATE. Behandlingsforlgpet for behandling
med Y7Lu-DOTATATE. Pasientenes oppholdssted direkte etter infusjonen, og billedtakningen
(for dosimetri) varierer mellom sykehuSene. ..........c.oooiiiiii i 8
Figur 3: Pasientinklusjonen. Flytskjema over pasientinklusjonen, fordelt pa de fire
deltakende sykehusene Haukeland Universitetssykehus (HUS), Oslo Universitetssykehus
(OUS), Universitetssykehuset i Nord-Norge (UNN) og St. Olavs hospital (STO). .....cccceevvenneee. 28
Figur 4: Opplevelse av infusjonen. Pasientens opplevelse av infusjonen, basert pa
svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til vurdering av Psykisk pakjenning, Fysisk pakjenning
oY o o L=V =T o Vo TR 30
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Figur 5: Opplevelse av stralevernsdirektiver. Pasientens opplevelse av stralevernsdirektiver,
basert pa svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til vurdering av «vanskelig a overholde
direktiver», «krevende a begrense naerkontakt», og «krevende a overholde andre regler». 31
Figur 6: Stralevernsdirektiver i hjemmet. Hvordan stralevernsdirektiver er overholdt i
hjemmet, fordelt pa pasienter i ulike hjemmesituasjoner. ........ccccccvveeeeeiiieeeccciee e, 32
Figur 7: Opplevelse av billedtakningen. Pasientens opplevelse av billedtakningen, basert pa
svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til vurdering av tidsbruk, psykisk pakjenning og fysisk
(ST 1S =] 0 0113 Y= S 34
Figur 8: Opplevelse av billedtakningen - antall billedtakninger. Figuren viser pasientenes
opplevelse av billedtakningen (Psykisk pakjenning, Fysisk pakjenning, og Tidkrevende),
fordelt pa antall billedtakinger. «*» i boksene presenterer gjennomsnittlig besvarelse........ 35
Figur 9: Opplevelse av informasjonsgivingen. Figuren viser pasientenes opplevelse av
informasjonsgivingen basert pa svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til spgrsmal om
temaene; Nytten av behandlingen, Bivirkninger, Behandlingsplanen, Medisiner,
Billedtakningen, Stralesensitive organer, og Stralevernsdirektiver. .........cccocceeevveeiiieeicveennne 36
Figur 10: Opplevelse av fgrste dggn - oppholdssted. Opplevelse av fgrste dggn fordelt pa
oppholdssted direkte etter behandling. «*» i boksene presenterer gjennomsnittlig

DS VANEISE. e e e e s st e e s e b e e e e e baeeeesanees 38
Figur 11: Opplevelse av behandlingseffekt. Pasientenes opplevelse av Behandlingseffekt,
basert pa svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til vurdering av Bedre fysisk form, Mer
opplagt og har mer overskudd, Feerre symptomer og @kt livskvalitet. ........cceevvveereeceeeneennen. 39
Figur 12: Opplevelse av bivirkninger. Pasientenes opplevelse av bivirkninger, basert pa
svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til spgrsmal om ulike bivirkninger knyttet til
behandlingen (tretthet/utmattelse, hodepine, sgvnforstyrrelser, muskelrelaterte smerter,
hartap 0g Nedsatt MAtlYST)......cocciiiiieee e e e e e e e e e 40
Figur 13: Bivirkninger og behandlingseffekt- annen behandling. Pasientenes opplevelse av
Bivirkninger og Positiv effekt sett i sammenheng med annen behandling de har mottatt for
1 PSR 42
Figur 14: Totalopplevelse. Pasientenes totale opplevelse av behandlingen, basert pa
svarfrekvens pa Likert-skala i henhold til vurdering av tidsbruk, psykisk pakjenning og fysisk
(0T L T=T 2T Y[V~ PSR 43
Figur 15: Totalopplevelse av behandlingen - behandlende sykehus. Total opplevelse av
behandlingen, fordelt pa de ulike sykehusene; Haukeland Universitetssykehus (HUS), Oslo
Universitetssykehus (OUS), Universitetssykehuset i Nord-Norge (UNN), og St. Olavs hospital
(STO). «*» i boksene presenterer gjennomsnittlig besvarelse. .......cccoovvvveeveeiiiieiiiieeeeeeeeeeennns 44

73



10.

Vedlegg

74



Tromsg (Universitetssykehuset Nord-Norge)

Sporreskjema Trondheim (St. Olavs Hospital)
| denne studien er vi interessert i hvordan du som pasient opplever behandlingen og
behandlingsforlgpet med 177Lu-DOTATATE. Ved G besvare spgrreskjemaet hjelper du oss med 5. Har du tidligere blitt behandlet med 177 Lu-DOTATATE ved annet sykehus?

dette, slik at vi bedre kan tilpasse de forskjellige trinnene i behandlingsforlgpet. Vdrt mdl er G
kunne forbedre fremtidige pasienters opplevelse av behandlingen.
Takk for at du tar deg tiden til G delta i studien!

Nei
Ja, ved annet sykehus i Norge
Ja, vet annet sykehus i utlandet

Inf ormas!'on om sp@ rres'kj emaet: 6. Hvor mange behandlinger med 177 Lu-DOTATATE har du mottatt totalt?
Spdrreskjemaet er delt inn i 7 temaer. 0 o1

1. Generelt _

2. Informasjonsgivning _ g

3. Behandlingen _

4.  Stralevern/ Isolering/ Direktiver - 4

5. Avbildning (for dosimetri) - Flere

g g;v,;:f:;r;ii;e fekt, og avsluttende sparsm 7. Har du mottatt annen behandling mot din NET-kreft?

o Nei, jeg er ikke tidligere behandlet for min NET-kreft

Sparreskjemaet starter med noen innledende sparsmdl, for litt bakgrunnsinformasjon. o Vetikke

Tema 2-5 skal besvares med utgangspunkt i den siste behandlingen du mottok, og besvarelsene skal
speile din opplevelse av denne.

Tema 6 og 7 skal besvares med utgangspunkt i alle behandlinger du totalt har mottatt, og
besvarelsene skal speile din opplevelse av bivirkninger og behandlingseffekt av alle behandlinger
med 177Lu-DOTATATE du har mottatt. Hvis du kun har mottatt én behandling svarer du med
bakgrunn for din opplevelse av denne.

Ja, ved Operasjon

Ja, med Sandostatin LAR eller Ipstyl
Ja, med Cellegift

Ja, med Afnitor

Ja, med Sutent

Ja, ved Stralebehandling

Ja, med Interferon

Ja, med annen behandling

Sparreskjemaet bestdr av totalt 53 spgrsmadl/pdstander.
Det er gnskelig at alle besvares, men det er mulig G sende inn spgrreskjema uten G ha besvart alle
spgrsmdl.

O 0O O 0O O O O O

TEMA: Generelt TEMA: Informasjonsgiving

(gjelder den siste behandlingen med 177Lu-DOTATATE som du har mottatt)

1. Personlig kode: 8. Hvordan opplevde du informasjonen du fikk omkring nytten ved behandlingen?

APent felt 1- Sveert darlig
2. Kjonn: [J  2-Manglende
O M?nn 01 3- God/tilstrekkelig
L] Kvinne [J  4-Sveert god
s Alder. ] 5- For mye informasjon. Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke G fGé med
. : meg alt

Apent felt
4. Ved hvilket sykehus har du mottatt behandling med 177 Lu-DOTATATE?
(Gjelder den siste behandlingen du har mottatt)
[J  Bergen (Haukeland Universitetssykehus)
[J  Oslo (Oslo Universitetssykehus)

9. Hvordan opplevde du informasjonen du fikk omkring mulige bivirkninger knyttet til
behandlingen?
1- Sveert darlig
2- Manglende



10.

11.

12,

13.

[1  3- God/tilstrekkelig

[J  4-Sveertgod
[J  5- For mye informasjon. Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke G f med
meg alt.

Hvordan opplevde du informasjonen du fikk omkring den totale behandlingsplanen din?
(Antall behandlinger, tid mellom behandlingene, oppfalgning etter ferdig behandling
mm)

1- Sveert darlig

2- Manglende

3- God/tilstrekkelig

4- Sveert god

5- For mye informasjon. Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke é fGd med
meg alt.

Oo0OO0god

Hvordan opplevde du informasjonen du fikk omkring medisinene du mottok rett fgr
infusjonen med 177Lu-DOTATATE?

(Kvalmestillende medisin og nyrebeskyttende medisin)

[1  1-Sveert darlig

2- Manglende

3- God/tilstrekkelig

4- Sveert god

5- For mye informasjon. Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke @ fGd med
meg alt.

I I B

Hvordan opplevde du informasjonen du fikk omkring bildene (dosimetri) du skulle ta i
sammenheng med behandlingen?

[J  1-Sveert darlig

2- Manglende

3- God/tilstrekkelig

4- Sveert god

5- For mye informasjon. Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke @ fGd med
meg alt.

O O0ood

Hvordan opplevde du informasjonen du fikk omkring straledose til stralesensitive
organer, og risiko knyttet til dette?

[J  1-Sveert darlig

[J  2-Manglende

[1  3- God/tilstrekkelig

[J  4-Sveertgod

14.

15.

16.

1 5-For mye informasjon. Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke G fad med
meg alt.

Hvordan opplevde du informasjonen du fikk omkring forsiktighetsregler/direktiver som
skulle fglges etter behandling for 3 begrense straledose til
pargrende/familie/allmennhet?

] 1-Sveert darlig

2- Manglende

3- God/tilstrekkelig

4- Sveert god

5- For mye informasjon. Jeg ble overveldet av informasjon, og klarte ikke G fGd med
meg alt.

Opplevde du at du fikk sa god informasjon omkring mulige skader og bivirkninger, samt
fordeler og nytte ved behandlingen, at du fglte du hadde et godt nok
kunnskapsgrunnlag til @ kunne vurdere om du ville giennomfgre behandlingen?

[ Ja
[J  Nei

Opplevde du at helsepersonell som du var i kontakt med fgr, under og etter
behandlingen kunne svare pa spgrsmal som du hadde omkring behandlingen?
b Ja

Nei

TEMA: Behandlingen
(gjelder den sisten behandling med 177Lu-DOTATATE som du har mottatt)

Behandlingen med 177Lu-DOTATATE gis som en infusjon, og har en varighet pd ca 30 min. En stund
far oppstart av infusjon med 177Lu-DOTATATE pdbegynte en infusjon med nyrebeskyttende medisin.
Denne infusjonen varer ofte i flere timer.

17.

18.

