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Resume

Introduktion: Den personlige elektroniske medicinprofil (PEM)
indeholder oplysninger om den enkelte danskers indkeb af recept-
pligtig medicin. Kompliansmodulet i PEM er blevet undersggt
med henblik pa en afklaring af dets kvalitet i forbindelse med
vurdering af komplians med leegemiddelbehandling.

Materiale og metoder: Der er indsamlet data fra 256 patienter
fra programmet »Sikker og effektiv medicinbrug« (SEM) foretaget
pa Fyn blandt brugere af blodtryksmedicin. Indsamlingen af data
er foregaet ved adgang til PEM. Data er anvendt til at sammen-
ligne tre typer af komplians, alle baseret pé& oplysninger i PEM:
1) beregning af komplians, 2) kompliansgraf, 3) defineret daggn-
dosis-graf.

Resultater: De 256 patienter anvendte i alt 1.062 laegemidler
(1-13 leegemidler). Det var ikke muligt at beregne komplians for
240 (23%) leegemidler fordelt pa 141 (55%) af patienterne.
Komplians var hgjst ved metode 1 og lavest ved metode 3, og om-
vendt var nonkomplians lavest ved metode 1 og hgjest for metode
3. Kombinationer af de tre vurderinger viste stor uoverensstem-
melse (44-66%) i forhold til, hvorvidt patienterne var kompliante
eller ej.

Konklusion: Der manglede oplysninger i PEM for ca. en femtedel
af leegemidlerne, hvorfor der ikke kunne beregnes komplians for
disse leegemidler. Resultaterne indikerer, at kvaliteten af PEM er
suboptimal mhp. at kunne anvendes til vurdering af komplians.

Et stort antal undersogelser har vist, at mange leegemiddel-
brugere er nonkompliante mht. deres lzegemiddelbehandling
[1, 2]. Den sakaldte personlige elektroniske medicinprofil
(PEM) skulle kunne bidrage til losningen af ovenstiende
kompliansproblemer, da formalet med PEM er »at forbedre
sikkerheden og kvaliteten af den medicinske patientbehand-
ling« [3]. PEM er en af funktionerne pa den offentlige sund-
hedsportal sundhed.dk, og har veret tilgengelig siden juni
2004 via www.medicinprofilen.dk. PEM indeholder bl.a.
oplysninger fra de foregdende to r om patientens samlede
medicinforbrug, ordinerende lzege, dosering og indikation
som angivet pa den ekspederede recept. Oplysningerne i
PEM indberettes af apotekerne samtidig med, at der foretages
indberetning til Legemiddelstyrelsens leegemiddelstatistik-
register og Det Centrale Tilskudsregister (CTR) [4]. CTR er

det register, hvor den enkelte patients indkeb af medicin re-
gistreres, og hvor patientens eventuelle tilskud til medicin
beregnes. Dosisendring registreres forst ved nzestkommende
receptordination.

Der findes endnu ikke megen litteratur, som beskriver
kvaliteten af PEM i forbindelse med vurdering af komplians.
I forbindelse med dette konkrete projekt var det derfor ned-
vendigt at gennemfore et metodestudie til vurdering af PEM-
datas anvendelighed. Formalet med artiklen er siledes at ud-
brede kendskabet til brugen af PEM som et redskab til vurde-
ring af patienters leegemiddelkomplians samt at belyse kvali-
teten af PEMs kompliansmodul.

Materiale og metoder
Data er indsamlet fra 256 patienter fra et interventionsprojekt
kaldet SEM-projektet [5] som led i forskningsprojektet »Im-
plementering af lzgemiddelbehandlinger - forbedret kom-
plians og egenindsats blandt brugere af blodtryksmedicin«.
Indsamlingen af data er foregdet fra www.medicinprofilen.dk
via sundhed.dk. Adgangen til patienternes oplysninger er sket
fra apotek og har krevet patientens samtykke. Projektet er
anmeldt til Datatilsynet. Data indeholder oplysninger om pa-
tienternes kab af receptpligtig medicin, ken, alder, preparat-
navne, ATC-kode, aktivt legemiddelstof, styrke, storrelse af
pakning, ordineret dosis, indikation, beholdning af leegemid-
lerne og grafer for komplians ud fra ordineret dosis samt ud
fra defineret degndosis (DDD). Data er indsamlet i perioden
fra den 1. oktober til den 31. december 2005.

