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Forord

Svenska neuroregister med sina elva delregister ar efter 13 ar ett viktigt nationellt
verktyg for att utviardera vardinsatser och sékerstilla god vard for enskilda patienter
med neurologisk sjukdom. Registrets viktigaste syften ar att ge underlag for
kvalitetsutveckling och att motverka skillnader inom svensk hilso- och sjukvard,
samtidigt som det skapar en bas for ny kunskap genom forskning.

Syftet med Svenska neuroregister ar att samla relevanta kvalitetsregister inom
neurologin for att erbjuda en enhetlig metod for strukturerad dokumentation av
kliniskt relevanta data for de storsta patientgrupperna. Med undantag for stroke, som
har sitt eget avancerade kvalitetsregister i Riksstroke, ryms huvuddelen av neurologins
sjukdomsgrupper bland Svenska neuroregisters delregister; multipel skleros,
Parkinsons sjukdom, narkolepsi, myastenia gravis, inflammatorisk polyneuropati,
epilepsi, epilepsikirurgi, svar vaskuliar huvudvirk, motorneuronsjukdomar,
hydrocefalus och neuromuskuldra sjukdomar. Det finns ett uttalat intresse att fler
sjukdomsgrupper ska laggas till med tiden.

Svenska neuroregisters arbete gar fortsatt starkt framéat. Vi nér kontinuerligt en bittre
anslutningsgrad och battre tickningsgrad. Framgangen forklaras av att det CE-
godkinda registergranssnittet COMPOS DS erbjuder en patientéversikt, ett for
vardgivaren attraktivt verktyg som kvalitetssdkrar det dagliga kliniska arbetet.
Vérdgivaren far en 6verblick av patientens forlopp och behandling, far stéd att anvanda
viktiga sjukdomsspecifika skalor och far hjalp att kvalitetssékra informationen genom
olika kontrollfunktioner och far dessutom tillging till de sjukdomsspecifika
patientrapporterade matt som patienten genom registrets Patientportal har
rapporterat.

Innan registerarbetet inleddes var fa skattningsskalor i kliniskt bruk,
patientrapporterade matt samlades inte in och informationen i patientjournalerna var
ostrukturerad och bristfillig. Arbetet med Svenska neuroregister har tydligast drivit pa
utvecklingen av varden for multipel skleros och vi dr 6vertygade om detta redan idag
eller snart kommer all gélla dven 6vriga sjukdomsgrupper.

En annan central princip i vart arbete ar att med hjilp av flera olika utdatatjanster goéra
alla data och dartill statistik standigt uppdaterad och tillgénglig for rapporterande
enheter, som pa sé sitt kan folja utvecklingen av sitt kliniska arbete i jaimforelse med
nationella riktlinjer och vardprogram. Vi bidrar med rapporter till Varden i Siffror och
skickar fyra gdnger om aret skraddarsydda Kvartalsrapporter till varje rapporterande
enhet med enhetens senaste resultat i jaimforelse med andra enheter.

Véra delregister dr framgangsrika ocksa ur ett internationellt perspektiv: MS-registret
ar ett av de ledande i virlden tack vare sin unikt héga tickningsgrad pa 6ver 85 % av
den prevalenta populationen men ocksa genom sin langa uppf6ljningstid pa i
genomsnitt 10 ar och sin rika variabelsamling som bland annat innehéller 217 ooo
besok, 6ver 44 600 behandlingsepisoder, 6ver 250 000 patientrapporterade méatt och
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over 98 300 kognitiva skattningar. MS-registret har bidragit med data till 280
vetenskapliga publikationer och bidragit till att svenska MS-forskare ar ledande i
internationella forskningssamarbeten i MS-filtet. Aven Gvriga delregister star sig vil
internationellt. Parkinsonregistret med 6ver 10 000 vl karaktiriserade patienter ar ett
av de storsta i varlden och aven Ovriga delregister ar stora inom sina respektive falt.

Vi uppmuntrar den intresserade ldsaren att besoka var hemsida https://neuroreg.se
for att ta del av nyheter, och varfor inte undersoka registerarbetets resultat via var
offentliga sokfunktion Visualiserings- och Analys-Plattformen (VAP)! Hemsidan lever
upp till det nya tillgdnglighetsdirektivet och innehaller text, dokument, statistik och
filmer.

Svenska neuroregister med sina delregister har kommit for att stanna som ett centralt
kvalitetsverktyg for neurologisk vard i hela landet. Vi ser med tillférsikt och férvintan
pé de kommande &ren

Juni 2024

Jan Hillert, registerhallare
Svenska neuroregister
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Svenska neuroregister

Bakgrund

Svenska neuroregister ar ett nationellt kvalitetsregister som bestar av 11 delregister
inom neurologin och ar en plattform for att skapa strukturerad information om
neurologiska sjukdomar for kvalitetssikring av sjukvirden och som underlag till
forskning.

Vid mitten av 1990-talet inleddes ett samarbete mellan samtliga svenska neurologiska
universitetskliniker for att bygga upp en gemensam struktur for registrering av
patienter med multipel skleros, MS. Detta arbete utmynnade i en databasstruktur som
fran borjan var avsedd som ett stod for det patientrelaterade arbetet men som ocksa
gjorde det majligt att lokalt skota savil kvalitetskontroll som verksamhetsuppf6ljning.
Svenska multipel sklerosregistret, MS-registret, kunde lanseras officiellt sedan vi
erhallit ekonomiskt stod fran Socialstyrelsen/SKL ar 2000.