I hvor stor grad opplevde du infusjonene med 177Lu-DOTATATE og nyrebeskyttende
medisin som tidkrevende?
[J  1-lingen/sveert liten grad

0 2-llitengrad
[0 3-1middels grad
[J  4-|storgrad

5- I sveert stor grad

I hvor stor grad opplevde du infusjonene med 177Lu-DOTATATE og nyrebeskyttende
medisin som en tung psykisk pdakjenning (stress, angst, nedstemthet)?
1 1-lingen/sveert liten grad



2- | liten grad

3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

i o I |

19. | hvor stor grad opplevde du infusjonene med 177Lu-DOTATATE og nyrebeskyttende
medisin som en tung fysisk pdkjenning (smertefull, ubehagelig)?
[J  1-lingen/sveert liten grad

[J  2-llitengrad

[J  3-1middels grad

[J  4-|storgrad

[J  5-1sveert stor grad

TEMA: Strélevern/ Isolering / Direktiver
(gjelder den sisten behandling med 177Lu-DOTATATE som du har mottatt)

Etter behandlingen kan du bestrdle personer i din umiddelbare nzerhet, og derfor finnes det
direktiver gjeldende stralevern for G minimere strdlingsrisikoen for personell, familie, pargrende og
allmennheten. Disse direktivene praktiseres noe ulike mellom sykehusene.

| det fgrste d@gnet etter behandlingen er det noen pasienter som fdr reise hjem eller til pasienthotell,
mens andre md oppholde seg pa strdlebeskyttet enerom pd sykehuset og unnga kontakt med
andre personer (isolert). Noen pasienter er ogsd inneliggende pd sykehuset, men isoleres ikke
pd enerom.

Alle pasienter fdr beskjed om G holde avstand til mennesker i sin umiddelbare nzerhet i disse timene.

De neste dagene (etter det fgrste dggnet) falges fortsatt restriksjoner i hjemmet (evt sykehus, hvis
inneliggende) eller pa jobb.

Besvar kommende spgrsmdl uavhengig av hvilke restriksjoner du mdtte fglge etter behandlingen.

20. |det fgrste dggnet etter behandlingen ble jeg:
[J  Sendt hjem
[J  Sendt pa pasienthotell
[1  Inneliggende pa sykehus (ikke isolert)
[J  Lagtinn pa stralebeskyttet enerom pa sykehus (isolert)

21. Hvordan opplevde du det fgrste dggnet etter behandling, etter du enten ble innlagt pa
enerom (isolert), ble veerende pa sykehuset som inneliggende, lagt inn pa pasienthotell,
eller ble utskrevet/fikk reise hjem?

[]  1-Veldig darlig
[1  2- Darlig
] 3-Greit

22,

23.

24.

25.

26.

27.

[J  4-Bra

[J  5-Veldig bra

Hvis du ble plassert pa stralebeskyttet enerom (isolert) pa sykehus; hvor lenge ble du
isolert?

Ikke aktuelt, da jeg ikke ble isolert

| under 4 timer

| 4-12 timer

113-24 timer

[J  lover 24 timer

Sivilstand/Hjemmesituasjon

[J Jegboralene

Jeg har samboer under 60 ar
Jeg har samboer over 60 ar
Jeg bor med familie /barn

Har du barn eller gravide hjemme som du matte holde avstand til en tid etter
behandlingen?

Ikke aktuelt, da jeg var innlagt pa sykehuset over en lengre periode

Ja

Nei

| hvor stor grad overholdte du forsiktighetsreglene/ direktivene i hjemmet?
[1  Ikke aktuelt, da jeg bor alene, eller var innlagt pa sykehuset over en lengre periode
1- lingen/sveert liten grad

] 2-lliten grad
[J  3-1middels grad
[J  4-|storgrad

5- I sveert stor grad

I hvor stor grad opplevde du forsiktighetsreglene/direktiver som vanskelig & overholde?
1 1-lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
[J  3-1middels grad
4- | stor grad

5- I sveert stor grad

| hvor stor grad opplevde du det som krevende a begrense nzerkontakt med andre
personer i den narmeste tiden etter hjemreise fra sykehuset?
{1  Ikke aktuelt, da jeg var innlagt pa sykehuset over lengre tid

[J  1-lingen/sveert liten grad



i o I |

28. | hvor stor grad opplevde du det som krevende a overholde andre regler (som a drikke
nok og urinere ofte, dusjing, behandling av avfall/artikler som inneholdt kroppsvaesker)

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

den fgrste tiden etter behandlingen?

d

O ooo

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- 1 sveert stor grad

29. Matte det tilrettelegges for at du kunne komme tilbake pa jobb den fgrste tiden etter
behandlingen?

g
g

d

Ikke aktuelt

Ja, det matte tilrettelegges for avstand til kolleger, og/eller arbeidsoppgaver méatte
tilpasses

Nei

30. | hvor stor grad opplevde du at du var til bry for arbeidsplassen da det matte
tilrettelegges for at du kunne komme tilbake?

g
g
g
g
g
g

Ikke aktuelt

1- lingen/sveert liten grad
2- 1 liten grad

3- I middels grad

4- | stor grad

5- 1 sveert stor grad

TEMA: Avbildning (for dosimetri)
(gjelder den siste behandlingen med 177Lu-DOTATATE som du har mottatt)
31. Hvor mange avbildninger gjorde du etter den siste behandlingen?

O

OO0 o0ood

H W N - O

Annet Apent felt
Vet ikke

32. | hvor stor grad opplevde du avbildning(er) i etterkant av behandlingen som en tung
fysisk pakjenning (smertefull, ubehagelig)?

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- I sveert stor grad

33. | hvor stor grad opplevde du avbildning(er) i etterkant av behandlingen som en tung
psykisk pakjenning (stress, angst, nedstemthet)?

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- I sveert stor grad

34. | hvor stor grad opplevde du avbildning(er) i etterkant av behandlingen som
tidkrevende?

1- I ingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- I sveert stor grad

Tema: Bivirkninger
(gjelder alle behandlinger med 177Lu-DOTATATE som du har mottatt)
35. | hvor stor grad opplevde du tretthet/utmattelse som en bivirkning av behandlingen?

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- I sveert stor grad

36. | hvor stor grad opplevde du hodepine som en bivirkning av behandlingen?

1- I ingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- I sveert stor grad

37. | hvor stor grad opplevde du sgvnforstyrrelser som en bivirkning av behandlingen?

1- lingen/sveert liten grad
2- | liten grad



38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

[J  3-1middels grad
[J  4-I|storgrad
[J  5-1Isveert stor grad

| hvor stor grad opplevde du muskelrelaterte smerter som en bivirkning av
behandlingen?
[J  1-lingen/sveert liten grad

[J  2-llitengrad

[J  3-1middels grad

[J  4-|storgrad

[J  5-1Isveert stor grad

I hvor stor grad opplevde du hartap som en bivirkning av behandlingen?
[J  1-lingen/sveert liten grad

[0  2-llitengrad

[J  3-1middels grad

[1  4-|storgrad

[1  5-1lsveert stor grad

| hvor stor grad opplevde du nedsatt matlyst som en bivirkning av behandlingen?
[1  1-lingen/svaert liten grad

[0 2-lliten grad

[J  3-1middels grad

[J  4-|storgrad

[J  5-1Isveert stor grad

Opplevde du andre bivirkninger etter behandlingen?
Ja
[J  Nei

Dersom du opplevde andre bivirkninger av behandlingen, skriv disse her:
Apent felt
I hvor stor grad opplevde du at bivirkningene hindret deg i 3 gjgre normale daglige
gjgremal?
[1  1-lingen/svaert liten grad

[0 2-lliten grad

[J  3-1middels grad

[J  4-I|storgrad

[J  5-1Isveert stor grad

Vurderte du a avslutte behandlingslgpet som fglge av at bivirkningene var
intense/uutholdelige?

45,

Ja
Nei

| hvor stor grad, sammenlignet med andre behandlinger du har mottatt for din NET-
kreft, opplever du at denne behandlingen (med 177Lu-DOTATATE) har gitt mindre
bivirkninger?

[J  Ikke aktuelt, da jeg ikke har mottatt andre behandlinger for min NET-kreft

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

Tema: Behandlingseffekt, og avsluttende spgrsmal
(gjelder alle behandlinger med 177Lu-DOTATATE som du har mottatt)

46.

47.

48.

49.

I hvor stor grad er du i bedre fysisk form na etter behandlingen enn du var tidligere?

1- lingen/sveert liten grad

] 2-lliten grad
[0 3-1middels grad
[J  4-|storgrad

5- I sveert stor grad

I hvor stor grad bruker du mindre smertestillende medisiner na etter behandlingen enn
du gjorde tidligere?

[1  Ikke aktuelt, da jeg ikke benytter meg av smertestillende medisiner

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- I sveert stor grad

| hvor stor grad opplever du at du er mer opplagt og har mer overskudd na etter
behandlingen enn tidligere?
1 1-lingen/sveert liten grad

] 2-lliten grad
[J  3-1middels grad
[J  4-|storgrad

5- I sveert stor grad

I hvor stor grad opplever du at du har faerre symptomer som fglge av din NET-kreft na
etter behandlingen sammenlignet med tidligere?



50.

51.

52,

53.

54.

Ooo4Qgod

1- lingen/sveert liten grad

2- 1 liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

| hvor stor grad opplever du som fglge av denne behandlingen gkt livskvalitet?

O

O0OQgo

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

Sammenlignet med andre behandlinger du har mottatt for din NET-kreft: Fgler du at
behandlingen med 177Lu-DOTATATE har hatt en mer positiv effekt enn annen
behandling?

Ooo0o0ooQood

Ikke aktuelt, da jeg ikke har mottatt andre behandlinger for min NET-kreft
1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

| hvor stor grad opplevde du behandlingen totalt sett som tidkrevende?

O

Oo0Ooo

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

I hvor stor grad opplevde du behandlingen totalt sett som en tung psykisk pakjenning
(stress, angst, nedstemthet)?

O

Oo0ogo

1- lingen/sveert liten grad

2- | liten grad
3- I middels grad
4- | stor grad

5- | sveert stor grad

I hvor stor grad opplevde du behandlingen totalt sett som en tung fysisk pakjenning
(smertefull, ubehagelig)?

g
g

1- lingen/sveert liten grad
2- | liten grad

3- I middels grad
4- | stor grad
5- I sveert stor grad



Oppfelgingsspgrsmal: Hvorfor synes du informasjonsgivingen var god/darlig? Er

det noen informasjon du savnet fgr, underveis eller etterpa?
Intervjuguide - apen og delvis strukturert
- tar utgangspunkt i pasientenes besvarelser pa spgrreskjema 2. Tar utgangspunkt i pasientens besvarelse ang informasjonsgiving/
kunnskapsgrunnlag.