Data er anvendst til at sammenligne tre typer af komplians,
der alle er baseret pd oplysninger i PEM:

- beregning af komplians
- kompliansgraf
- DDD-kompliansgraf

Komplians beskriver hvor god overensstemmelse, der er mel-
lem den medicin, patienten tager og den medicin, der er ordi-
neret til samme patient. Patienterne anses for kompliante, nar
den beregnede kompliansgrad er mellem 80% og 120% [2]. For
grafernes vedkommende anses patienterne for kompliante,
nar kurven for det enkelte lzegemiddel har et sammenhzn-
gende peak- monster, og kurven ikke er stigende samt konstant
overstiger 150 doseringer for beholdningen af leegemidler.

Beregningen af komplians ud fra angivet dosering i PEM er
foretaget siledes: (beholdning 1. oktober 2005 + antal ordine-
rede doser i perioden - beholdning 31. december 2005)/antal
uger eller antal dage i perioden.
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Tabel 1. Antal leegemidler, hvor der ikke kan foretages kompliansvurdering
ud fra oplysningerne i den personlige elektroniske medicinprofil
(n=1.062).

Kompliansvurdering Antal %

BEIEONING -...eeeeeeiiiiiie ettt 240 22,6
Kompliansgraf...................... .. 211 19,9
Beregning + kompliansgraf-....
Defineret dggndosis-graf.................... .o 21 2,0

Beregning + defineret dggndosis-graf............cccccceeeee. .o 11 1,0
Beregning + komplians- og defineret degndosis-graf........... 7 0,7

Tabel 2. Identificerede doseringsoplysninger, som den personlige elektroni-
ske medicinprofil ikke kunne anvende til beregning.

Dosering, som den blev vist i den personlige elektroniske medicinprofil

1 tabl. dagl.

1 tabl. dagl.

1-2 tabl. dagl.

1-2 tabl. 2 gange dagl.

1 gang dagl. i begge naesebor

2 tabl. 4-8 gange dagl.

1,5 dagl.

3 stk. dagl.

1% tabl. om aftenen

1 tabl. for sengetid?

1 tabl. dagl.

1 dgl. i 1 uge, herefter 2 ugl.

1 pust i begge neesebor x 1

1 pust i begge naesebor x 2

2 doser i hvert naesebor 3 gange dagl.
1 vagitorie dgl. i 2 uger, derefter 1 vagitorie 2 gange ugl.

a) Der er tilfeelde, hvor oplysningen kan anvendes, og tilfeelde, hvor det i
den personlige elektroniske medicinprofil oplyses, at doseringsoplysningen
ikke kan anvendes til beregning.

Kompliansgrafen i PEM er baseret pa oplysninger om do-
sering, antal kebte pakninger samt pakningernes storrelse og
forekommer for samtlige af patientens lzzgemidler [4]. DDD-
grafen 1 PEM viser komplians ud fra en DDD, som er baseret
pa WHO’s definition af DDD, antal kebte pakninger samt
pakningernes storrelse [4, 6].

Alle data blev indfert i databehandlingsprogrammet Mi-
crosoft Access. For at kunne gennemfore kvantitative bereg-
ninger blev der foretaget kodning af folgende data fra PEM:
beregnet komplians, den fzelles kompliansgraf som viser alle
patientens lzegemidler, samt komplians- og DDD-grafer over
de enkelte lzzgemidler. Komplians beregnes for den enkelte
ordination.

Resultater
Demografiske data
Patienternes gennemsnitsalder var pa 63,8 ar (33-92 ar), og

konsfordelingen var 130 (51,0%) mand og 126 (49,0%) kvinder.