Utvecklingen av MS-registret och erfarenheten av fordelarna for anviandarna att arbeta
registerbaserat viackte s& smaningom 6nskemal bland neurologer att arbeta pa ett
likartat vis aven med andra sjukdomar. Fordelen med den struktur som MS-registret
utvecklat dr att det med méttliga arbetsinsatser och ekonomiska medel gar att utveckla
register for andra sjukdomar — det viktigaste ar att vilja sjukdomsspecifika matt pa
sjukdomsaktivitet, funktionshinder och patientrapporterade matt och att anpassa
listan 6ver medicinska och andra behandlingar. 2009 paborjades darfor arbetet med
andra sjukdomsgrupper inom MS-registret och idag samlas 11 sjukdomsgrupper under
Svenska neuroregister med sina respektive delregister: multipel skleros (MSreg),
myastenia gravis (MGreg), narkolepsi (NARKreg), Parkinsons sjukdom (PARKreg),
epilepsi (EPreg), svar neurovaskuliar huvudvirk (HVreg), inflammatorisk
polyneuropati (IPNreg), motorneuronsjukdom (MNDreg),
normaltryckshydrocefalus/likvorshunt (NKHreg) samt den stora gruppen
neuromuskulira sjukdomar (NMiS) med exempelvis muskeldystrofier och spinal
muskelatrofi (SMA) samt under 2021 epilepsikirurgiregistret SNESUR (egen
arsrapport finns att hitta pa hemsidan https://neuroreg.se/epilepsikirurgi/arsrapport/

).

Syftet for Svenska neuroregister ar att

e Samla strukturerad information om i Sverige boende personer med
neurologisk sjukdom, i forsta hand MS, Parkinsons sjukdom, epilepsi,
inflammatorisk polyneuropati, narkolepsi, myastenia gravis,
motorneuronsjukdom, svar neurovaskuldar huvudvark, neuromuskuldra
sjukdomar sadsom spinal muskelatrofi och muskeldystrofier, hydrocefalus efter
anldggande av avlastande likvorshunt och patienter med kirurgiskt atgardad
pé grund av epilepsi.

e Bidra till att neurologisk sjukvard i Sverige ar av hég kvalitet och har en jamn
fordelning
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o Tillforsékra att riktlinjer for vard och behandling efterlevs

e  Vara ett redskap i kvalitetssdkring av varden och i férbattringsarbete

e  Mojliggora utviardering av vardens och behandlingars effekt pé
funktionshinder och livskvalitet

e Skapa en bas for neurologisk forskning pa en nationell niva

e  Mojliggora internationella samarbetsprojekt inom forskning och
vardutveckling genom att anvinda internationellt accepterade variabler och
definitioner

Organisation

Svenska neuroregisters organisation framgar av Figur 1. Svenska neuroregister har en
gemensam Registerhallare och Styrgrupp i vilken de ansvariga for varje delregister,
kallade “delregisteransvariga”, ingar tillsammans med patientforetriadare. Varje
delregister har i sin tur en styrgrupp med nationell och flerprofessionell representation
samt patientrepresentanter. Varje delregister har genom sin styrgrupp ansvar for sitt
innehéll och utveckling. Beslut om utlimnande av data for forskningsdndamaél tas av
registerhillaren efter férankring hos varje delregisters styrgrupp eller sarskilt inréttad
Forskningsnimnd.

Det ar en barande princip att varje delregister ska ha nationellt stod i ett natverk av de
specialister som arbetar med respektive sjukdomsgrupp och att konsensus ska sokas
for definitioner och val av parametrar.

Epilepsi Epilepsikirurgi Hydrocefalus I;g;’:gﬁgﬁ? Mostj?]:(r:ieour;on- Aglglleﬁr?;l
QRC Stockholm P I:.aurzlzrljzz:?

Stédfunktion S k ) CPUA
— neuroregister Nationels

T —> < Kvalitetsregister
fzaon Finansidr

Myastenia Narkolepsi Neuromuskulara Parkinsons Svérneurovaskular
gravis sjukdomar sjukdom huvudvark

Figur 1 Svenska neuroregisters organisationsschema.

Huvudmannaskap

Sedan 2013 har Karolinska Universitetssjukhuset det centrala personuppgiftsansvaret
(s.k. CPUA) for det utvidgade Svenska neuroregister.
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Inomprofessionell forankring

Svenska Neurologforeningen (SNF) har accepterat ett 6vergripande ansvar for Svenska
neuroregister och utser en styrgruppsledamot. Svenska MS-Sallskapet (SMSS), bildat
pa direkt initiativ fran MS-registrets styrgrupp, tillsatter MS-registrets styrgrupp.
Arbetet med delregistret for Parkinsons sjukdom leds av foreningen SweMoDis
(Swedish Movement Disorder) medan foreningen SwePar (Swedish Parkinson’s
Disease) ansvarar for den vetenskapliga forankringen. Epilepsiregistret har forankring
i Epilepsisillskapet. Svenska neuromuskuldra arbetsgruppen (SNEMA) star bakom
IPN-registret. Bakom arbetet med MND/ALS-registret star ett narverk av ALS-
intresserade neurologer representerande landets neurologiska universitetskliniker.
NKH-registrets drivs gemensamt av de rapporterande neurokirurgiska klinikerna i
universitetsorterna. Delregistret for Neuromuskuldra sjukdomar drivs av den tidigare
styrgruppen fran tiden da registret var ett sjalvstindigt kvalitetsregister fram till hosten
2018, under namnet Neuromuskuldra Sjukdomar i Sverige (NMiS).

Deltagande enheter

Ett 80-tal kliniska enheter runt om i landet, inklusive landets alla neurologkliniker,
rapporterar till Svenska neuroregister. Utéver neurologkliniker medverkar savél
medicinkliniker med neurologisk verksamhet, som barnneurologiska enheter.

Totalt fanns i december 2023 information om 67 806 patienter i Svenska
neuroregister. Flest patienter hade MS-registret, epilepsi-registret och darefter NKH-
registret och Parkinsonregistret. For tickning, se rapport fran respektive delregister.