Intro: Hvis “stemmer ikke”: Hvorfor fgler du at du ikke hadde et godt nok
Innleder intervjuet med @ oppsummere pasientens besvarelser nar det gjelder kunnskapsgrunnlag til 3 fgle deg trygg nok til 3 vurdere behandlingen selv?
alder, sivilstatus, barn, bosituasjon, jobbsituasjon mm. Dette vil gjgre det lett for 3. Erdet noe du szrlig gnsker du hadde visst eller fatt informasjon om fgr du
informant & avkrefte/bekrefte, samt & fortsette en samtale. startet behandlingen?
Oppfelgingsspgrsmal: Hvorfor gnsker du at du hadde visst dette tidligere?
1. Tar utgangspunkt i pasientens besvarelser for evt annen behandling for 4. Du mgtte flere ulike helsepersonell i Igpet av behandlingsforlgpet. Var det pa
nevroendokrin tumor. noe tidspunkt du fglte at helsepersonell ikke kunne svare pa de spgrsmalene
Oppfelgingsspgrsmal hvis annen behandling er mottatt: du hadde?
Kan du sammenligne den behandlingen du fikk da men den behandlingen du har Ut i fra spgrreskiema, hvis svar: “noen ganger” eller “aldri”:
mottatt/er i gang med na? Hvordan synes du det er mtp bivirkninger, omfang, Pa hvilket tidspunkt i behandlingen var dette?
tidsperspektiv osv. 5. Du har mottatt X infusjoner/behandlinger, og er ferdig/ikke ferdig med
behandlingen.
Informasjonsgiving - hvordan opplever pasienten informasjonsgivingen i Oppfelgingsspgrsmal: Vet du/visste du hvor mange infusjoner du skulle
forkant og underveis i behandlingsforlgpet? ha/skal ha totalt?
Oppfglgingsspgrsmal: Synes du det var stressende a vite at det totale antallet
1. Tar utgangspunkt i pasientens besvarelser omkring temaet infusjoner kunne forandre seg underveis i behandlingen, og at behandlingen
“informasjonsgiving”. kunne vare kortere/lengre enn det som er regnet som “normal”
Kan du fortelle litt om hvordan du opplever informasjonsgivingen omkring behandlingsperiode?
behandlingen? Oppfelgingsspgrsmal: Hvis pas er ferdigbehandlet: Kunne du tenkt deg a

motta flere behandlinger?

- mulige bivirkninger

- laboratioretesting Behandling - hvordan opplever pasienten behandlingen med infusjon av
- den totale behandlingsplan aminosyreopplgsning og 177Lu-Dotatate?

- premedisineringen (effekt, tidsperspektiv mm)

- bildetakingen 6. Tar utgangspunkt i pasientens besvarelser under temaet “Behandling;
- straledose til kritiske organer og risiko knyttet til dette Infusjon med aminosyreoppl@sning og 177Lu-Dotatate”

- forsiktighetsregler Kan du fortelle hvordan du opplevde behandlingen med infusjon av




aminosyreopplgsning og 177Lu-Dotatate? Tenker spesielt pa opplegget rundt

dette, og ikke pa bivirkninger.

- Dageniforkant: forberedelsesprosess med undersgkelse DTPA GFR (inkl
x antall blodprgver)

- Samme dag: forberedelsesprosess med oppmegte, stikking (x2),
informasjongiving

- 4timers infusjon med aminosyreoppl@gsning

- 30 minutters behandling med infusjon av 177Lu-Dotatate

7. Tar utgangspunkt i spgrreskjema: Matte pas seponere/avbryte behandlingen

for alle planlagte infusjoner var fullfgrt?

Hva var det som gjorde at du matte avbryte?
8. Tar utgangspunkt i spgrreskjema:
Hva var det som gjorde at du synes du behandlingen(e) var / ikke var

oversiktlig(e)?

Bivirkninger

9. Med tanke pa aminosyreinfusjonen: Kan du fortelle om bivirkningene du fikk
i sammenheng med disse infusjonene (under/rett etter behandling)? Kvalme,
oppkast +
Evt: Fra spgrreskjema: “andre”? Hvilke andre bivirkninger hadde du?

Oppfelgingsspgrsmal: Synes du bivirkningene var overkommelige, eller

hemmet de deg i hverdagen?
Oppfelgingsspgrsmal: Hva synes du var det veerste med bivirkningene?

10. Med tanke pa infusjon av 177 Lu- DOTATATE: Kan du fortelle om bivirkninger
du fikk i sammenheng med disse infusjonene (bivirkninger i de 8 ukene

mellom infusjonen(e) eller etter endt behandling)?
Oppfelgingsspgrsmal: Synes du bivirkningene var overkommelige, eller

hemmet de deg i hverdagen?
Oppfelgingsspgrsmal: Hva synes du var det vaerste med bivirkningene?

11. Tar utgangspunkt i spgrreskjema:
Du vurderte 3 avslutte behandlingsforlgpet som fglge av intense bivirkninger?
Oppfelgingsspgrsmal: Hvilke bivirkninger er det snakk om?

12.Tar utgangspunkt i spgrreskjema:
Du opplever ikke /opplever gkt livskvalitet som fglge av behandlingen. Pa hvilken
mate?

13. Hvordan opplever du bivirkningene sammenlignet med behandlingseffekten?
(Er det mye bivirkninger for liten effekt, eks?)

Isolering
14. Kan du fortelle om hvordan du opplevde & bli isolert pa sykehuset etter
behandlingen(e)?

15. Med utgangspunkt i spgrreskjema: Hvis pasienten i hgy grad kjente pa en
frykt for a ikke fa ngdvendig hjelp under isolering:
Hva var du redd for at skulle skje med deg?

16.Hvis pasienten opplevde at helsepersonell ikke kom inn pa rommet nar
pasienten uttrykte at h*n trengte det:

Ble du forklart hvorfor? Hva var evt forklaringen? Er dette noe du stiller deg
uforstaende til?

17. Hadde du foretrukket a reise hjem under strenge retningslinjer framfor a
isoleres pa sykehuset?

Mtp forsiktighetsregler etter isolasjon:
18. Kan du fortelle litt om hvordan du opplevde det a ta stilling til slike

forsiktighetsregler i hjemmet eller i hverdagen ellers?
Hva var arsaken til at du opplevde det slik?



19. Fra spgrreskjema: Ble forsiktighetsregler overholdt?:
Hva var arsaken til at du ikke overholde/ overholde forsiktighetsreglene?
20. Hvis pasienten er i arbeid: Hvordan opplevde du tilrettelegging pa
arbeidsplassen? Ta utgangspunkt i pasientens besvarelser i spgrreskjema:
Hva var det som gjorde at du opplevde det slik?

Bildetaking

21. Kan du fortelle litt om hvordan du synes bildetaking i etterkant av
behandlingen(e) foregikk?

Hvorfor opplevde du det slik?

Oppfelgingsspgrsmal: Skulle du gnske det var faerre bildetakninger? (Eks: bare

dagen etter behandlingen)
Oppfelgingsspgrsmal: Utfordrende med bildetaking pa dag 0, 1, 4 og 7?

Til slutt gnsker jeg a fa svar pa hvordan du har opplevde
behandlingen(e) totalt sett:

22. Kan du fortellen litt om hvordan du har opplevd behandlingen(e) totalt sett?
(energikrevende, tidkrevende, psykisk/fysisk tungt)
Hvorfor har du opplevd det slik?

23. Er det noe du skulle gnske hadde veert annerledes?

Behandlingseffekt

24. Kan du fortelle hvilken effekt behandlingen har hatt pa deg?
Sammenligne dagens psykiske form, fysiske form og bivirkninger med tiden fgr
behandlingen.

Sluttkommentar
25. Helt til slutt gnsker jeg en sluttkommentar til behandlingen- Er det noe med
behandlingsforlgpet du gnsker kunne vaert forbedret?
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1.12.2 Er det andre opplysninger REK bor kjenne til som kan ha betydning ved behandlingen av soknaden?
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3.1.1.1.1.1 Begrunn hvorfor det benyttes sporreskjema som ikke er validert
Masterstudenten har selv tagit fram sparreskjema som en del av prosjektet, med rdd fra veiledere.

Tidligere registrerte opplysninger
3.2 Skal det forskes pa tidligere registrerte opplysninger?

2 PROSJEKTOPPLYSNINGER OG METODE e
3.2.9 Skal det hentes opplysninger fra utenlandske registre?
Oppsummering av forskningsprosjektet Nei
2.1 Prosjekibeskrivelse
Humant biologisk materiale
Pasienter i Norge med nevroendokrine svulster (NET) er rulinemessig blitt sendt 1l utlandet for makettet intemn strilebehanding med
177Lu-DOTATATE (Lutathera®). Lutathera lolereres genarell veldig godt av pasientene, med forbedret sykdomskontroll og livekvalitet. 3.4 Skal det forskes pa humant biologisk materiale?
1 2018 ble det talt el nasjonalt vediak om & inndore Lutathera terapi | Norge. X
Dette behandiingstilbudet er fra 2020 tilgjengelig ved fire sykehus i Norge (St. Olavs Hospital, Oslo Uni yiehus, Haukeland Nei
Universitetssykehus och Universitelssykehuset Nord-Norge).
For & tilby behandling av hay kvalitet, er kunnskap om pasientenes opplevelser av stor betydning. Dedar hu denna mameppgam Striling
som mal & evaluere Lulathera terapi Ira pasientenes perspekliv, ut fra erl med behandingsi j jon, 3.5 loni de straling
behandli avbildning, direkt behmdi I "og“ Arkning:
Det overordnede mélet er & 1 en dypere forstdelse av hvord oppl behandlingspr og tipasse lorskjellige Nei

behandlingstrinn for & optimalisere pasientenes opplevelsa av bemndngen

Pasienter fra de fire behandingsstedene | Norge som tr denne behandlingen vil bl bedt om & delta i studien. Studien vil kembinere
kvalitative tiltak (intervjver med pasienter ved St. Olavs Hospital) og kvantitative tiltak (sperreskjemaer sendt til alle pasienter). Antall
pasienter vil avhenge av forekomst, men vi regner med & inkludere n=8 for den kvalitative delen og n=50 for den kvantitative delen av
studien.

Studiemetode/-design
2.2.1 Metode for analysering av data

* Kvantitative analysemetoder
* Kvalitative analysemetoder

2.2.2 Prosjekttype

* Observasjonssiudie

2.2.2.5 Redegjor og b planiagt sjon og opplelging av pasientene etter gjennomfort studie

Vi gkal undersoke hvordan hver mtpammopmwuseNQDMngen ogddmdmwmumuwvmade!mesu
kontakipunktet, vil det derfor ke vasre behov for lepend lging av pasientene | selve studi enavg fert
di

L

og
studie. Men de tér informasjon om, ogbimloppnvleqa enl-gvmlgklnbk for den akiuelle beh

3 FORSKNINGSDATA

Begrunnelsen for valg av data og metode i prosjektet
3.6 Redegjor for den faglige og vitenskapelige begr for valg av data og metode

Dette er en mixed-methods studie med en kvantitativ del (sporreskjema) som base. Ved & supplere med en kvalitativ del (fordypende
intenjuer) kan vi lorbedre studien og 14 en dypere lorstielse lor pasientenes opple av ulike i behandlingsforepet. Vi
hiper & pd denne miten kunne tilpasse ulike behandlingssteq for 4 op ientenes cpplevelse av behandingen.