Patienterne havde tilsammen anvendt 1.062 legemidler
(1-13 lzgemidler). Storstedelen af de anvendte leegemidler
688 (64,8%) var til behandling af kardiovaskulzere sygdomme
(579 legemidler) samt til forebyggelse af tromber (109 lege-
midler)
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Resultater fra de indsamlede data i den personlige
elektroniske medicinprofil

Af de 1.062 anvendte lzgemidler kunne der ikke beregnes
komplians for 240 leegemidler, benyttes kompliansgrafer for
211 eller DDD- grafer for 21 legemidler (Tabel 1). Syv lege-
midler manglede alle tre vurderingsmuligheder. Arsagen til, at
kompliansen ikke kunne vurderes, var primeert, at der mang-
lede doseringsoplysninger, eller at de indberettede doserings-
oplysninger ikke kunne anvendes af systemet.

Graden af overensstemmelse mellem de tre
kompliansvurderinger

Resultaterne viste en lav overensstemmelse mellem de for-
skellige tre kompliansvurderinger: beregning af komplians,
kompliansgraf og DDD-kompliansgraf. Der var der storst
overensstemmelse mellem beregning af komplians og kom-
pliansgrafer (292 legemidler (39%), n = 746) for beregning af
komplians og DDD- graf (174 legemidler (20%), n = 856), for
kompliansgraf og DDD-graf (181 legemidler (21%), n = 875)
samt alle tre vurderinger samlet (161 legemidler (22%), n =
731). Figur 1 viser resultaterne af kombinationer af leegemid-
ler, som viser god komplians ifelge en vurdering, men non-
komplians ifelge en/to af de andre vurderinger. Det ses af
Figur 1, at antallet af leegemidler, der var associeret til non-
komplians, var markant sterre for de kombinationer af kom-
pliansvurderinger, hvor DDD- grafen blev medtaget. Over-
ensstemmelsen mellem de tre kompliansvurderinger var
saledes lav.

Oplysninger som manglede eller fremstod
ufuldstzendige i den personlige elektroniske
medicinprofil

For 139 legemidler (13,1%) manglede oplysningerne anga-
ende dosering helt. Medtages antallet af legemidler med do-
seringsoplysninger, som var ufuldstzendige, udgjorde mangel-
fulde doseringsoplysninger 183 (17,2%) af det samlede antal
lzegemidler. I Tabel 2 ses eksempler pa indtastede doserings-
oplysninger, som ikke var brugbare for PEM-systemet til be-
regning af medicinbeholdning. Oplysninger om DDD mang-
lede eller fremstod ufuldstzendigt for 34 (3,2%) og DDD- grafen
manglede helt for 15 (1,4%) af legemidlerne. I alt 124 (11,7%)
af lzgemidlerne manglede oplysningen om indikation, eller
oplysningen var ufuldstendig.

Grafen over patienternes samlede antal lzgemidler mang-
lede for 37 (14,5%) af patienterne, fordi doseringsoplysnin-
gerne manglede for samtlige deres legemidler. For 82 (32,0%)
patienter kunne grafen ikke anvendes fordi:

- doseringsoplysninger manglede eller fremstod ufuldsteen-
dige
- der var for mange legemidler pa samme graf

leegemidlerne kunne ikke skelnes fra hinanden pga. kur-
vernes farve, eller fordi kurverne faldt oven i hinanden.
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Den samlede graf kunne derfor ikke benyttes til vurdering af
komplians for 119 (46,5%) af patienterne. For resten af patien-
terne (137 (53,5%)) blev de samlede grafer vurderet til at kunne
anvendes, selvom der i PEM blev angivet, at doseringsoplys-
ninger for et eller flere leegemidler manglede og/eller et eller
to af patientens lzegemidler ikke var medtaget pa grafen for 69
(50,4%) af de 137 patienter.

Diskussion

Resultaterne, som er fremkommet ved kombination af de tre
vurderinger, viste, at det var vanskeligt at vurdere patienternes
komplians ud fra kompliansoplysningerne i PEM.

Eftersom DDD er en gennemsnitlig dosering til en gen-
nemsnitspatient for en bestemt indikation, anses en kompli-
ansvurdering ud fra DDD-grafen for at vare mindre brugbar
til vurdering af den enkelte patients komplians end de to an-
dre vurderinger. Resultaterne viste siledes ogsd markant for-
skel pd antallet af kompliante og non-kompliante patienter
ud fra DDD-grafen i forhold til beregning og kompliansgraf
(Figur 1).