Tackningsgrad

Det finns inte nigon strikt definition for tickningsgrad for ett kvalitetsregister, den
nirmaste vi kommer ir frin dokumentet Att berdkna tackningsgrader for Nationella
kvalitetsregister, Socialstyrelsen 2020:

“Med tdckningsgraden menar vi andelen av kvalitetsregistrets avsedda
registerpopulation som har registrerats, det vill sdga hur val uppgifterna i
kualitetsregistret tdcker det som det har for avsikt att tacka.”

Da olika kvalitetsregister registrerar olika aspekter av vard paverkas ocksé majligheten
att berdkna tackningsgrader. For de register som registrerar dtgirder eller akuta
sjukdomsfall med vil definierade kriterier inom den specialiserade varden finns goda
forutsattningar att anvinda Socialstyrelsens patientregister som jamforelseregister.
For kroniska sjukdomar eller tillstdind som behandlas inom primérvéirden ar det
svarare att gora tackningsgradsjamforelse da det inte finns nagot nationellt register for
den vardnivan.

I och med att forutsdttningarna inte dr desamma for alla kvalitetsregister ar

tackningsgrader for olika egentligen inte jamforbara, icke desto mindre ar
tdckningsgrad ett matt som anvinds for att avgora ett kvalitetsregisters
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certifieringsgrad. Man bor dock vara medveten om tickningsgraders begrénsning for
att gora en heltickande bedomning av ett registers varde.

Tackningsgrad for Svenska neuroregister

Under 2022 och 2023 har registercentrum QRC Stockholm dit Svenska neuroregister
ar ansluten paborjat tickningsgradsjamforelser med ett antal delregister som tidigare
inte gjort jaimforelse mot Socialstyrelsens patientregister (PAR). For de som fatt
aterkoppling fran Socialstyrelsen finns resultatet av dessa och kan hittas i respektive
delregister arsrapport nedan.

Tekniskt gar jamforelsen till sd att jaimforelsen designas i samarbete med en av
Socialstyrelsens handlaggare dar ett urval av variabler fran kvalitetsregistret jamfors
med motsvarande datamingd i patientregistret. For ett register som registrerar
atgirder, exempelvis kirurgiska ingrepp, gors en jamforelse matchad pa
personnummer, operationskoder och operationsdatum. For sjukdomsfall gors
motsvarande jamforelse matchad pa personnummer, diagnoskod och ungefirlig
tidpunkt for vardtillfalle.

Sjélva tickningsgraden berdknas som andelen matchningar i bada registren plus poster
i enbart kvalitetsregistret, dividerad med det totala antalet poster.

matchande+enbart kvalitetsregister
TOTALT = (enbart PAR + matchande + enbart kvalitetsregister)

Figur 2 Berdkning av tickningsgrad.

Viktig utveckling och aktuella fragor under
2023

Kvalitetsregister och Beslutsstod
Svenska neuroregisters barande idé ar att motivera varden till registrering av
strukturerade varddata genom att erbjuda klinisk nytta:
e ett granssnitt med en patientoversikt som underlattar det kliniska arbetet,
o enkel tillgang till egna data for forbattringsarbete i varden, och att
e erbjuda en plattform for patientmedverkan i virden f6r PROM och PREM
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Darfor har beslutet frain SKR som meddelades i beslutsbrevet om anlag for 2023, att
det som kan definieras som beslutsstod i registrets IT-plattform méste skiljas frin “det
egentliga kvalitetsregistret” som en stor utmaning, fr a eftersom det kravdes att alla
sjukvardsenheter maste ingé avtal med IT-leverantoren vilket innebar en upphandling.
Uppbyggnaden av IT-plattformen dr dock séddan att detta ar full mojligt, och har f6ljer
en beskrivning av hur Svenska neuroregisters plattform ar designad:

Svenska neuroregisters IT-gréanssnitt, som samlar in data frin det kliniska arbetet som
lokal varddokumentation, ar designat som en patient6versikt och tinkt som ett stod for
det patientrelaterade arbetet men gor det ocksa majligt att lokalt skota savil
kvalitetskontroll som verksamhetsuppfoljning. Genom att ssmmanfatta och grafiskt
visa den enskilde patientens sjukdomsforlopp far vardgivare och patient ett effektivt
verktyg nir beslut ska fattas om den fortsatta varden. Svenska neuroregister inbjuder
patienten att bidra med patientrapporterade matt och patienten kan sjélv se och félja
viktig information om den egna sjukdomen. Savil patient6versikten som
patientportalen ar designade att anviandas i varden av den enskilda patienten och utgor
pé det viset "beslutsstod” och omfattas av beslutet fran SKR som beskrivs ovan.

Det IT-verktyg, COMPOS DS, som anvinds i varden av patienter, har kallat det lokala
beslutsstodet, har utvecklats i samarbete med tidigare Carmona AB, numera Omda
Health Analytics, 4r CE-maéarkt och disponeras av de deltagande enheterna enligt avtal
mellan sjukvidrdshuvudmannen och Omda. Varje klinisk enhets data tillhor séledes
kliniken och lagras och hanteras separat och ar tillgangligt for kliniken for statistik och
analys. Patienter som avbéjer medverkan i det nationella registret gar darfor inte miste
om den vardkvalitetssikrande funktionen i IT-verktyget.

Data frén patienter i det lokala beslutsstodet, som fatt patientinformation om Svenska
neuroregister, inkluderas i Svenska neuroregisters nationella databas som uppdateras
varje natt med nytillkomna data frin de deltagande klinikernas databaser for de
patienter som inte avbojt medverkan. Data for patienter som efter information avbojt
medverkan i Svenska neuroregister 6verfors inte till den nationella databasen och
anvands inte i Svenska neuroregisters statistik eller rapporter.