4 STUDIEPOPULASJON OG SAMTYKKE

Innsamling av data
3.1 Skal det samles inn nye data i prosjektet?
Ja
3.1.1 Metode for innsamling
* Sperreskjema
Sendes ut til alle pasienter som 141t behanding i Norge (fra Oktober 2020-Mars 2021)
* Intervjver med opptak (lyd\video)
Intervjuer med lydopplak pd pasienter som 141t behanding ved St. Olavs Hospital (fra Oktober 2020-Mars 2021)
3.1.1.1.1 Er sporreskjema validert?
Nei

Studiepopulasjon (forskningsdeltakere/utvalg)

4.1 Hvem skal inkluderes i studien?

* Pasienter/Xklienter
Pasienter som far behandling med Lu177-Dotatate (Lutathera) | Norge fra Oktober 2020-Mars 2021

4.3 Hvor mange 50
forskningsdeltakere er
planiagt inkludert

totalt?

4.3.1 Hvor mange 50
forskningsdeltakere er
planiagt inkludert i

Norge?

4.3.2 Begrunn antallet. Dersom det er relevant, redegjor ogsa for styrkeberegning med statistiske analysemetoder
Antallet er basert pd insidens.

4.4 Beskriv rekrutterings prosedyre
Pasienter fra fire sykehus i Norge (S1. Olavs hospital, OUS, HUSog UPN) wil rekrulmaslildeme umﬂen Kontakipersoner ved
respektive sykehus vil identifisere og sparre om deltakelse i p t p& behandlingsdagen. Pasi gir beskjed til tpersonen

samme dag om hanmhon vil delta i studien.

Samtykke

4.6.2 Vil det bli innhentet samtykke for voksne?

Ja

4.6.2.1 For hvilke voksne skal samtykke innhentes?
Alle som inkluderes | studien.



4.6.2.2 For hvilke tester og opplysninger skal samtykke innhentes?

Sparmreskjeman og interjuer

47 Er y llerede innh: t?

Nei

4.8 Sokes det om fritak fra kravet om & innhente samtykke?
Nei

5 INFORMASJONSSIKKERHET, DATAFLYT OG DELTAKERNES RETTIGHETER

Behandling av personopplysningene i prosjektperioden

5.1 Behandles det p identifiserbare opplysninger direkte identifiserbare med 11-sifret per eller navn, ad
ogleller fodselsdato i hele prosjektperioden?

Nei

5.2 Behandles data indirekte identifiserd ved bruk av koblingsnokkel?

Ja

5.2.1 Beskriv hvordan koblingsnekkel vil bli opp og hvem som vil ha tilgang

Prosjeklieder Anna Karlberg og dent Frida Eirik vil ha tilgang til koblingsnekkel som er inldst i skap pd St. Olavs Hospital.
5.3 Kan p tifiserb pplysninger vaere sy reidentifiserbare ved jon av ?

Nei

Ivaretakelse av deltakernes rettigheter i prosjektperioden

Deltakeme har rett il innsyn i hwilke opplysninger som er ragistrert og rett til & 1 korrigert eventuelle feil i de opplysningene som er
registrert. De har ogsd rett il sletting av sd lenge il av studien ikke er inngatt i analyser eller bitt publisert.

5.12 Vil deltakerne 14 lopende informasjon?

rettigheter i form av krav til innsyn, retting og sletting av datamateriale, og med tanke pa
riale?

Nei
5.12.1 Utdyp
Deit Wil icke 14 informasjon da det ikke vil pévirke deres behandling eller behandiingsforiap. Vi skal undersake hvordan

hver enkelt paslent opplem salve behandlmgan. og siden detle ndspunkm vil vaare det eneste kontakipunktel, vil det derfor ikke vaere
behov for | de int jon om pi i

5.13 Hvem skal deltakerne k
Prosjekliader

for & krav om innsyn, retting, sletting og d jon av biologisk ?

Handtering av data/materiale ved prosjektslutt

5.14 Nir et for jekt er avsluttet ( ved godkjent sluttdato) skal en i fem &r

6.2 For gruppen
Studien har ingen direkte fordeler for denne pasienigruppen (7), men kan komme framlidige pasientgrupper til nytte.
6.3 Na eller i for et eller

innen nuklesermedisin og logi med behandling av NET vil 14 en dypere lorstielse av hvordan
pmmam opphver behandlngm og behandlingsforlopet med 177LU-DOTATATE-terapi.

Angi mulig risiko/ulempe na eller i fremtiden

6.4 For den enkelte deltaker/pasient

Studien innebaarer ingen direkte risko eller ulampe for den enkelte pasient, da vi skal evaluere hwvordan pasientans opplever salve
behandlingen. Behandlingen og behandling il ikice pd&

6.5 For gruppen
Studien innebaarer ingen direkte risko eller ulempe for gruppen.

6.6 For L 1 eller vitensk
Studien innebaarer ingen risiko for samlunnet eller vitenskapen.

Tiltak for a redusere eller begrense risiko og ulempe

6.7 Redegjor for tiltak

Kun sper j og lydopptak fra lmervper regnstrarcs smdlen innebaerer ikke noen direkle riskolulempelubehag for pasientene.
Demovenmmorpms;ekxoqh jonsp

Forsvarlighet

GlCﬂonnmldvumm'wpmjtlmtuormrlghotlorlbownmunmntﬂrld"
som pasi

lig forhold til den risiko/ul

Dette er en type obeervasjonssiudie basert pd sparreskjema og intervjuer. Resullatene kan komme framiidige pasienter til nytte med et
tilpasset behandlingsterlop og med en okt forstielse over hvordan pasientene opplever behandiingen. Studien har ingen direkte risko
eler ulempe for deltakerne. Behandling L vil ikke plvick

7 FORSIKRING, FINANSIERING OG PUBLISERING

Forsikring for forskningsdeltakere

7.1 Forsikring for for

* Sserskilt forsikring

Interesser

7.2 Finansieringskilder
Dette er elt masterprosjekt og krever ikie linansiering

(15 &r ved looemlddnlﬂudhn, men kun for kontrolih yn. D skal en 1l kodenokkel slettes og dah makuleres
eller anonymiseres. Planlegges det & fravike denne regelen? 7.3 Godtgjorelse til institusjon
Nei Ingen
T74H til prosj; der/- id
Datadeling
Ingen
5.16 Planiegges det noen form for datadeling etter prosjektsiutt? 7.5 Eventuelle interessekonflikter for prosjektiederi-medarbeidere
Nei Ingen
6 AVVEINING AV NYTTE OG RISIKO Publisering
Angi forutsigbar nytte eller fordeler na eller i fremtiden 7.6 Er det restriksjoner med hensyn til offentliggjering og publisering av fra prosjektet?
6.1 For den enkelte deltaker/pasient Nel
Studien har ingen direkte fordeler for den enkelt i studi e fra studien kan derimot komme framidige pasienterti /-7 Redegjor for hvordan resultatene skal gjores offentlig tilgjengelig
nytte da vi med en okt 1 for 1 pas pp behmdlngmominpasnogopmare handingsloriapet som R li & ODA, et digitalt arkiv for vitenskapelige publikasj pé OsioM

pasientene gjennomgar.



Kompensasjon til deltakere

7.8 Planlegges det & gi komp sjon til p ?

Nei

8 VEDLEGG

8.1 CVfor 1 vedlegg (CV and publication §st_Anna Kariberg 20190814.pdf)
prosjektieder/ansvarshavende

8.2 1 vediegg (R h Protocol_Lutath 20200818 pdI)
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8.6 Sporreskjema 1 vediegg (Sporresigema.pdf)

8.7 Intervjuguide 1 vediagg (Intenjuguide Lutathera pdr)
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deltakelse til voksne

8.11 Andre 0 vediegg

nedvendige vedlegg
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Protocol version: 4 Su mmary

Research protocol

Treatment with 177Lu-DOTATATE for Neuroendocrine Tumors-

From the Patients’ Perspective

The project
This current project is master project, performed as a multicenter study with collaboration

between four hospitals in Norway; St. Olavs Hospital, University Hospital of North Norway
(UNN), Haukeland University Hospital (HUS) and Oslo University Hospital (OUS).

Project leader
Medical Physicist Anna Karlberg, PhD, Department of Radiology and Nuclear Medicine, St.
Olavs Hospital. ) » annamka@stud ntnuno,

+47 40489126, +47 72821597

Master student
Frida Eiriksson, Olso Metropolitan University (OsloMet), Oslo.

Project collaborators/contact persons

Espen Thiis-Evensen, Consultant, Gastroenterology, OUS, Oslo
Alexander Perez, Radiographer, UNN, Tromse

Liv Sylvi Meyer, Clinical specialist, HUS, Bergen

Ellen Charlotte Sjaastad, Radiographer, St. Olavs Hospital, Trondheim

The research work will be headed by the project leader and conducted by the master student,
with support from the contact persons at the differeat hospitals.

Project period
October 2020 — July 2021.

Patients in Norway with neuroendocrine tumors (NETs) have routinely been sent abroad for
peptide receptor radionuclide therapy (PRRT) with '“Lu-DOTATATE (Lutathera®). This is
a type of targeted internal radiation therapy with the beta-emitting isotope '7Lu labelled to
the somatostatin analogue DOTATATE. In general, '7Lu-DOTATATE is well-tolerated by
the patients, with improved disease control and quality of life.

In 2018, a national decision was made to introduce '“Lu-DOTATATE therapy in Norway.
Radionuclide therapy including dosimetry is an emerging field, not only in Norway, but also
internationally. From 2020, this treatment is now available at four sites in Norway (St. Olavs
Hospital, Oslo University Hospital, Haukeland University Hospital and University Hospital
of North Norway). Many departments at the hospitals are involved, and it is a challenging
task to introduce quality assured patient management and treatment.

In order to offer high quality treatment, knowledge about the patients’ experiences is of major
importance. Therefore, this master project has the aim to evaluate'"Lu-DOTATATE therapy
from the patients’ perspective, in terms of the experiences of treatment information,
preparation, infusion, treatment schedule, imaging, directives as well as treatment- and side
effects. The overall aim is to gain a deeper understanding in how the patients experience the
treatment process and adapt different treatment steps to optimize the patients’ experience of
the treatment.

Patients from four sites in Norway receiving this therapy will be asked for participation in
the study. This multicenter study will combine gualitative measures (interviews with patients
at St. Olavs Hospital) (n=8) and quantitative measures (questionnaires sent out to all patients)
(n=50).




