SAG-méte Linkoping 26-27 oktober 2005

Nérvarande: Ulla Axdorph, Clas Goran Axelsson, Gosta Berlin, Folke Knutsson, Gunilla
Kumlien, Rut Norda, Kristina Sundstrom, Bernd Stegmayer.

Ordforande for motet: Gosta
Sekreterare: Clas Goran

§ 1. Genomgang foregiaende protokoll (Huddinge och Orebro) varav féljande punkter
togs upp till diskussion:

Kvalitetsegistret: Bernds presentation av vart aferesregister togs emot vil vid
kvalitetsregisterdagarna i Halmstad 2004. Rut deltog i kvalitetsregister dagarna i Stockholm
2005 och rapporterade att vi dr bland de 2/3 av alla register som finansieras av
Socialstyrelsen. En kort rapport bifogas métesanteckningarna (bilaga 1). Vi har idag 100 000
kr i bidrag. I ansdkan for &r 2006 begdr vi 400 000 kr. Bernd star som registerhallare. Ett nytt
perspektiv i framtida register dr Socialstyrelsens dnskan att dessa ska vara dppna, dvs kunna
samkoras med andra register. En forutsittning dr dé att vi infor ett 12-siffrigt personnummer
(10 + sekelsiffror) nér vi registrerar data. Motet anség detta kunde accepteras. |
ndstkommande version av elektroniskt register mojliggors detta.

Samverkan specialist foreningar: 1 forsta hand 6nskar vi ndrmare samverkan med
foreningarna for: Hematologi, Gastroenterologi, Neurologi, Transplantation.
Beslut: Vi skickar brev till resp férening dér vi:
e Informerar om véart uppdrag och var verksamhet
e Bifogar senaste statistiken.
e Uttrycker dnskemdl om behov av och hjédlp med insamling av data kring den
aferesrelaterad verksamhet som utfors inom resp specialitet.
e Framhéller betydelsen av att sjukskoterskor som utfor aferesbehandling ges mdjlighet
att delta vid de utbildningsdagar som tillhandahalls av SAG och AFFE m.fl.(se dven §
4)
Rut formulerar ett utkast till brev som sedan cirkulerar fér synpunkter. Brevet skickas i SAGs
namn med underskrifter av Rut och Clas Géran

QUASA: Bernd rapporterar att detta tyska LDL-register nu har lagts ner och att han har blivit
erbjuden att ta §ver registerhéllningen for en stérre summa pengar.

Beslut: Motet bedomer att detta register inte &r intressant for oss. Det finns ju mojlighet att
samla LDL-data via vart elektroniska register.

Stamcellsklubben: Har dterupptagit sin verksamhet med ett méte 1 Goteborg 2004 samt senast
varmotet 1 Umed 2005. Nésta mote planeras pa KS hosten 2006.

Patientinformation: Clas Goran har ftt infomaterial frdn KS. Av tidsbrist har inget
ytterligare hént.

Beslut: Samtliga aferesenheter som har egna dokument for patientinformation uppmanas
skicka dessa till Clas Goran som sammanstéiller ett forslag till gemensam patientinformation
dér det dven ska framgé att patienten kommer att registreras i vart kvalitetsregister. Om
patienten inte vill registreras ska denna aktivt ange detta. Informationen kommer inte att
innehalla tekniska detaljer kring aferesbehandlingen. Patientinformationen liggs ut pd SAGs
hemsida.



Logga: Beslut: framtagandet av en logga for SAG prioriteras inte for ndrvarande. Ddremot
emotses ev. forslag for senare diskussion.

Patientupplevelser av aferesbehandling: Via AFFEs omsorg skickades ett brev ut i augusti —
05 med forfrdgan om intresse att medverka vid insamling av data hur patienterna upplever en
aferesbehandling. Brevet, som utformats av Clas Goran, har inte diskuterats pa nagot AFFE-
mdte men togs ddremot emot positivt av delar av AFFEs styrelse. Tyvérr har inget intresse
visats fran AFFEs medlemmar annu.