Av detta foljer att om bara avtal upprittas mellan vardgivare och IT-leverantéren och
om varden betalar for tjansten, sd kan arbetet med beslutsstod fortsédtta som hittills och
dnda vara i harmoni med géllande lagstiftning. Det har dock under 2023 gitt langsamt
att fa till avtal och vid utgdngen av aret hade endast ett fatal regioner tecknat avtal. I
skrivande stund, maj 2024, har situationen forbattrats och drygt halften av landets
neurosjukvard ticks av avtal och fler dr under upphandling.

Vi ser dock med fortsatt oro pa kravet av upphandling, speciellt som det ar
upphandling av ndgot som redan varit i drift i virden i 6ver ett decennium, och befarar
att det kommer att leda till en minskning i tickningsgrad eftersom de enheter som inte
far till avtal troligen kommer att minska sin rapportering nér det forlorar
patientoversikt och patientportal.
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Ekonomi

Svenska neuroregisters ekonomi utgors till 75 % av anslaget fran SKR fran
overenskommelsen med staten. Darutéver finns mindre anvindaravgifter for tva
delregister, ersittning for utfort arbete i samband med datauttag for forskning och ett
par exempel pé ersittning for arbete i samband med forskningsprojekt med
kommersiell sponsor (se nedan)., Det dr en utmaning att med de ekonomiska ramar
som stér till buds att dels bygga upp en s& omfattande verksamhet och dels att utveckla
IT-tjansterna fortlopande, nar bara det 16pande arbetet kraver resurser. En fortsatt
utveckling begriansas av de ekonomiska forutsiattningarna. Darfor fortsatter ett aktivt
sokande efter nya inkomstkéllor, diar mojligheterna dock begriansas av vad som ar
pébjudet i avtal mellan SKR, LIF m.fl.

Sedan 2019 har pagar stora internationella sidkerhetsuppfoljningar, s.k. post
authorization safety study (PASS) av nya MS-likemedel. Dessa projekt dr mangariga
och bygger pa data fran Svenska neuroregister/MS-registret. I avtalen mellan
Karolinska Institutet och respektive sponsor ingér ett stod till Svenska neuroregister.
Argumentationen ar att vetenskapliga studier med extern finansiering kan bidra till
registrets drift nir projektets framgang ar villkorat av en fortsatt utveckling av registret
som garanterar fortsatt datainsamling av hog kvalitet. Detta géller i synnerhet Svenska
Neuroregister dar de data som kravs for forskningsstudierna skapas just av registrets
existens — utan registrets design skulle data av denna kvalitet inte kunna himtas
varken ur journaler eller andra virddokumentationssystem. Méark séledes att dessa
avtal ar tecknade mellan respektive foretag och Karolinska Institutet som har
arbetsgivaransvaret for flera av Svenska neuroregisters medarbetare.

Forbattringsarbete

Svenska neuroregister tillhandahéller "Kvartalsrapporter” for deltagande enheter, dir
enheternas egna resultat avseende de nationella riktlinjerna for vard vid MS skickas till
verksamhetsansvariga fyra ganger per ar. Rapporterna har gradvis utvecklats for att bli
alltmer anvindbara och attraktiva for verksamheterna och innehéller nu statistik dven
for ovriga delregister. Tanken &r att klinikerna pé detta sitt ska uppmuntras att
anvanda registerdata i verksamhetsuppfoljning och -utveckling och till administrativa
uppgifter. Detta ar sarskilt pakallat for MS dar manga kliniker har
lakemedelskostnader pa ménga tiotals miljoner kronor och pa detta sitt far ett verktyg
att f6lja upp den investeringen.

Samverkan med Nationella programomradet Nervsystemets sjukdomar, NPO

Eftersom Svenska neuroregister tacker stora delar av det neurologiska omrédet ar
registret viktigt for vart Nationella programomrade (NPO) och vice versa. Under éret
har darfor fortsatta kontakter dgt rum mellan registerrepresentanter och NPO. Svenska
neuroregister har levererat viktiga data som behovts for NPOs forsta rapport som
lamnades under aret, https://vardenisiffror.se/Rapport/nervsystemets-sjukdomar-
nationellt-programomrade.
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Framtidsutsikter infor 2024

Aven om vi oroar oss for minskad tickningsgrad, och kanske rent av anslutningsgrad,
som resultatet av avskiljandet av beslutsstod frén det egentliga kvalitetsregistret sé ser
vi positiva tecken pé att Svenska neuroregister kommer att vara fortsatt viktigt i virden
och kvalitetsarbetet inom neurologi eftersom behandlingsmgjligheterna for
neurologisk sjukdom nu snabbt forbattras. MS-registret fick sin starka utveckling just i
det skede nir bromsmedicineringen fick sig genombrott vilket bidrog till att
behandlingarna snabbt kunde etableras i hela landet och att regionala skillnader blev
tydliga och kunde minskas dramatiskt. Data frén vart register har dessutom bidragit
starkt till kunskapsutvecklingen runt dessa behandlingar genom ménga vilciterade
vetenskapliga artiklar i internationella tidskrifter.

Vi ser nu ett 6kat intresse for flera av vara delregister i takt med att nya behandlingar
tillkommit eller kan forvintas tillkomma inom de ndrmaste aren. Det forsta exemplet
pé detta var behandling av kronisk migrian dar de forsta nya, effektiva men dyra
behandlingarna etablerades for nigra ar sedan och diar uppfoljning av deras
anviandning och effekt var pabjuden av TLV och NT-radet. Vi ser nu éven nya och
livsavgorande behandlingsmojligheter for tidigare icke behandlingsbara sjukdomar
som spinal muskelatrofi och muskeldystrofier. Hir finns uppfoljningskrav fran
European Medicines Agency (EMA). Aven motorneuronsjukdomar kan mycket vl bli
behandlingsbara inom en nara framtid. Dessa nya behandlingar kommer alla att bli
kostsamma och kriva ordnat inforande med en adekvat utviardering och dé blir
Svenska neuroregister ett oundgéngligt hjalpmedel.