Protocol identifying number: Lutathera therapy
Date: 20.10.2020

Protocol version: 4

Background
Neuroendocrine tumors

Neuwroendocrine tumors (NET) originate from hormone-producing cells. The most frequent
primary sites are the gastrointestinal tract and the lung. Approximately 370 cases are diagnosed
with NET in Norway each year. This corresponds to an incidence of 7.2 per 100,000 inhabitants
per year. The median age at the time of diagnosis is 65 years. Surgery is the only potentially
curative treatment of NET [1, 2].

Peptide receptor radionuclide therapy with '"Lu-DOTATATE

During the last ten years, peptide receptor radionuclide therapy (PRRT) have become widely
used as a palliative treatment option for subgroups of patients diagnosed with NET. In PRRT,
peptides are used which have the ability to bind to somatostatin receptors on the cell surface
(somatostatin analogues) and which can be linked to a radioactive substance (radionuclide).
The treatment is based on the fact that neuroendocrine tumors often have a high number of
somatostatin receptors on the cell surface. PRRT with '"Lu-DOTATATE (Lutathera™) is a type
of targeted internal radiation therapy with the beta-emitting isotope '"Lu labelled to the
somatostatin analogue DOTATATE [1).

In general, '"Lu-DOTATATE is well-tolerated by the patients, with improved disease
control and quality of life. Previous research also demonstrates that ‘"Lu-DOTATATE
possibly also improves both progression-free and overall survival as well as contributes to
partial or full remission of the disease [1, 3, 4]. However, more research is needed to cover all
aspects in the clinical effect of '""Lu-DOTATATE therapy.

Treatment regime for '"Lu-DOTATATE

The patients will always undergo a nuclear medicine examination with " Te¢-DTPA to check
the kidney function (glomerular filtration rate) the day prior to ""Lu-DOTATATE treatment.
On the treatment day the patients are premedicated with antimetics. Thereafter, a four-hour
infusion of amino acid solution (to protect the kidneys) starts, as well as the 30-minutes infusion
of ""Lu-DOTATATE. The treatment is often given as standard doses of 7.4 GBq in four cycles
with cight weeks interval. After each cycle the patients undergo 1-4 SPECT/CT imaging
sessions (0-7 days post """Lu-DOTATATE infusion) for dosimetric calculations of organ-and
tumor doses. After each therapy, many patients are isolated during the first 24 hours to avoid
unnecessary radiation exposure to personnel, family and the general public. Thereafter, they are
also recommended to follow specific radiation safety directives for two more weeks. Figure !
explains the different treatment steps.
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Figure 1. General treatment regime for 7 La-DOTATATE

Treatment with '"Lu-DOTATATE in Norway

Patients in Norway with neuroendocrine tumors have previously been sent abroad for PRRT
with *"Lu -DOTATATE. But in 2018 a national decision was made to introduce '"'Lu-
DOTATATE as a treatment alternative in Norway [5]. From 2020 the treatment is available at
four sites in Norway (St. Olavs Hospital, Oslo University Hospital, Haukeland University
Hospital and University Hospital of North Norway.

There is no established national standardized treatment regime in Norway, so there are
some variations in the treatment steps between the hospitals. This mainly concemns the post-
therapeutic treatment steps, like the imaging sessions (number and scan duration), duration of
the isolation period, and radiation protection directives.

We now have the opportunity to evaluate this new treatment alternative in Norway, and
by leaming about the patients' experiences from the treatment process in an early stage, we may
be able to adapt different treatment steps to optimize the patients' experience.
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Aims of the study

This study is a master project performed as a multicenter study. The aim is to evaluate'"Lu-
DOTATATE therapy from the patients’ perspective, in terms of the experiences of treatment
information, preparation, infusion, treatment schedule, imaging, radiation safety directives as
well as treatment- and side effects. The overall aim is to gain a deeper understanding in how
the patients experience the treatment process and adapt different treatment steps to optimize the
patients' experience of the treatment.

Research questions:

1. Which treatment step in *"Lu-DOTATATE therapy is most demanding for the patients?
2. Do patients experience a treatment effect from '"Lu-DOTATATE therapy?
a. Is the experienced treatment effect dependent on number of treatments/total
administered dose?
b. Isthe experienced treatment effect dependent on previous treatments (other than
Lu- DOTATATE)?
¢. Isthe experienced treatment effect more evident than any possible side effects?
3. Is isolation associated with a negative experience for the patients?
a. Do the patients prefer to follow radiation safety directives from home over
hospitalization/isolation during the first day after treatment?
4. Are many imaging sessions after treatment associated with a negative experience for
the patients?
5. Do the patients' total experience vary depending on which hospital the treatment was
given?

Study design

This is a mixed-methods study based on a gquantitative part using a questionnaire and a
qualitative part using patient interviews. By using a mixed-methods study design we hope to
gain a deeper understanding of the patients’ expenriences of various aspects of the treatment
process.

Questionnaires

Patients that have approved to participate in the study will receive an email with a link to a
digital online questionnaire, created using “Questback”. The questionnaire is based on single-
answer, multiple-choice questions.

Interviews

Recorded interviews will be performed by the master student with patients at St. Olavs hospital.
The interviews will be based on the questionnaire but contain more pin-depth questions about
the patients’ experiences. The interviews will be performed one day post treatment, when the
patient is still at the hospital.

Patient selection & recruitment

Adult patients (>18 years) from four sites in Norway (St. Olavs Hospital, UNN, HUS and OUS)
receiving '""Lu-DOTATATE therapy will be asked for participation in the study between
October 2020 and March 2021. The study will combine quantitative measures (questionnaires
seat out to all patients) (n=50) and qualitative measures (interviews with patients at St. Olavs
Hospital) (n=8). The patients can be included at any timepoint during the treatment period (i.e
at treatment number 1, 2,3, 4,..).
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Each hospital has a contact person (in the project group) that will identify the patients
and ask for participation in the current project. The patients are asked for participation the day
of treatment, and if they want to participate, they will be asked to sign written informed consent
the same day. Written informed consent will be obtained from all patients prior to inclusion in
the study (no ability to obtain informed consent is exclusion criteria).

Data analysis

Evaluation of the questionnaires will report frequency and percentage of the respondents who
selected a specific response. Furthermore, the responses will be evaluated by converting the
data to numbers and calculate means and standard deviations. The experienced treatment effect
will be correlated to the number of treatments/total administered dose, previous treatments
(other than '"Lu- DOTATATE), and side-effects. The responses from isolated patients vs non-
isolated patients will be compared to evaluate the association between isolation and a negative
experience of the treatment. The patients experiences will also be evaluated dependent on the
number of imaging sessions and at which hospital the treatment was given.

Pearson correlation coefficient will be used for correlation analyses.

Data handling and record keeping

Indirect identifiable data from questionnaires and recorded interviews will be registered in the
study. Information about the administered dose will also be registered. The data will be used
throughout 2021. All data will be treated confidentially according to Forvaltningsloven §13 and
Helsepersonelloven §21. Only project leader Anna Karlberg and master student Frida Eiriksson
will have access to the coded name lists. No registered and collected data will be shared to other
parties during or after the project period. Research data will be stored securely and at least §
years after project completion. Anna Karlberg is responsible for the data during this period and
for deletion after project completion.

Timeline

The project will start in October 2020 and finish in July 2021 according to the timeline given
in Figure 2.
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Figure 2. Timeline of stwdy

Patient safety and ethics

The study can benefit future patients as we, with an increased understanding of how patients
experience the treatment, want to adapt and optimize the treatment steps that the patients
undergo. Health personell working in the field of nuclear medicine and gasuoentemloq with
treatment of NETs will also get at deeper understanding in how the patients experience '"Lu-
DOTATATE therapy. The study does not involve any direct risk or inconvenience for the
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participants. Only results from questionnaires and recorded interviews are collected. Questback
solutions run on a secure environment and complies with GDPR requirements.

Patients are free to withdraw from the study at any time without giving any reason,
without consequences for further treatment. When a patient withdraws from the study their
information will still be used unless they withdraw written consent. The patients have the right
to access, correct and delete data material, as long as the results of the study have not been
analyzed or published.

Financing and Insurance

This master project needs no funding.

Since this is a type of observational study, there are no special insurances or compensation
options as a result of the study. For the treatment itself, patients are covered by regular
insurances (Norsk Pasientskadeerstatning, NPE).

Publication

The results of this master project will be published on ODA, a digital archive for scientific
publications at OsloMet.
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Seker: Anna Karlberg
Sekers beskrivelse av formil:

Pasienter i Norge med nevroendokrine svulster (NET) er rutinemessig blitt sendt til
utlandet for malrettet intern stralebehandling med 177 Lu-DOTATATE (Lutathera®).
Lutathera tolereres generelt veldig godt av pasientene, med forbedret sykdomskontroll og
livskvalitet.

12018 ble det tatt et nasjonalt vedtak om a innfpre Lutathera terapi i Norge.

Dette behandlingstilbudet er fra 2020 tilgjengelig ved fire sykehus i Norge (St. Olavs
Hospital, Oslo Universitetssykehus, Haukeland Universitetssykehus och
Universitetssykehuset Nord-Norge).

For a tilby behandling av hey kvalitet, er kunnskap om pasientenes opplevelser av stor
betydning. Derfor har denne masteroppgaven som mdl d evaluere Lutathera terapi fra
pasientenes perspektiv, ut fra erfaringene med behandlingsinformasjon, forberedelse,
infusjon, behandlingsplan, avbildning, direktiver, behandlingseffekt og bivirkninger.
Det overordnede malet er a fa en dypere forstdelse av hvordan pasientene opplever
behandlingsprosessen og tilpasse forskjellige behandlingstrinn for a optimalisere
pasientenes opplevelse av behandlingen.

Pasienter fra de fire behandlingsstedene i Norge som far denne behandlingen vil bli bedt
om d delta i studien. Studien vil kombinere kvalitative tiltak (intervjuer med pasienter ved
St. Olavs Hospital) og kvantitative tiltak (sperreskjemaer sendt til alle pasienter). Antall
pasienter vil avhenge av forekomst, men vi regner med a inkludere n=8 for den kvalitative
delen og n=50 for den kvantitative delen av studien.

REKSs vurdering

Vi viser til sgknad om forhindsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Spknaden
ble behandlet av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) midt
i mptet 22.09.2020. Vurderingen er gjort med hjemmel i helseforskningsloven § 10.

Komiteens prosjektsammendrag

REK midt
Besoksadresse: Gya Helsebus, 3. etasje, Muwritz Hansens gate 2, Trondheim

Telefon:73 59 75 11 | E-pest:zk-midtSmb niog oo
Web:hitps/rekportalen.oo

Behandling av nevroendokrine svulster med Lutathera ble tilgjengelig i Norge i 2020.
Studiens formal er 4 underspke pasienters erfaringer med behandlingsinformasjon,
forberedelse, infusjon, behandlingsplan, avbildning, direktiver, behandlingseffekt og
bivirkninger. Data skal innsamles via intervju (n=8) og spgrreskjema (n=50). Utvalget skal
rekrutteres fra St. Olavs hospital, Oslo Universitetssykehus, Haukeland
Universitetssykehus og Universitetssykehuset Nord-Norge. St. Olavs hospital er
forskningsansvarlig institusjon. Studien skal munne ut i en masteroppgave.