Anvendeligheden af den personlige elektroniske
medicinprofil til kompliansvurdering
For ca. en femtedel (23%) af de anvendte lzzgemidler mang-

90T

lede der oplysninger i PEM, hvilket medforte, at der ikke
kunne beregnes komplians. Det er nzrliggende at sporge,

om ovenstiende resultater vil vaere reprasentative for andre
blodtrykspatienter, alle patienter eller kun gelder for de pa-
tienter, som handler pa de 12 projektapoteker. Resultaterne
fra interview med sundhedsprofessionelle brugere af systemet
[7], som omhandlede kvaliteten af PEM, gav en indikation af
hvilke samt hvor ofte, systemet mangler oplysninger, og re-
sultaterne tyder p4, at antallet af manglende oplysninger
sandsynligvis ligger i ovennzevnte storrelsesorden.

Det blev i nzervaerende studie ikke undersegt, hvordan
kompliansgraden fordelte sig inden for forskellige ATC-grup-
per. Derfor vil der i resultaterne kunne findes patienter, som
var kompliante med anden anvendt medicin, men nonkom-
pliante med deres blodtryksmedicin og omvendt.

Kompliansvurderingerne i den personlige elektroniske
medicinprofil

Der er som tidligere nzevnt anvendst tre typer af komplians-
vurderinger i dette studie: beregning, komplians- og DDD-
graf. Beregning og kompliansgrafen antages at ligge teettest pd
hinanden, da begge er baseret pd den i PEM angivne behold-
ning. Dog er der 8% forskel i antallet kompliante og 15% for-
skel i antallet nonkompliante patienter ifelge disse to vurde-

Beregning og DDD-graf god komplians,

Beregning og kompliansgraf god komplians,

DDD-graf nonkomplians
DDD-graf god komplians, n=152
beregning og kompliansgraf nonkomplians

n=232

DDD-graf god komplians,
kompliansgraf nonkomplians
n=>55

DDD-graf god komplians,
beregning nonkomplians
n=62

Kompliansgraf god komplians,
beregning og DDD-graf nonkomplians

n=31

Kompliansgraf god komplians,
DDD-graf nonkomplians
n =189

Kompliansgraf god komplians,
beregning nonkomplians
n =50
DDD = defineret dggndosis.

kompliansgraf nonkomplians

n=16

Komplians og DDD-graf god komplians,
beregning nonkomplians
n=19

Beregning god komplians,
/kompliansgraf nonkomplians

n=176

Beregning god komplians,
DDD-graf nonkomplians
n =313

Beregning god komplians,
kompliansgraf og DDD-graf nonkomplians
n =156

Figur 1. Antal leegemidler med god komplians ud fra en vurdering, men nonkomplians ud fra en eller to af de andre vurderinger eller nonkomplians ud fra en vurde-

ring, men god komplians ud fra en eller to af de andre vurderinger.
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ringer. Forskellen kan forklares ved, at der i studiet blev med-
taget kompliansgrafer som vurderes anvendelige pa trods af
ufuldsteendige doseringsoplysninger. En anden forklaring
kunne vere, at nogle patienter har haft kortere perioder uden
medicin efterfulgt af perioder med oget forbrug i forhold til
den angivne dosering, hvilket ikke vil kunne ses ved bereg-
ning.

Doseringsoplysninger

Resultaterne fra indsamlingen af PEM-data til SEM- projektet
[5] samt resultaterne fra observation og interview [7] viste, at
oplysningen om dosering ofte manglede i PEM, og at denne
oplysning var af stor betydning for kvaliteten af systemet. Det
var derfor bemerkelsesvaerdigt, at flere af de viste doserings-
oplysninger i Figur 1 ikke kunne benyttes til beregning af be-
holdning i PEM. Nar oplysningen kunne lzeses i PEM, ma do-
seringsoplysningen veare indberettet, hvilke kunne tyde p3, at
systemet er udviklet uden mulighed for at anvende flere kom-
binationer af tal og bogstaver for samme oplysning, men kun
kan anvende fa og meget specifikke koder for en given oplys-
ning.

Indsamlingen af data fra den personlige elektroniske
medicinprofil

Vores erfaring med at anvende PEM har inden indsamlingen
af data begraenset sig til brug af testversionen af PEM samt
brugermanualen. Indsamlingsmetoden blev derfor udviklet
og tilpasset lobende, men primert ved indsamlingen af data
fra de ti forste patienter.