De ovan namnda PASS-projekten for MS ar dartill exempel pa att
lakemedelsmyndigheter, bide EMA och Food and Drug Administration (FDA), ser
siakerhetsuppfoljningar med patientregister som mer férdelaktiga an traditionella fas-
4-studier som har problem med hoga kostnader och daligt extern validitet.
Registerhallaren medverkar sedan 2023 som partner medverka i ett femarigt EU-
projekt dar data fran MS-registret ingar for att belysa hur registerdata bast kan
anviandas som grund for regulatoriska myndighetsbeslut. Att vi inbjudits till detta ar i
sig ett bevis pa registrets framskjutna plats internationellt.

I detta nya ekosystem av introduktion och utvirdering av en rad nya ldkemedel inom
neurologin har Svenska neuroregister en given plats.
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Patientmedverkan

Svenska neuroregister har sedan 2014 en patientportal dir vi erbjuder Patientens Egen
Rapportering (PER) eller motsvarande for inrapportering av patientrapporterade matt,
hittills for tio av vara elva delregister (EPreg, HVreg, IPNreg, MNDreg, MGreg, MSreg,
NARKreg, NKHreg, NMiSreg och PARKreg). Arbetet for att utveckla och férdjupa detta
ar centralt for var framtid och patientmedverkan och patientforetrddarnas roller ar
visentliga. Aven detta har en utmaning i kravet pa avskiljande av beslutsstdd frén
kvalitetsregister.

Det hivdas fran vardforetradares hall att det ar vardens uppgift, och inte
kvalitetsregisters, att samla in patientrapporterade matt, s.k. PROM/PREM. Vi haller
med om att detta rent juridiskt maste ske inom system for den lokala
varddokumentationen. Svenska neuroregister foljer denna princip med hjilp av
COMPOS DS genom att den ingdende Patientportalen samlar in data som importeras
till de deltagande enheternas databas och forst darefter tillfors dessa data Svenska
neuroregister, om patienterna inte valt att avboja.

Men vad som ar viktigt att vara medveten om ar att utvecklingen av PROM/PREM éar
dynamisk nir det géller sjukdomsgruppsspecifika instrument. Endast ett begrénsat
antal PROMs/PREMs ir generiska och fungerar vil 6ver flera diagnosgrupper.
PROM/PREM ir definitionsmassigt patientcentrerade och blir allt viktigare som
utfallsmatt, da de har en hog klinisk validitet. Vi havdar att sjukdomsspecifika
PROMs/PREMs bist utvecklas och koordineras av kvalitetsregister som har en hog
kompetens om respektive sjukdomsgrupp och vars medarbetare ofta &r med och
utvecklar omradet bade nationellt och internationellt. Det 4r mindre rationellt att vara
datajournalsystem skulle etablera och uppdatera alla dess skalor for olika
sjukdomstillstind. Kvalitetsregister bor ha en given roll dven for insamling av
PROM/PREM.

Slutord

Vi hoppas att denna Arsrapport ska stimulera till bdde engagemang i
kvalitetsregisterarbete och till 6kad anvindning av vara data i kliniskt
forbattringsarbete och i vetenskapliga projekt for kad kunskap om neurologiska
sjukdomar och deras behandling. Vi hoppas ocksa pa ckad forstdelse for och
uppskattning av den patient6versiktsbaserade design som vi arbetar efter baserat pa
COMPOS DS, ett arbetssatt som vi uppfattar som innovativt och direkt
kvalitetshGjande i den dagliga varden.

Sammanfattningsvis hoppas och tror vi att Svenska neuroregister med tiden kommer
att bli allt viktigare for utvecklingen av svensk neurologisk vard.
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Bakgrund och syfte

Svenska MS-registret skapades pa 9o-talet for att kunna beldgga langsiktig nytta av
bromsmediciner. Tack vare nationell samverkan kring registerarbetet har data fran
registret blivit virldsledande i att visa att den langsiktiga nyttan dr dramatisk och
att utsikterna for MS-drabbade blir bdttre for varje ny drskull med minskande
konsekvenser for den enskilde och for samhadallet.

Multipel skleros - MS ar en kronisk sjukdom som drabbar centrala nervsystemet
(CNS). MS ar den nast vanligaste orsaken till neurologiskt handikapp hos yngre vuxna
och borjar for det mesta mellan 20 och 50 ars alder och typdebutildern &r 30 ar.
Forloppet vid MS varierar, men obehandlad leder MS oftast till betydande
funktionshinder. Redan tidigt paverkas ofta arbetsformaga av dterkommande symtom
och en typisk trotthet ("fatigue”) leder till en pétaglig minskning av livskvaliteten.
Sjukdomen medfor stora kostnader fér samhaéllet i form av bortfallen arbetsférméga,
vard- och behandlingskostnader. De érliga kostnaderna for MS i Sverige uppskattas till
minst 6 miljarder kronor per &r.

Tillkomsten av forloppsmodifierande behandling, bromsmediciner, i mitten av 1990-
talet medforde sd smaningom en forbattring av MS-varden i Sverige med
multidisciplindra MS-team i de flesta regioner. Varden omfattar sévil kausal som
symptomlindrande behandling som rehabiliteringsinsatser. 2016 publicerade
Socialstyrelsen Nationella riktlinjer for vard vid multipel skleros, se
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-
riktlinjer/nationella-riktlinjer/riktlinjer-och-utvarderingar/ms-och-parkinsons-
sjukdom/. T dessa ger Socialstyrelsen rekommendationer om vard vid MS géllande
diagnostik, uppfoljning, behandling av sjukdomar, symtomatisk behandling,
omhindertagande och rehabilitering, se avsnittet Utvecklingen av relevanta
kvalitetsindikatorer nedan. November 2022 publicerade Socialstyrelsen en mindre
oversyn av riktlinjernas rekommendationer for att sikerstilla att de ar aktuella och
bygger pa bista tillgdngliga kunskap. De uppdaterade riktlinjerna fokuserar framfor
allt pa en omprioritering for anvindandet av olika sjukdomsmodifierande lakemedel.