Beslut: Kristina tar med sig frdgan pa nytt till AFFEs ndsta mote i jan —06.

Data kring aferesbehandling av IBD: Gosta rapporterade att gastroenterologernas IBD-grupp
inte har tagit upp frdgan. Clas Goran har haft kontakt med Otsuka via dess medicinske chef
Tryggve Ljung. Foretaget planerar att sjélva ldgga upp en nordisk databas med registrering av
ADA-kolonnbehandlingarna. Idéerna presenterades vid ett méte juni-05 dir Clas Goran
deltog. Man var frin foretagets sida intresserade av ett samarbete med SAG angéende
insamlingen av data. Clas Goran har fatt en lista 6ver de kliniker som utfor ADA-
kolonnbehandlingar. Samtliga har ddrefter pd begéran skickat in uppgifter till vart register.
Eftersom foretaget driver en aktiv marknadsforing kan man forvinta sig att fler kliniker
kommer att involveras under 2005. Fragan dr hur vi far vetskap om detta? Via IBD-gruppen?

§ 2. Vad har hiint pa Sveriges aferescentra?

Umead: Forsoker skapa intresse for en nationell kontrollerad studie om plasmabytesbehandling
vid sepsis med multiorgansvikt. Det elektroniska registret mdjliggor en randomisering. Bernd
skickar ut studieplan (bifogas som separat PDF-fil bilaga 2) och godkdnnandet frén etisk
ndmnd, separat JPG-fil (bilaga 3). SAGs medlemmar uppmanas att aktivt efterhéra om
intresse for deltagande i studien finns vid egna berdrda kliniker

Uppsala: Tidigare redovisad studie fortsétter. Vissa problem med foretaget som
tillhandahéller filtren med de biotinylerade avidinantikropparna.

Orebro: Studien 6ver autolog stamcells skord pa patienter med perifer ischemi fortsitter.

§ 3. Verksamhetsberiittelse.

Rut har sammanstéllt en verksamhetsberittelse, okt 2004 — sept 2005, som har bifogats
ansOkan om registerpengar. Efter synpunkter fran gruppens medlemmar laggs v-beréttelsen ut
pa hemsidan. Rut och Bernd uppdaterar referenslistan.

§ 4. Samverkan med AFFE.

Kristina berdttade att AFFE idag har 56 betalande medlemmar, mestadels sjukskoterskor, fran
blodcentraler och dialysavdelningar. Egen hemsida. Mail-utskick fyra génger/ar. Nésta
arsmote maj —06. Nuvarande styrelse har aviserat sin avgang under 2006. For niarvarande svalt
intresse att arbeta aktivt i féreningen. En krdvande insats dr att ordna de &rliga AFFE-dagarna,
vilka innefattar fortbildningsaktiviteter och &rsmote. Man upplever att det blir allt svarare att
f4 tid (av arbetsgivare) till detta. Gors idag mestadels pa fritiden. Aven svérigheter att f&
ekonomiskt bidrag att ndrvara vid AFFE-dagarna.

SAG anser att AFFE &r en mycket viktig samverkanspart i utvecklingen av svensk
aferesverksamhet och vill darfor medverka till att hitta 16sningar sa att AFFE kan bedriva en
fortsatt verksamhet. Foljande forslag togs upp:



e SAG erbjuder sig att ordna AFFEs utbildningsdagar antingen fristaende eller i
anslutning till vdrmdtena for Njurmedicin och Transfusionsmedicin.

o [ skrivelse till berdrda klinikchefer (§ 1 andra stycket) betonas vikten av att medel
avsitts for AFFEs medlemmar att delta vid kurser mm.