Det er muligt, at der siden den valgte dataindsamlingsperi-
ode er sket kvalitetsforbedringer i PEM, idet manglen pa rele-
vante oplysninger kan vare reduceret efter januar 2007, hvor
receptserveren blev tilkoblet PEM. Receptserveren er en elek-
tronisk receptdatabase, hvortil den ordinerende leege elektro-
nisk kan sende patientens recept. Oplysninger fra sidanne re-
cepter kommer derfor direkte fra den ordinerende lege, mens
oplysningerne fra andre typer af recepter indberettes fra apo-
tekerne [4]. Men for de patienter, hvor det ikke var muligt at
afleese en beholdning af deres anvendte leegemidler for den
anvendte periode, var der i de fleste tilfzelde ikke flere brug-
bare oplysninger efter slutdatoen for indsamlingen. Resulta-
terne fra tidligere interview [7] giver en indikation af, at den
manglende eller ikke anvendelige indberetning af oplysninger
til PEM sker fra bdde apoteks- og laegesystemerne. Resulta-
terne anses derfor at vare reprasentative for, hvordan kvali-
teten af kompliansmodulet i PEM er for ojeblikket.

Ulempen ved alle tre kompliansvurderingsmetoder er, at
udleveret medicin ikke nedvendigvis er et godt mal for det
faktiske medicinindtag. En patient kan f.eks. i en periode i in-
tervallet mellem to udleveringer have taget mere medicin end
foreskrevet og derefter holdt kortere eller lengere pauser
uden indtagelse af medicin. Den lave overensstemmelse, der
blev fundet mellem beregning af komplians og kompliansgra-
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fen, kunne vere et udtryk for dette. Men da den lave overens-
stemmelse sandsynligvis primeert skyldtes medtagne kompli-
ansgrafer, der var behzftet med ufuldstzendige doseringsop-
lysninger, anses ulempen at vere sa lille, at den ikke har sterre
betydning for det samlede resultat.

Anvendeligheden af den personlige elektroniske
medicinprofil til vurdering af andre
kompliansdimensioner

PEM kan benyttes til at vurdere flere forskellige dimensioner
af komplians, f.eks. »persistensc, som ikke var en del af neer-
vaerende undersogelse. Persistensen af medicinbehandlingen
omhandler, i hvor hej grad en patient fastholder en kronisk
medicinsk behandling. Den traditionelle kompliansberegning
angiver den gennemsnitlige procentvise efterlevelse af en me-
dicinsk behandling. Det kan siledes forekomme, at en patient
har en relativ hej kompliansvzerdii en periode, selv om det ud
fra persistensen fremggr, at patienten er ophort med behand-
lingen sidst i perioden. Denne form for ndring i medicin-
indtag kraever en anden type intervention end for en kontinu-
ert lav komplians. PEM kan imidlertid ikke benyttes til at be-
lyse en anden type nonkomplians; primzr nonkomplians: da
PEM er baseret pa oplysninger om keb af medicin via apote-
kerne, er det ikke muligt at undersoge, hvor stor en andel af
de ordinerede recepter, der rent faktisk bliver indlost.

Perspektivering

PEM er det eneste system af sin art i verden, som indeholder
data om den enkeltes medicinforbrug af receptpligtig medicin
for en hel nation uanset sygdom, alder, ken, bopzl og apotek,
hvor medicinen er kebt.

De fremkomne resultater tyder dog pa, at der er et stykke
vej endnu, for PEM har en kvalitet, der er hej nok til, at syste-
met vil kunne anvendes som et palideligt redskab til maling af
komplians med lgemiddelbehandling. Det mest presserende
for kvaliteten og anvendeligheden i forbindelse med kompli-
ansvurdering er tilstedevarelse af doseringsoplysninger, som i
systemet kan anvendes til de nodvendige beregninger. Forha-
bentlig kan resultaterne af nerverende studie anvendes af
bade udviklere, driftsansvarlige og sundhedsfaglige brugere af
PEM, s et samarbejde omkring handtering af oplysninger,
der skal indberettes, udbedringer af fejl i systemet samt udvik-
ling og finansiering af nye funktioner kan blive etableret. Der-
ved kan PEM blive et hurtigt og brugervenligt verktoj for de
sundhedsprofessionelle brugere i forbindelse med patienter-
nes medicinske behandling og i hejere grad indfri sit formal,
som er at forbedre sikkerheden og kvaliteten af den medicin-
ske patientbehandling [3, 4].
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Alendronat til forebyggelse og behandling
af postmenopausal osteoporose