Forsvarlighetsvurdering

Komiteen har vurdert sgknad, forskningsprotokoll, malsetting og plan for gjennomfgring.
Komiteen har noen kommentarer til spgrreskjemaet og rekrutteringsprosedyren, men har
ellers ingen forskningsetiske innvendinger til prosjektet. Under forutsetning av at vilkirene
nedenfor tas til fplge vurderer REK at prosjektet er forsvarlig, og at hensynet til
deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.

Forbedring av sprak i spgrreskjema

Vi viser til spgrreskjemaet deltakeren skal fylle ut. Skjemaet er ikke validert, og komiteen
mener skjemaet inneholder mange vanskelige ord og uttrykk, som f.eks. «<hematologis,
«premedisinering», «aminosyreopplgsning», «kritiske organer» og «kunnskapsgrunnlags.
Dette vil kunne bidra til at deltakerne enten fyller ut feil fordi de ikke forstar eller
misforstar spersmalene, eller at de lar veere 4 fylle ut. Dere mi derfor revidere skjemaet for
dere kan ta det i bruk.

Rekruttering av deltakere
Studien bestar av en spgrreskjemadel og en intervjudel. Begge deler er samtykkebasert.

For deltakere som kun skal besvare spgrreskjema mener komiteen at det ikke er ngdvendig
med en egen signert samtykkeerklering. De ma motta informasjonsskrivet, men det kan da
std i informasjonen at man samtykker ved 4 besvare og sende inn spgrreskjemaet.

For intervjudelen skal deltakerne ha personlig oppmgte, og det blir da naturlig & samtidig
signere samtykkeerkleringen — slik dere allerede har planlagt.

Informasjonsskriv

Vi ber om at du utarbeider to ulike informasjonsskriv. Til de som skal forespgrres om &
bide besvare sporreskjema og delta pa intervju, kan dere bruke informasjonsskrivet dere
allerede har utarbeidet. Dere ma imidlertid gjgre noen fa justeringer i avsnittet «Hva
innebaerer prosjektet for deg?». Dere ma ha et eget informasjonsskriv til de som
forespgirres om kun & delta pa spgrreskjemadelen. Dere ma gjerne ta utgangspunkt i
foreliggende skriv, men dere ma da endre det i tridd med avsnittet over om rekruttering. Det
betyr at dere ma legge til informasjon om at man samtykker ved a besvare og sende inn
spprreskjemaet. Siste side med signaturfeltet ma dere fjerne.

Forsikring
I spknadsskjemaets punkt 7.1 oppgir dere at det skal tegnes seerskilt forsikring for

deltakerne. Komiteen bemerker at ettersom forskningsprosjektet omfatter pasienter under
behandling, vil deltakemne vaere omfattet av Norsk pasientskadeerstatning (NPE).



Vilkar for godkjenning

1. Du ma sende inn reviderte informasjonsskriv via rekportalen.no. Vi vil opprette en
oppgave til deg for dette i portalen. Du vil motta en e-post fra oss nir oppgaven er
opprettet. Du kan ikke ta skrivene i bruk for vi har bekreftet at de er endret i trid
med vire merknader.

2. Komiteen forutsetter at ingen personidentifiserbare opplysninger kan framkomme
ved publisering eller annen offentliggjering.

3. Komiteen forutsetter at du og alle prosjektmedarbeiderne folger egen institusjons
bestemmelser for & ivareta informasjonssikkerhet og personvern ved innsamling,
bruk, oppbevaring, deling og utlevering av personopplysninger. Bestemmelsene mi
vaere i samsvar med REKSs vilkir for godkjenning.

4. Av dokumentasjonshensyn skal opplysningene oppbevares i fem dr etter
prosjektslutt. Enhver tilgang til prosjektdataene skal da vaere knyttet til behovet for
etterkontroll. Prosjektdata vil siledes ikke veere tilgjengelig for prosjektet.
Prosjektleder og forskningsansvarlig institusjon er ansvarlige for at opplysningene
(fra deltakerne som bade besvarer spgrreskjema og blir intervjuet) oppbevares
indirekte personidentifiserbart i denne perioden, dvs. atskilt i en ngkkel- og en
datafil. Etter denne femirsperioden skal opplysningene slettes eller anonymiseres.
Komiteen gjor oppmerksom pa at anonymisering er mer omfattende enn 4 kun slette
koblingsngkkelen, jf. Datatilsynets veileder om anonymiseringsteknikker.

Merknad

I spknadsskjemaet har dere oppgitt en prosjektperiode mellom 01.05.2021 og 01.11.2021.
Komiteen gjgr oppmerksom pa at prosjektperioden skal omfatte hele tidsrommet dere
behandler data, dvs. innsamling, bruk/analysering og publisering. Etter prosjektperioden
skal data lagres utelukkende av kontrollhensyn, jf. vilkar 4 over. I lys av dette fremstar
prosjektperioden som noe kort. Vi minner derfor om at dere mi spke om forlengelse
dersom dere ikke er ferdig for sluttdato inntreffer.

Vedtak

Godkjent med vilkar

Vennlig hilsen

Vibeke Videm
Professor, dr.med.
Leder, REK midt

Hilde Eikemo
Sckretariatsleder, ph.d.
REK midt

Sluttmelding

Soker skal sende sluttmelding til REK midt pd eget skjema senest seks maneder etter
godkjenningsperioden er utlppt, jf. hil. § 12. Dersom prosjektet ikke igangsettes eller
gjennomfgres skal prosjektleder ogsa sende melding om dette via sluttmeldingsskjemaet.

Seknad om 4 foreta vesentlige endringer

Dersom man gnsker & foreta vesentlige endringer i forhold til formal, metode, tidslgp eller
organisering, skal spknad sendes til den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk som har gitt forhindsgodkjenning. Spknaden skal beskrive hvilke
endringer som ¢gnskes foretatt og begrunnelsen for disse, jf.hfl. § 11.

Klageadgang

Du kan klage pd komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes til REK
midt. Klagefristen er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av
REK midt, sendes klagen videre til Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og
helsefag (NEM) for endelig vurdering.
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FORMALET MED PROSJEKTET OG HVORFOR DU BLIR SPURT

Dette er et spprsmdli til deg om & delta | et forskningsprosjekt som skal evall hvord, i
opplever radionuklidebehandling med '”’Lu-DOTATATE (Lutathera )

Du blir spurt om deltakelse | denne studien fordi du har fatt pavist nevroendokrin tumor (NET) og skal fa
behandling med Lutathera | Norge. Tidligere har pasienter med denne diagnosen rutinemessig blitt sendt til
utlandet for denne type behandling. Men | 2018 ble det tatt et nasjonalt vedtak om & innfare dette
behandlingstilbudet ogsa | Norge, og fra 2020 gis nd denne behandlingen pa fire steder | landet.

iNorge

For & kunne tilby behandling av hpy kvalitet er vi interessert | hvordan du som pasient opplever
behandlingsforlgpet. Derfor har dette prosjektet som mal & evaluere Lutathera-behandling fra pasientenes
perspektiv, med tanke pd behandlingsinformasjon, forberedelser, p disinering, infusjon, behandlingspl.
bildetaking, direktiver, behandlingseffekt og bivirkninger. Vi hiper att denne studien kan gi oss informasjon om
hwvordan vi pd best mulig méate kan tilpasse og optimere behandlingsforigpet som pasientene gjennomgar.

Studien er tilknyttet St. Olavs Hospital, Uni ykeh Nord-Norge, Haukeland Universitetssykehus, Oslo
Universitetssykehus og Storbyuniversitetet OsloMet. St. Olavs Hospital er ansvarlig institusjon.

HVA INNEBARER PROSJEKTET FOR DEG?

Deltakelse | dette prosjektet vil ikke innebzaere awvik fra ordinzer behandling. Du vil bli spurt om & besvare ett
elektronisk sparreskjema (tidsbruk ca 30 min).

| prosjektet vil vi innhente og registrere opply
dose.

ger fra sparresk] og informasjon om gitt administrert

MULIGE FORDELER OG ULEMPER

Denne studien kommer ikke til & pavirke din aktuelle behandling/behandlingsforigp, men kan komme nye
pasienter til gode | framtiden.

Sidelav2

FRIVILLIG DELTAKELSE OG MULIGHET FOR A TREKKE DITT SAMTYKKE

oppgl noen grunn trekke ditt sarmyid(e Det vil ikke ha noen negatlve konsekvenser for deg eller din behandling
hwis du ikke vil delta eller senere velger & trekke deg. Dersom du trekker deg fra prosjektet, kan du kreve 4 f&
slettet innsamlede opplysninger, med mindre opplysningene allerede er inngatt | analyser eller brukt |
vitenskapelige publikasjoner. Dersom du senere gnsker & trekke deg eller har sparsmal til prosjektet, kan du
kontakte prosjektleder.

HVA SKIER MED OPPLYSNINGENE OM DEG?

Opplysningene som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet | hensikten med prosjektet, og
planlegges brukt til 2021. Du har rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til 3 fa
korrigert eventuelle feil | de opplysningene som er registrert. Du har ogsa rett til & f3 innsyn i sikkerhetstiltakene
ved behandling av opplysning Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fadselsnummer eller andre
direkte gjenkjennende opplysninger. En kade knytter deg til dine opplysninger gj en liste. Det er
kun prosjektieder Anna Karlberg og masterstudent Frida Eiriksson som har tilgang til denne listen. Opplysningene
om deg vil bli oppbevart | fem ar etter prosjektslutt av kontrollhensyn. Du kan klage pa behandlingen av dine
opplysninger til Datatilsynet og institusjonen sitt personvernombud.

FORSIKRING

Dette er en type observasjonsstudie, og derfor er det Ikke noen spesielle forsikringer eller erstatningsmuligheter
som falge av studien. Derimot vil du vaere dekket av vanlige forsikringer og ha erstatningsmuligheter som hver
annen pasient (herunder Norsk pasientskadeerstatning, NPE) for selve behandlingen du mottar.

GODKJENNINGER

Reglonal komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har gjort en forskningsetisk vurdering og godkjent
prosjektet (REK saksnr: 165571). St. Olavs hospital og prosjektleder Anna Karlberg er ansvarlig for personvernet
i prosjektet. Vi behandler opplysningene basert pa ditt samtykke.