Beslut:

1. Kristina tar med sig fragan till AFFEs styrelse. Ett stdllningstagande tas senast
arsmotet 1 maj.

2. SAG tar fram ett forslag hur fortbildning inom svensk aferesverksamhet ska utformas i
framtiden. Om mgjligt bor dven berdrda kliniker utanfor blodcentral och njurmedicin
kunna erbjudas att nidrvara med sévél kunskap som deltagare. Ett brev, som framst
riktas till KC vid transfusionsmedicin och dialysavdelningar dér ju AFFEs medlemmar
huvudsakligen finns, med forfrdgan om utbildningsbehov, skulle kunna utgdra en
grund for denna aktivitet. Vid uppréttandet av detta protokoll uppstar en id¢ att bilda
en arbetsgrupp som tar fram underlag/férslag till niista SAG-méte i Orebro.
Interimistiskt beslut: Gosta blir sammankallande for en utbildningsgrupp bestaende av
Gosta, Rut och Clas Goran. Ytterligare intresserade att jobba med utbildningsfragor
meddelar detta till Gosta. Om AFFE kommer att fortleva dr det naturligt att &ven
representant frdn AFFE deltar i denna grupp. Ett forslag fran Rut ar att vi skulle kunna
bidra med nigon utbildningsaktivitet redan till ESFH-métet i Umea.

3. Under varen —-06 kommer AFFEs utbildningsdag att samordnas med Huddingedagarna
och dd med Gunilla K som koordinator.

§ 5. Aferesstatistik

Rut presenterade ett preliminért utkast till 2003 &rs aferesstatistik. Négra slutsatser:

Antalet terapeutiska afereser dr visentligen oforidndrade.

Antalet ”gamla” kliniker/avdelningar som utfor aferesverksamhet minskar.

En kraftig 6kning har skett av nya kliniker som utfor aferesbehandling av IBD.
Liksom tidigare &r den vanligaste indikationen for plasmabyte
hyperviskositetssyndrom/Mb Waldenstrom

e Antal ECPT har minskat. Beror detta pa att behandlingskrdvande GvHd har minskat?

Rut presenterade dven data hur aferesdiagnoserna i Sverige ér relaterade till den klassificering
som AABB/ASFA har sammanstéllt, senast reviderad 2003.

Rut har ockséd samkort négra aferesdiagnoser med data frén “Folkhilsan i siffror”
(Socialstyrelsen) och visar att detta kan ge ett perspektiv pa hur aferes anvdnds som
behandlingsalternativ. Motet ansag att detta angreppssitt bor vidarutvecklas vid framtida
analyser av aferesstatistiken.

Clas Goran redogjorde for utvecklingen av lukocytadsorptionbehandling vid IBD. Under 2003
har nio nya kliniker tillkommit, medicinkliniker och dialysavdelningar, vilka utfort
behandling med ADA-kolonn. Antalet patienter har dirmed mer 4n fordubblats jmf den
behandling som utfordes vid blodcentralerna.

Antalet LDL-behandlade patienter med familjar hyperkolesterolemi star kvar pa en
forhdllandevis 14g niva.

Protein-A kolonnbehandlingar utfors vid 5 centra i Sverige pa enstaka patienter och under 9
olika diagnoser.



Gunilla presenterade siffror for Glycosorbaaferes vilket kors vid Klin Imm och
Transfusionsmedicin KS, njurmedicin Sahlgrenska och Uppsala. Indikationen & ABO-
inkompatibla njurtransplantationer. Under 2005 har totalt 40 afereser utforts tom 051025.

En frdga som diskuterades var hur vi far in nya aferesanvéndare 1 statistiken. Hur vet vi vilka
IVA eller medicinkliniker som utfor aferesbehandlingar?

§ 6. Fortsatt datainsamling.

Rut pdpekade att vi fortsédttningsvis bor ha ett sddant hir arbetsmdte som en forberedelse till
ansOkan om medel for kvalitetsregister i september, och dérfor bor hostens arbetsméte bli ett
vérens arbetsmote. Beslut: Enligt detta forslag. Insamling av aferesdata for 2004 och 2005 bor
dé koordineras sé att vi har preliminéra rapporter for bada aren vid 2006 ars arbetsméte i
Orebro. Gruppen instimde i detta. Rut och Clas Goran koordinerar och vi samlar in uppgifter
via blodcentralen i Orebro. Vi kommer saledes att fortsitta samla in data via papper for 2004
och 2005. En &versyn av de rapportblad som skickas ut gors for att bittre finga upp diagnoser
samt typ av kolonnbehandlingar. Clas Goran ansvarar for detta.