MS-vérden har varit ojimnt fordelad 6ver landet, vilket ldnge avspeglats i bland annat.
skillnader i hur ofta bromsmediciner anvénts i olika regioner. P4 senare ar har
olikheter i terapival blivit den storsta skillnaden mellan olika delar av landet. MS-
registret ger incitament for en mer enhetlig MS-vard. Forloppsmodifierande
behandling vid MS &r ofta dyr och varierar fran timligen riskfria behandlingar med
partiell effekt till mer effektiva behandlingar som &tf6ljs av risk for allvarliga
biverkningar. Det nationella MS-registret bidrar till att 6ka stringensen for
forloppsmodifierande behandling och underléttar anpassningen till de &ndrade
behandlingskriterier som kan uppsta i takt med att nya behandlingsprinciper etableras.
Registrerade preparat har oftast en pétagligt skyddande effekt avseende nya MS-
lesioner i magnetkamera-undersokning (MR) och alla preparaten minskar frekvensen
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av skov, om dn mindre patagligt. Det har dock varit mindre klart vilken betydelse dessa
behandlingar har vad géller den langsiktiga effekten att forhindra funktionshinder.

MS ar den forsta och hittills enda allvarliga men relativt vanliga fortskridande
hjarnsjukdom dar bromsmedicinering blivit inférd pé bred front och MS utmaérker sig
dirmed inom neurologin. Detta har lett till en stor efterfrigan pa strukturerad och
langsiktig uppfoljning av MS-patienter av det slag som gors inom MS-registret, for att
forstd hur dessa bromsmediciner anvinds pé basta sédtt. Godkdnnande av sidana
behandlingar sker pa grundval av kortsiktiga métt p4 minskad sjukdomsaktivitet
(framf6r allt minskad skovfrekvens). MS ar en sjukdom som forloper under decennier
och vi kunde frin bérjan inte veta hur bra effekt bromsmedicinerna skulle ha pa langre
sikt for att minska risken for funktionshinder. Att ta reda pé detta var faktiskt en av de
viktigaste skilen till att vi startade MS-registret pa 1990-talet.

Det var darfor ett stort framsteg att av data ur MS-registret kunde visa skillnader
mellan behandlade och obehandlade (Tedeholm 2013) och att langsiktigt
sjukdomsutfall beror pa hur néra sjukdomsdebuten bromsmedicinering initierats
(Kavaliunas, 2017), ndgot som direfter bekréftats i flera andra lander. 2019
publicerades dven data som visar att MS-forloppet snabbt fordndras till det béattre for
Sveriges MS-patienter och att varje ny arskull nydiagnostiserade MS-patienter har en
miétbart minskad risk att utveckla funktionshinder i jimforelse med féregidende
arskullar (Beiki et al, 2019). Detta beror sannolikt pa att allt fler far allt effektivare
bromsmediciner allt tidigare i sjukdomsforloppet. (vv se
https://vap.carmona.se/open/msvap/graf/oj_andel_rr_long/)

Tillkomsten av férloppsmodifierande behandling har dndrat MS-varden i Sverige bade
till innehall och till organisation. Under 2023 startades 1 505 behandlingar och vid
utgdngen av 2023 behandlades 12 632 svenskar med forloppsmodifierande behandling
mot MS.

Under de senaste 10 aren har behandlingen av MS i Sverige fordndrats och rituximab,
en behandling riktad mot immunsystemets B-celler, har blivit den 6verlagset vanligaste
bromsmedicinen trots att rituximab inte adr godkant for behandling av MS. Detta har
vackt stor uppmarksamhet nationellt och internationellt. Det faktum att data fran MS-
registret har kunnat visa att den billiga rituximab-behandlingen ar saker och dartill
effektivare an flertalet godkanda MS-behandlingar har bidragit till en allmént spridd
acceptans av denna utveckling inte bara i Sverige.

I Danmark finns ett rikstickande MS-register sedan mer &n 60 ir som omfattar mer dn
90 % av MS-patienterna. Det dr prevalensorienterat och samkorningar med andra
nationella register har utgjort en bas for ménga epidemiologiska studier. Det danska
registret anvinder sedan atta ar en anpassad version av Svenska MS-registrets IT-
granssnitt och har fort 6ver sina behandlingsdata till den COMPOS-plattform som
Svenska neuroregister anvander.
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Anslutning och tackningsgrad

MS-registret ir sedan ldnge representerade pé alla 62 enheter i landet dér specialiserad
MS-vérd erbjuds.

Malet &r att alla idag levande MS-patienter i landet ska erbjudas inklusion i MS-
registret. Vid utgdngen av 2023 fanns 20 123 patienter i registret. Baserat pé senaste
tillgénglig prevalensbedomning (2022) ger detta en tickningsgrad pa nistan 85%.
Under 2023 inkluderades 770 patienter (507 kvinnor och 263 méan) i MS-registret och
250 registrerades som avlidna.

Prevalensbedémning och tdckningsgradsberikning baseras pd MS-registrets patienter
jamfort med patienter med diagnoskod G35,9 for MS i Socialstyrelsens Patientregister
(PAR). Ett problem som uppméarksammats, och som har negativ effekt pa var
tackningsgradsberikning, ar att det finns patienter med ICD-kod G35,9 for MS i PAR
som i klinik inte har faststilld MS-diagnos, var teori ar att detta kan ha flera orsaker.