KONTAKTOPPLYSNINGER

Dersom du har spersmal til prosjektet eller gnsker & trekke deg fra deltakelse, kan du kontakte prosjektieder
Anna Karlberg, +47 40489126, gnnamka@®stud ntoyno

Personvernombud ved St. Olavs Hospital er Sevian Stenvig (personvernombudet®stolay no).
Personvernombud ved Oslo Universitetssykehus er Tor Asmund Martinsen (gersonvern @oys-hf.ng).

Personvernombud ved Haukeland Universitetssykehus er Christer Kleppe (personvernombudet@®helse-
bergan.no)

Personvernombud ved Universitetssykehuset Nord-Norge er P3| A. Ellefsen (personvernombudet@unn.no)
Datatilsynets e-postadresse er: postkasse@datatilsvnetng.

Side2av2
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Du blir spurt om deltakelse | denne studien fordi du har fatt pavist nevroendokrin tumor (NET) og skal fa
behandling med Lutathera | Norge. Tidligere har pasienter med denne diagnosen rutinemessig blitt sendt til
utlandet for denne type behandling. Men | 2018 ble det tatt et nasjonalt vedtak om & innfere dette
behandlingstilbudet ogsa i Norge, og fra 2020 gis nd denne behandlingen pa fire steder i landet.

For & kunne tilby behandling av hpy kvalitet er vi interessert | hvordan du som pasient opplever
behandlingsforlgpet. Derfor har dette prosjektet som mal & evaluere Lutathera-behandling fra pasientenes
perspektiv, med tanke pd behandlingsinformasjon, forberedelser, p disinering, infusjon, behandlingspl.
bildetaking, direktiver, behandlingseffekt og bivirkninger. Vi haper att denne studien kan gi oss informasjon om
hvordan vi pa best mulig méte kan tilp og opti behandlingsforigpet som pasientene gjennomgar.

Studien er tilknyttet St. Olavs Hospital, Universk rkeh Nord-Norge, Haukeland Universi ykehus, Oslo

Universitetssykehus og Storbyuniversitetet OsloMet. St. Olavs Hospital er ansvarlig institusjon.

HVA INNEB/ERER PROSJEKTET FOR DEG?

Deltakelse | dette prosjektet vil ikke inneb awvik fra ordi behandling. Du vil bli spurt om & besvare ett

elektronisk sparreskjema (tidsbruk ca 30 min), og du vil ogsa bli spurt om deltakelse i et fordypet intervju med
opptak (tidsbruk ca 60 min).

| prosjektet vil vi innhente og regi lysni fra sparreskj og intervjuet med deg. Vi vil ogsd

innhente informasjon om gitt administrert dose.

MULIGE FORDELER OG ULEMPER

Denne studien kommer ikke til & pavirke din aktuelle behandling/behandlingsforigp, men kan komme nye
pasienter til gode | framtiden.

FRIVILLIG DELTAKELSE OG MULIGHET FOR A TREKKE DITT SAMTYKKE

Deter frivillig & delta i prosjektet. Dersom du @nsker & delta, undertegner du samtykkeerkl@ringen pa siste side.
Du kan ndr som helst og uten & oppgi noen grunn trekke ditt samtykke. Det vil ikke ha noen negative
konsekvenser for deg eller din behandling hvis du ikke vil deita eller senere velger 3 trekke deg. Dersom du
trekker deg fra prosjektet, kan du kreve & f3 slettet innsamlede opplysninger, med mindre opplysningene
allerede er inngatt i analyser eller brukt i vi kapelige publikas) . Dersom du senere gnsker & trekke deg

eller har spgrsmal til prosjek kan du kontakte prosjektleder (se kontaktinformasjon pa siste side).

HVA SKJER MED OPPLYSNINGENE OM DEG?

Opplysningene som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet | hensik med prosjektet, og
planlegges brukt til 2021. Du har rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til & fa
korrigert Il fell i de opplysningene som er registrert. Du har ogsa rett til 3 3 innsyn i sikkerhetstiltakene
ved behandling av opplysning Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fedselsnummer eller andre
direkte gjenkj; de opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger giennom en navneliste. Det er
kun prosjektleder Anna Karlberg og masterstudent Frida Eiriksson som har tilgang til denne listen. Opplysningene
om deg vil bli oppbevart | fem ar etter prosjektslutt av kontrollhensyn. Du kan klage pa behandlingen av dine

opplysninger til Datatilsynet og institusj 1 sitt personvernombud.

FORSIKRING

Dette er en type observasjonsstudie, og derfor er det ikke noen spesielle forsikringer eller erstatningsmuligheter
som fplge av studien. Derimot vil du vare dekket av vanlige forsikringer og ha erstatningsmuligheter som hver
annen pasient (herunder Norsk pasientskadeerstatning, NPE) for selve behandlingen du mottar.

GODKJENNINGER

Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk har gjort en forskningsetisk vurdering og godkjent
pros]ektet (REK saksnr: 165571). St. Olavs hospital og prosjektieder Anna Karlberg er ansvarlig for personvernet
i prosjektet. Vi behandl| lysningene basert pa ditt samtykke.

PRy

KONTAKTOPPLYSNINGER

Dersom du har sparsmal til prosjektet eller pnsker 3 trekke deg fra deltakelse, kan du kontakte prosjektleder
Anna Karlberg, +47 40489126, agnnamka@styd.ntnu.no

Personvernombud ved St. Olavs Hospital er Sevian Stenvig (persenvernombudet@®stolav.no).
Personvernombud ved Oslo Universitetssykehus er Tor Asmund Martinsen (persenvern@®ouys-hf.no).

Per bud ved Haukeland Universi ykehus er Christer Kleppe (personvernombuydet@®nelce-
bergen.no)
Per bud ved Universitetssykeh Nord-Norge er Per Bruvold (gersonvernombudet@ynn.no)

Datatilsynets e-postadresse er: postkasse®@datatilsynet.no.

JEG SAMTYKKER TIL A DELTA | PROSIEKTET OG TIL AT MINE PERSONOPPLYSNINGER
BRUKES SLIK DET ER BESKREVET

Sted og dato Deltakers signatur

Deltakers navn med trykte bokstaver
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Avtalen gleider:

Samarbeid mellom St. Olavs Hospital, Oslo Universitetssykehus, Haukeland
Universitetssykehus, Universitetssykehuset Nord-Norge og Storbyuniversitetet
OsloMet

Denne svialen gielder et forpliktende forskningssamatbeid i forbindelse med gicnnomfaring av
forskaingsprosjekt.

REKnr: 165571

Navn/tinel pd forskningsprosickt:

Behandling av Ni dolkti med 177Lu-DOTATATE - Pra pasientens perspektiv
Farskningsprotokollen falger vedlagt denne avtalen.

Avtalen gielder fra 1 november 2020 og til sluttrapport til REK er innsendt.

Prosjektiedelse

Forskningsprosicktet kan kun ha en prosjektleder, Prosjektleder mil ha nedvendig kompetanse til A
ivarets prosjektieders plikter etter forskaift til helseforskningsloven §5.

Partene er enige om at prosjektet skal ledes av: Anns Kardberg (Pysikes), Klinikk for bildediagnostikk, St.
Olavs Hospital.

Forskningsansvarllg

Partene har blitt enige om at institusjonene er ansvarlig for 4 ivatem forskningsansvarliges plikter for den
delen av prosjektet som foreglr ved egen institusjon.

Partene er enige om at helsefocetnket ex forskningsansvardig for den delen av prosjektet som fnvolverer

intervensjoner og utlevering av forskningsdata ved sykehuser. I et alike tlfelle mi
foretakets logo (og mal for Informasjonsskeiv og samtykkeerkleringes) benyees. Forskningsdeleakerne vil
da sutomatisk viere forsikret etter NEP-ordningen og keavene il forsikeing etter forskeift il

helseforskningsloven §3 snsees som oppfylt.

Instruksjonsmyndighet

D forskningsprosjektet medferer at prosjektmedarbeidere har behov for tilgang tl registre over
helseopplysninger innsamlet i helsctjenesten, mA disse viere underlagt instruksjonsmyndighet etter
Helseregistetloven §13. Ansettelsesforhoid ved databeh foretsk er tilatrekkelig. For
andre prosjcktmedarbeidere vil det ildke viere mulig 4 £ tilgang til inteme registre over
helseopplysninger. Men peosjektmedarbeidere som ikke er aneatt ved databehandlings lig foretal

Postadresse: . Olavs Hospial KI7, Sostual sad, Sedajon fir Forsining, 7008 TRONDMEIM
Upms | Wpawsanidn. wyvw stobay oo, Tobefon sentralbord OSB00, fiy wllend +47 §11 35 K30, Teledaks
Mackgiro: 8801,05. 10270, Ovg iw.: 88) 92¢ 122
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og prosjek har signest rkleting,

Gimbtfmmwnduz' i mihhxmem!mﬁmhldﬁldnhbehmdhw:ﬂn&' ig, og
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... ST. OLAVS HOSPITAL

TRONDHEIM UNIVERSITY HOSPITAL Trondheim, 08.09.2020

GodKjenning av prosjektet

"Behandling av Nevroendokrine tumorer med '"Lu-DOTATATE - Fra
pasientens perspektiv”

Pasienter i Norge med nevroendokrine svulster er rutinemessig blitt sendt til utlandet
for méalrettet intern strilebehandling med '"Lu-DOTATATE (Lutathera®). Men fra
2020 er dette behandlingstilbudet tilgjengelig ved fire sykehus i Norge (St. Olavs
Hospital, Oslo  Universitetssykehus, Haukeland  Universitetssykehus  og
Universitetssykehuset Nord-Norge).

I denne studien vil en masterstudent fra OsloMet (Frida Eiriksson) evaluere '"Lu-
DOTATATE-terapi fra pasientenes perspektiv. Ved & bruke sperreskjemaer og
intervjuopptak er mdlet & fd en dypere forstielse av hvordan pasientene opplever
behandlingsprosessen (behandlingsinformasjon, forberedelse, infusjon,
behandlingsplan, avbildning, direktiver, behandlingseffekt og bivirkninger). Ved & ha
informasjon om dette vil forskjellige behandlingstrinn kunne tilpasses for & forbedre
pasientenes opplevelse av denne behandlingen.

Veiledere for prosjektet er medisinsk fysiker Anna Karlberg (St. Olavs Hospital).

Studien inventer REK-godkjenning og skal meldes til det lokale personvernombudet
og godkjennes av ansvarlig ledelse ved respektive sykehus for oppstart.

Ovenstaende prosjekt godkjennes.

vennlig hilsen

th/'\ WA~
Morten Trooyen

Klinikksjef
Klinikk for bildediagnostikk
St. Olavs Hospital

On 27 Oct 2020, at 13:44, Stenvig, Sevian <Sevian.Stenvig@stolav.no> wrote:

Hei Anna,
Jeg har gjennomgatt DPIA-skjemaet.

| utgangspunktet hadde prosjektet planlagt & bruke et system for utsendelse og mottak av skjema
med sensitive personopplysninger som ikke var risikovurdert av St. Olavs. Etter samtaler med deg i
ettertid har jeg forstatt det slik at prosjektet endrer system til QuestBack, et system som St. Olavs
allerede har rammeavtale med og bruker regelmessig til bla. slike formal. Jeg har ikke selv sett
rammeavtalen, men legger til grunn at systemet er godkjent for slik bruk pa St. Olavs.