En gennemgang af et Cochrane-review

Overlaege Pia A. Eiken & overlaege Bo Abrahamsen

Hillergd Hospital, Kardiologisk-endokrinologisk Afdeling, og
Gentofte Hospital, Endokrinologisk Sektion, Medicinsk Afdeling F

Alendronat (ALN) er et aminobisfosfonat, der anvendes til
forebyggelse og behandling af osteoporose. ALN er en synte-
tisk analog til naturligt forekommende pyrofosfat, der heem-
mer osteoklastaktiviteten og reducerer antallet af osteoklaster
gennem oget apoptose. Herved nedszttes den osteoklastiske
knogleresorption, hvilket forer til mindsket remodellerings-
rum, stigning i knoglemassen (bone mineral density (BMD)) og
ogning af knoglevevets mekaniske styrke.

Osteoporose defineres som en BMD péd mere end 2,5 stan-
dardafvigelser (SA) under middelvardien for unge raske in-
divider (T-score under -2,5 SA) i ryg eller hofte milt ved
osteoden-sitometri eller lavenergifraktur i ryg eller hofte.

Behandlingsindikationerne for f.eks. ALN er i Danmark,
at en person har en risikofaktor og T-score under -2,5 SA
eller, at personen har rontgenverificeret lavenergifrakeur
(dvs. fraktur der er opstiet ved dagligdagsaktiviteter eller efter
fald pa samme niveau) i hofte og/eller ryg. Forekomsten af
rygfrakturer tiltager eksponentielt efter 65- ars-alderen og
hoftefrakturer efter 75- ars- alderen. Farmakologisk behand-
ling af osteoporose anvendes i Danmark som sekundzr og
tertizer frakturprofylakse. Formalet er at forebygge frakturer
hos individer, der kun har eget frakturrisiko (sekundzr pro-
fylakse) samt at forebygge yderligere frakturer hos personer,
som allerede har padraget sig en fraktur (tertizer profylakse).
I tilleg til den farmakologiske behandling ber man sikre, at
patienten far tilstraekkelig kalk og vitamin D, samt at patien-
ten gennemforer livsstilseendringer. Den anbefalede dosis af
ALN til forebyggelse og behandling af osteoporose er 10 mg

om dagen eller 70 mg en gang om ugen. Denne artikel om-
handler ikke behandlingen af steroidinduceret osteoporose,
juvenil osteoporose eller osteoporose hos maend.

Formalet med Cochraneanalysen

Den aktuelle Cochraneanalyse er en metaanalyse, som har til
formal at vurdere, om ALN-behandling i mere end et &r har
en forebyggende virkning p4 frakturer (vertebrale frakturer,
nonvertebrale frakturer, hofte- og underarmsfrakturer) hos
postmenopausale kvinder sammenlignet med ubehandlede
postmenopausale kvinder [1].

Praesentation af hovedresultaterne i Cochraneanalysen
Segningen var rettet mod randomiserede kontrollerede stu-
dier af mindst et ars varighed med frakturer som endepunkt.
Kun postmenopausale kvinder (medianalder 53-78 ar) indgik
i studierne, og kriterierne for inddeling i primer og sekundaer
forebyggelse fremgar af Tabel 1. Det skal bemzrkes, at ar-
bejdsdefinitionerne pa primaer henholdsvis sekundzer pro-
fylakse i Cochranearbejdet adskiller sig fra de almindeligt
anvendte i Danmark, og reelt brugte man en arbitrer indde-
ling af studierne efter henholdsvis lav og hej frakturrisiko.

Forkortelser

ALN = alendronat

BMD = bone mineral density

SA = standardafvigelser

RR = relativ risiko

RRR = relativ risiko-reduktion

ARR = absolut risiko-reduktion

DEXA = dual-energy X-ray absorptiometry