En trolig orsak &r att vardgivare registrerar MS-diagnoskod G35,9 under
utredningsskedet vilket medfor att patienten finns med i PAR med MS-diagnos men
senare far en annan diagnos och dirmed inte inkluderas i MS-registret. Vi ser detta
bl.a. pa Karolinska Universitetssjukhuset i Solna dir PAR hittar 231 MS-patienter som
vi vid ndrmare granskning inte kan dterfinna pé kliniken, detta motsvarar ca 1% av
tdckningsgraden bara pa en enskild enhet.

I en varmlandsk studie jamfordes patienter med ICD-kod G35,9 i PAR mot MS-
registret och slutligen mot journalen. Granskningen fann att 5,2% (42 av 805
patienter) av patienterna i studien som hade en ICD-kod for MS i PAR inte hade en
MS-diagnos d& man granskade journalen utan senare i utredningsskedet erhallit en
annan diagnos (Teljas el al, 2021).

Slutligen, forstaelsen fér andra neuroinflammatoriska tillstind har 6kat under senare
ar. Bland annat har NMOSD/MOGAD-tillstand tidigare ansetts vara en variant av MS,
men diagnostik, symtom och behandling skiljer sig frin MS. NMOSD/MOGAD é&r
ovanliga tillstind men vissa av dessa patienter (liksom andra neuroinflammatoriska
tillstdnd) finns registrerade i PAR med en ICD-kod for MS, vilket ockséa paverkar var
tackningsgradsberakning negativt.

Med tanke pa ovan definierade problem med felaktiga MS-diagnoser i PAR &r var
beddomning att vir sanna tdckningsgrad med god marginal 6verstiger 85%.

Figur 3 visar utvecklingen av antalet registrerade patienter frin 1998—2023. Som
synes ar okningstakten for inkluderade patienter stadig.

Utover registrerade patienter finns det information om 3 137 avlidna och 179 patienter
som exkluderats pga. utflyttning till annat land. MS-registret definierar ocksé “aktiva”
patienter, dir 807 patienter som avstar fortsatt vard, foljs pd annan enhet, kontrolleras
i primérvard/sirskilt boende inte riknas in i gruppen.
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Vi arbetar aktivt och har sedan flera ar en handlingsplan for att gradvis uppné en dnnu
hogre nationell tdckningsgrad och detta beskrivs nedan under rubriken "Planer for
kommande ar”. I korthet handlar det om att identifiera patienter i den lokala databasen
som kan delges information om kvalitetsregister och sedan inkluderas i kvalitets-
databasen. Detta skulle 6ka tackningsgraden med ytterligare nagra procent. Dessutom
samarbetar vi att med Registerservice pa Socialstyrelsen forfina var bedémning av MS-
prevalensen.

I ett internationellt perspektiv r var tickningsgrad pa andra plats i virlden,
overtraffad bara av det danska MS-registret som dock har betydligt farre variabler dn
det svenska MS-registret.

Ackumulerat antal registrerade patientdata (alla patienter| hela riket)

T e T T

t * t t T t t T T T T T T T T T T T T T T
1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2000 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

e~ Registrerade patienter ~e— Debuterande patienter —— Avslutade patienter
—— Diagnostiserads patienter Reg. minus av slutade patienter —— Avlidna patienter

Figur 3 Antalet registrerade patienter i MS-registret t.o.m. 2023-12-31.

Datakvalitet

Datatathet

I takt med 6kad tackningsgrad sa har dven datatitheten 6kat i MS-registret. En bild av
datatitheten i dagsldget visas i vara on-line-tjanster VAP och Neurodashboard, vv se
https://vap.carmona.se/open/msvap/tabell/antal_reg/ och
https://vap.carmona.se/neuro-dashboard/

Vi har definierat ytterligare ett antal variabler som ar mer obligatoriska dn andra, och
definierat kategorierna “basdata” och “uppfoljningsdata”.

“Basdata” bestar av debutdatum, diagnosdatum, férloppstyp, likvoranalys,
magnetkameraundersokning (for patienter under 60 ars alder) och skovinformation.
“Uppfoljningsdata” specificerar om foljande registreringar gjorts under de senaste 2
aren: besok, funktionsskattning enligt EDSS, behandlingsinformation, kognitions-
skattning med SDMT och de patientrapporterade matten "MS-kollen”, MSIS-29 och
EQ5D. “Bubbeldiagrammet” kan nas pa
https://vap.carmona.se/open/msvap/graf/vardkvalite/
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Vérdkvalitet. Datatathet mot tackningsgrad
Bas: debut, diagnos, forlopp, sp, csf, remiss, skov, mri
200 Uppfoljning:

Datatathet (procent av komplett registrering/uppfljning)
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Tackningsgrad (TG) 2019

Figur 4 a och b Figurerna visar hur landets medverkande kliniska enheter presterar vad gdller
datatdthet i forhallande till tackningsgrad (baserat pa 2019 ars prevalensbedomning). Varje
enhet representeras av en fargad prick ddr fdargen anger region och diametern antalet
inkluderade patienter. 4 a visar fullstdndigheten i s.k. basdata medan 4 b visar fullstindigheten 1
s.k. uppfoliningsdata. Som framgar tydligt dar skillnaden stor mellan hogpresterande och mindre
vdl presterande enheter, men anmdrkningsvdrt dar att de storsta klinikerna presterar vdl. Fran
NEURO/MSreg 2024-04-26.

Varje géng en patientoversikt 6ppnas, i regel vid varje kontakt/besok, sa 6ppnas forst
en kontrollruta dar ett urval av centrala basdatavariabler och uppf6ljningsvariabler
kontrolleras avseende fullstindighet. P4 s& vis forbattras datatidtheten konsekvent
genom att patientoversikten anviands kliniskt.