Jeg har ingen ytterligere merknader til DPIA, og @nsker lykke til med prosjektet.

Mvh,

Sevian Stenvig

Personvernombud

St. Olavs Hospital - Universitetssykehuset | Trondheim
Telefon: 979 62 462

sevian stenvig@stolav.no | woww stolav.no

From: Knut Haakon Stensaeth <knutsten@gmail.com>
Subject: Re: Masterprosjekt Lutathera

Date: 2 November 2020 at 10:17:55 CET

To: Anna Maria Karlberg <annamka@stud.ntnu.no>

Hei Anna,
jeg har sett gjennom DPlAen og godkjenner den pa vegne av klinikken. Lykke til med videre arbeid i studien!
Vh Knut H.

Knut Haakon Stensasth
Avd.sjel FOU/Overlege/Forsteaman.
St Olavs/NTNU




Hei

Klinikk direktgr Olav Mella har godkjent dette.
S3 da er det vel bare 3 inkludere fra vart stasted.

Vennleg helsing

Halfdan Sgrbye

Overlege

55973589 / 44792853862
Haukeland universitetssjukehus

www.helse-bergen.no

Fra: Postboks, HBE, Personvernombudet <personvernombudet@helse-bergen.ng>
Sendt: Tuesday, November 17, 2020 09:33

Til: Anna Karlberg <annamka@stud.ntnu.no>

Kopi: Sprbye, Halfdan <halfdan sorbve@helse-bergen.no>
Emne: IS: SV: Multsenterstudie

Hei,
Forskningsrutinene i HBE legger ikke opp til at forskningsprosjekter som er godkjent av REK ogsa skal

godkjennes av PVO. Intern godkjenning fra avdelings-/klinikkdirektgr ma imidlertid foreligge, og at
det er prosjektleder sitt ansvar a sgrge for at dette er pa plass.

Informasjon om rutinene er tilgjengelig i lenkene nedenfor.

Registrering i eProtokoll er et ledd i prosjektleder sin rapportering til ledelsen. Det er ikke en
forutsetning at eksterne har bekreftet sin deltakelse i prosjektene.

Vennlig hilsen

Christer Kleppe
Personvernombud
Spesialradgiver
55975558

Helse Bergen HF
www.helse-bergen.no
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Postadresse:

&o:oo:::sso Nydsien
PERSONVERNOMBUDETS UTTALELSE st
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T

Dalo:

Espen Thiis-Evensen, Overlege Ong.nr:
KIT AVDELING FOR TRANSPLANTASJONSMEDISIN N0 233 457 043 MVA

Anna Karlberg, St. Olavs hospital . otlo-uriversielssykehus.no

Personvernombudet ved Oslo universitetssykehus
26.11.20

20v25554

«Behandling av Nevroendokrine tumorer med 177Lu-DOTATATE - Fra
pasientens perspektiv»

Forskningsansvarlig: St. Olavs Hospital HF, med OUS som deltakende senter.

Formal:

Pasienter i Norge med nevroendokrine svulster (NET) er rutinemessig blitt sendt til
utlandet for malrettet intern stralebehandling med 177Lu-DOTATATE (Lutathera®).
Lutathera tolereres generelt veldig godt av pasientene, med forbedret sykdomskontroll og
livskvalitet. I 2018 ble det tatt et nasjonalt vedtak om a innfore Lutathera terapi i Norge.
Dette behandlingstilbudet er fra 2020 tilgiengelig ved fire sykehus i Norge (St. Olavs
Hospital, Oslo Universitetssykehus, Haukeland Universitetssykehus og
Universitetssykehuset Nord-Norge).

For a tilby behandling av hay kvalitet, er kunnskap om pasient opplevelser av stor
betydning. Derfor har denne masteroppgaven som mal d evaluere Lutathera terapi fra
pasientenes perspektiv, ut fra erfaringene med behandlingsinformasjon, forberedelse,
infusjon, behandlingsplan, avbildning, direktiver, behandlingseffekt og bivirkninger.
Det overordnede malet er d fa en dypere forstaelse av hvordan pasientene opplever
behandlingsprosessen og tilpasse forskjellige behandlingstrinn for a optimalisere
pasientenes opplevelse av behandlingen.

Pasienter fra de fire behandlingsstedene i Norge som far denne behandlingen vil bli bedt
om d delta i studien. Studien vil kombinere kvalitative tiltak (intervjuer med pasienter ved
St. Olavs Hospital) og kvantitative tiltak (sporreskjemaer sendt til alle pasienter). Antall
pasienter vil avhenge av forekomst, men vi regner med a inkludere n=_8 for den kvalitative
delen og n=50 for den kv ive delen av studi

Med hjemmel i forordning (EU) nr. 2016/679 (generell personvernforordning) artikkel 37,
er det oppnevnt personvernombud ved Oslo Universitetssykehus (OUS).

Den dataansvarlige skal sikre at personvernombudet pa riktig mate og i rett tid involveres 1
alle spersmal som gjelder vern av personopplysninger, jf. artikkel 38. Artikkel 30 palegger
OUS a fore oversikt over hvilke behandlinger av personopplysninger virksomheten har.
Behandling av personopplysninger meldes derfor til sykehusets personvernombud.

Databehandlingen tilfredsstiller forutsetningene for melding etter forordning (EU) nr.
2016/679 (generell personvernforordning) artikkel 30.

Studien er godkjent av Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK
nr. 165571), med hjemmel 1 helseforskningsloven § 10.

Personvernombudet legger til grunn de personvernvurderinger som er gjort ved St. Olavs
hospital, herunder saerskilt vurdering av personvernkonsckvenser (DPIA), jf. generell
personvernforordning artikkel 35.

Studien har lovlig grunnlag for behandling av person- og helscopplysninger etter GDPR art.
6nr. 1 a)ogart9nr.2a)ogj).

Personvernombudet viser ogsa til ovennevnte etiske vurdering og forhiandsgodkjenning av
REK, som er det nasjonale rettsgrunnlag for behandling av opplysningene 1 prosjektet, jf.
art. 6 nr. 3.

Data 1 behandles samsvar med sykchusets retningslinjer, jf. foreliggende tillatelser.
Prosjektet er registrert i sykchusets offentlig tilgjengelig database over forsknings- og
kvalitetsstudier.

Med hilsen

loxrknr. Mortsrgen
Tor Asmund Martinsen
Personvernombud

Oslo universitetssykehus HF
Dircktorens stab | Personvem
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Anna Karlberg
St. Olavs Hospital

Dares ref.: Varref: Saksbehandaridir i - Dato:
2020010841 Eva Henrksan ( 95731836 1.12.2020

ANBEFALING - BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER

Det vises til Meldeskjema for forsknings- og kvalitetsprosjekt og annen aktivitet som
medferer behandling av personopplysninger, mottatt 2.11.2020, samt etterfolgende
avklaringer i e-post.

Meldingen gjelder prosjektet:

Nr. 02619

Navn pd prosjektet: Behandling av Nevroendokrine tumorer med 177Lu-
DOTATATE - Fra pasientens perspektiv

Prosjekiperiode: 28.10.2020 - 31.7.2021

Prosjektet er et forskningsprosjekt ledet av St. Olavs hospital og hvor Universitetssykehuset
Nord-Norge HF bidrar med rekruttering.

Formal: «I dette prosjektet skal vi bruke sperreskjemaer og interviuopptak for d
evaluere pasientenes opplevelse av 177Lu- DOTATATE behandling (ny
radionuklideterapi i Norge). Da dette er et nytt behandlingstilbud i Norge og da
behandlingen inneholder flere forskjellige behandlingstrinn er det vikiig 4 fa
informasjon om hvordan pasientene opplever den totale behandlingsprosessen. Dette
prosjektet danner grunnlag i hvordan forskjellige behandlingstrinn kan optimaliseres
for d bidra til en bedre behandlingsopplevelse for pasientene. Prosjektet kan derfor

Jremtidige pasienter til nytte. Vi har vurdert att analyse av sporreskjemaer og
intervjuopptak vil vaere den beste mdten & evaluere dette pa.»

Forskningsprosjektet ved St. Olavs er forhdndsgodkjent av REK. Rekruttering gjores med
hjemmel 1 REKs godkjenning 8.10.2020.

Prosjektet beskriver rekrutteringsprosessen slik:

«En kontaktperson (prosjektmedarbeidere i studien) ved hvert sykehus spor pasienten om
samtykke. Hvis pasienten velger d delta i studien tildeles ett Studie-ID som kun er kjent av
prosjekimedarbeidere. Studie-ID k iseres via telefc llom prosjektmedarbeidere
ved respektive sykehus. Digitalt sporreskjema sendes deretter ut per St. Olavs-mail til
pasienten og pasienten bruker da studie-ID for G besvare sporreskjemaet slik at

sporreskjemaet og dess resultater er avidentifisert. Vi bruker ett sikkert system for
sporreskjema som St. Olavs hospital har rammeavtale med; Questback.

Masterstudenten utfor intervjuer med opptak med ett mindre antall pasienter ved St. Olavs
hospital. Her brukes dedikert lydopptaker der lydfilen etter endt opptak slettes fra
lydopptakeren og overfores til sikkert filomrdde.

Resultatene fra sporreskjemaen og lydopptak fra intervjuer samt koblingsnekkel lagres pd
sikre filomrdder oppretiet ved St. Olavs hospital.

Pasientene fir informasjonsskriv om studien der det fremgar att de samtykker til deltakelse
ved & besvare sporreskjemaet.

Signerte samtykkeskjeman (innhentes kun for pasienter som skal intervjues) lagres til
studieslut i ldst skap ved St. Olavs hospital der kun prosjekimedarbeidere har tilgang.»

PVO gjor oppmerksom pé at dersom prosjektet for UNN sin del endrer formal fra det som er
nevnt i meldingen, mé dette meldes serskilt.

PVO skal ha melding ndr prosjektet er avsluttet.

Med hjemmel i Personvernforordningens artikkel 39, anbefaler PVO at behandlingen kan
iverksettes.

PVOs anbefaling forutsetter at prosjektet gjennomfares i trdd med de opplysningene som er
gitt, samt i henhold til Personopplysningsloven og Helseregisterloven med forskrifter.

Med vennlig hilsen

UNIVERSITETSSYKEHUSET NORD-NORGE HF

for Personvernombudet
Eva Henriksen

personvernradgiver

Kopi: Klinikksjef Kate Myriing, Diagnostisk klinikk, UNN
Alexander Perez, lokal kontaktperson ved UNN
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