§ 7. Hemsida.
Clas Goran utsags till ansvarig utgivare. Fortsatt arbete att utveckla innehallet vad géller:
e Patientinfo material
e Presentation av pagdende projekt/studier i Sverige som beror aferesverksambhet.
e Vilka sjukhus gor vad? En beskrivning av tillgéngliga behandlingsalternativ med
angivna kontaktpersoner.
e Uppdatering av egna publikationer

Diremot ansdg motet att vi tills vidare inte ska 14gga ut egna guidelines om
behandlingsrekommendationer dé detta forutsétter en arbetskrdvande genomgang av
vetenskaplig litteratur.

Mojlighet finns dock att kunna ldnka till de kliniker som har egna
behandlingsrekommendationer pd internet.

Lénkar till WAA-registret ska ldggas in.

§ 8. WAA registret

Elektronisk handbok for WA A-registret finns nu tillgdnglig.

Bernd redogjorde for mdjligheten att ligga in nya typer av register ex.vis LDL.
Patientens upplevelse av sjdlva behandlingen kan métas med VAS-skala och resultat kan
registreras. Detta dr krav fran Socialstyrelsen i framtida kvalitetsregister.

Bernd fick flera synpunkter pa forbéttring av nuvarande version av registret:

e Motet vill att félten for kliniska utvarderingar ska utdkas frén 3 till 6 st varav tre félt
ska kunna anvéndas for lokala utvirderingskriterier och tre falt for (inter)nationellt
overenskomna kriterier.

e Om man ger profylaktisk behandling mot férviantade biverkningar ska detta kunna
anges 1 registret. Analysen av biverkningsfrekvenser underlittas ddrmed.

o [ tilldgg till "main diagnosis” ska dven “aferesindikation” kunna registreras.

e Vid upprepad behandling av samma patient bor fler filt ha ett ”defaultvéirde” asatt fran
foregaende behandlingstillfille, for att underlétta registreringen.

Beslut: Fr.o.m 1/1 2006 6vergar vi till att registrera patientdata med 10-siffrigt personnummer
samt sekelsiffernummer (2 siffror).



§ 9. ESFH-motet i Umed juni 2006

Infor detta mote rapporterade Bernd att det kommer att héllas post-graduate kurser 1
“Therapeutic apheresis” och "Haemovigilans”.

Dessa kurser kan sokas av savil ldkare som sjukskoterskor.

Bernd forutsitter att flera av oss kommer att medverka aktivt under motet.

Prel program himtas fran: http://www.umu.se/phmed/medicin/ESAO/

§ 10. Immunmedierande polyneuropathier

Prof Jan Ernerudh presenterade en immunologs och neurologs syn pa behandling av GBS och
CIDP. Plasmabyte och IvIig bedoms som likvirdiga pa basen av klass I evidens. I guidelines
rekommenderas dock Ivlg i forsta hand pga storre tillgénglighet.

§.11 DCM

Prof Ulf Dahlstrom, kardiologkliniken, redogjorde for idiopatiska kardiomyopathier
Incidensen for den dilaterande formen &r 6-8/100 000 inv. Star for 50 % av alla
hjérttransplantationer. ACE-hdmmare och B-blockare minskar mortaliteten fran 15 till 10 %.
Gosta visade en power-point presentation fran Finn Waagstein om dennes fem patienter som
behandlats med protien-A kolonn. Mycket bra resultat enligt Ulf Dahlstrom.

I efterfoljande diskussion framkom ett intresse att géra en nationell studie med protein-A
behandling av DCM. Problemen var av tva slag. Vilka patienter ska véljas och hur ska en
studie finansieras? Bernd foreslog att man tar patienter som star i transplantationskd och testar
dessa for autoantikroppar. Ulf Dahlstrom var villig att delta i studien om finansiering kunde
ordnas.

§ 12. Granulocytaferes.

Ulla tog upp fragan om ersittningsmedel till Plasma-Steril som inte langre tillverkas. Folke
har spérat upp att Baxter dnnu en tid séljer detta preparat pd den engelska marknaden. Han
hade dven forsokt f4 Apoteksbolaget att tillverka egna 16sningar men detta gick inte da
Apoteket inte far kdpa ravaran.

HES ansags inte vara en bra erséttningslosning for att dstadkomma sedimentationshjélp vid
granulocytskord. Linkdping har alltid anvint dextran (Macrodex) med gott utbyte. Man maste
dé ge Promiten fore bdde till givare och mottagare.

Flera centra hade kvar ett lager Plasma-Steril och forlanger héllbarhetstiden sd ldnge det gar.

Niista mote i Orebro 25-26 april 2006. Boka in redan nu!
Forslag till vetenskaplig presentation eller andra &mnen som ska tas upp till undertecknad

Vid datorn

Clas Goran Axelsson



) Bilaga 1.
Uppsala Orebro 2005-11-13

Till ordférande och sekreterare
Svenska Lékareséllskapets specialistféreningar
Enligt sindlista

Insamling av statistikuppgifter over terapeutisk aferes

Socialstyrelsen gav 1992 davarande Expertgruppen for blodfragor i uppdrag att
samla in och sammanstélla uppgifter om genomford behandling med terapeutisk
hemaferes. Aven uppgifter om biverkningar samlas in och sammanstills. Svensk
Aferesgrupp (SAG) har med stdd av specialistforeningarna for Transfusionsmedicin
och Njurmedicin utfort uppdraget. Sedan 2004 ar arbetet ett kvalitetsregister i
Socialstyrelsens regi. Den senaste rapporten aterfinns pa Socialstyrelsens hemsida
med hjilp av nedanstédende lank:
http://www.socialstyrelsen.se/NR/rdonlyres/3BC07916-8B14-4A14-869B-
E13BCD81A1D4/3336/20051254.pdf

Syftet med kvalitetsregistret dr framst att dokumentera vilka aferesbehandlingar som
gors 1 Sverige, var och pa vilka indikationer samt vilka biverkningar som
rapporteras. I rapporten ges en fyllig beskrivning av aferesbehandling i Sverige.
Information om Svensk AferesGrupp finns pa var hemsida www.oreblod.se/SAG
dér dven annan information och lénkar finns samlade.

Aferesbehandlingar har hittills huvudsakligen utforts pé blodcentraler eller
dialysavdelningar. I och med introduktionen av sk kolonnbehandlingar av helblod
har aferesbehandlingar borjat utforas dven pd andra kliniker. Under sommaren 2005
genomfordes en kartliggning av behandling med s.k. ADA-kolonn, och det visade
sig att antalet aktiva enheter 6kade med 30 % och ulceros kolit var den tredje storsta
patientgruppen i Sverige avseende aferesbehandling!

Vi vill uppmérksamma er pd insamlingen och inbjuda er att delta, sdrskilt nya
anvéindare av terapeutisk hemaferes, foretrddare for nya tekniker och nya
indikationer.

Ett elektroniskt register finns framtaget for fortlopande registrering. Kontaktperson
for datainsamlingen dr Bernd G Stegmayr, som kan kontaktas via
bernd.stegmayr@medicin.umu.se. Anmélan till registret kan goras pa
www.iml.umu.se/medicin. For 2004 och 2005 kan dven ett pappersformulér
anvindas, som kan erhallas via Blodcentralen i Orebro, kontakta Clas Goran
Axelsson, clasgoran.axelsson@orebroll.se.

Utbildning i terapeutisk aferes anordnas arligen av sjukskoterskornas
intresseforening for aferes, AFFE sedan 1990. Tack vare dessa insatser kan vi i
Sverige uppvisa relativt fa biverkningar vid en verksamhet som &r spridd pa manga
smé enheter och som med internationella matt dr relativt stor!

Undertecknade svarar girna pa fragor!

Pa uppdrag av Svensk Aferesgrupp



Bilaga 2

Godkéannande etikkommitté — se bifogad separat fil

Bilaga 3

Protokoll sepsisstudie — se bifogad separat fil