En skattning av datatitheten ar forstas visentlig for att forstd hur tillforlitliga analyser
ar bade pé nationell niva och pa enhetsniva vilket ar viktigt bade for
verksamhetsutvecklingen och forskningen. Tillgang till uppdaterad information on-line
ar darfor vardefullt.

I Figur 4 a och b visas hur landets enheter presterar vad géller datatithet i relation
till tickningsgraden i form av s.k. bubbeldiagram. Varje enhet representeras av en
fargad prick dar fargen anger region och diametern antalet inkluderade patienter.

Mirk att Figur 4 a visar fullstindigheten av de variabler som utgor basdata medan
Figur 4 b aven inkluderar de variabler som definierar uppfoljningsdata.

Missing values
Utmaningen for ett kvalitetsregister dar kroniska sjukdomar f6ljs ar principen att data
ska samlas in om och om igen under ett obegrinsat antal ar. Vart register, som styrs av
det kliniska behovet av vad som ar fordelaktigt att ha samlat i registret pé ett
strukturerat vis, innehaller ocksé vildigt ménga variabler som enheterna kan vilja att
anvinda. Antalet datapunkter for en enskild patient kan darfor efter nagra ar riknas i
hundratal och begreppet "missing values” blir dirmed négot godtyckligt. Vi har dock
valt fem variabler som ar sarskilt viktiga. 2023-12-31 hade MS-registret information
om dessa i f6ljande andel hos aktiva patienter:

o Debutdatum — 96,0% (jmf med 95,4 % 2022)

o Diagnosdatum — 93,3% (jmf med 91,9 % 2022)
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MS-forlopp — 98,4% (jmf med 98,3 % 2022)
Besok/kontaktregistrering — 96,0% (jmf med 96,0% 2022)

o Information om bromsmedicinering (pagaende behandling eller bekraftat
beslut att inte behandla) — 86,2% (jmf med 85,5 % 2022)

Data visar att rapporteringsgraden ar god men kan
forbattras ytterligare - validering

Ar MS-diagnoserna i MS-registret korrekta?

En helt central punkt ar att diagnostiken haller hog klass — att patienter vars data fors
in i MS-registret verkligen har MS.

Var erfarenhet ar att sd verkligen ar fallet:

o Cirka 4 enheter monitoreras per ar. Vid monitoreringsbesok pa olika enheter
ca 4 ginger/ar har slumpmaéssiga urval av aktuella patientjournaler jamforts
med uppgifter i MS-registret. Hittills har inga felaktiga MS-diagnoser noterats,
dvs alla patienter i MS-registret har visat sig ha MS-diagnos enligt aktuell
journal. Vv se girna exempel fran 2023 pé sidan 51-52 i var
Verksamhetsberittelse
https://www.neuroreg.se/media/toodtv50/verksamhetsber%C3%A4ttelse-
2023-till-hemsidan.pdf

o En granskning av alla patienter i Virmland som ar med i MS-registret har
jamforts med journaluppgifter. Vi fann att samtliga patienter i MS-registret
aven i patientjournalen uppfattas ha MS. En vetenskaplig artikel om detta
arbete har publicerats (Teljas et. al., 2021. Doi: 10.1111/ane.13514).

o Som en del av studien COMparison Between All immunoTherapies for
multipel skleros (COMBAT-MS) genomférdes en omfattande klinisk
journalgranskning av >3 000 patienter, alla patienter i studien hade korrekt
MS-diagnos i registret (Alping et.al. 2019. DOI: 10.1111/ane.13514).

o En pagiende (ej &nnu publicerad) studie av Alping m.fl pa Karolinska
Institutet granskar patienter i MS-registret 2006-2019, studien visar att det ar
valdigt fa falska MS-diagnoser i MS-registret.

Vi bedomer att anledningen till att diagnosen i s& hég grad 6verensstimmer med den
kliniska bedomningen dr att vara patienter i genomsnitt foljts under manga ar i
registret, i genomsnitt 6ver 10 &r och néstan lika méanga besokstillfallen. Detta ger
maéanga chanser att ifrigasétta och eventuellt andra en tveksam diagnos.

Validering av data i MS-registret

Reliabiliteten av data i MS-registret kontrolleras pa tva sétt, dels genom sparrar mot
felinmatning i sjdlva programvaran, dels genom efterkontroll och analys av data. MS-
registrets mjukvara innehaller logiska kontrollfunktioner. Datafalt (variabler) har
definierade restriktioner pa vad som kan fyllas i och for nistan alla variabler finns
definierade listor/rullgardiner med mgjliga svar som anges genom att peka och klicka.
Variablerna baseras pa internationellt accepterade kriterier valda av MS-registrets
styrgrupp sedan manga &r.
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I ovan nimnda artikel frin 2019 jamfordes 3000 patienters information i MS-registret
med journaldata (Alping 2019). Andelen felaktiga virden var gladjande liten, frin
mindre dn en procent till ett par procent beroende pa variabel.

En pagéende studie av Sandesjo, Karolinska Institutet, fokuserar pd MS-patienter med
pediatrisk MS-debut. Studien jamfor uppgifterna i MS-registret med medicinska
journaler och glidjande nog har uppgifterna i registret hog tillforlitlighet. Alla patienter
med registrerad pediatrisk MS-debut i registret bekraftas 6verensstimma med
pediatrisk MS-debut i journalen. Dessutom var tillforlitligheten i informationen om
debutdatum, anvindning av sjukdomsmodifierande behandling och funktionsskattning
(EDSS) mycket hog.

Sedan 2020 finns dessutom en “kontrollruta” som kommer upp nér en patients sida i
MS-registret 6ppnas och dar ett antal kontroller gors av saknad information, ovanliga
tidsavstand och andra relationer som antyder att data kan vara fel. Detta leder till en
kontinuerligt béattre datakvalitet av centrala variabler.

Varje registrerande sjukvardsenhet uppmuntras dterkommande gora en validering
avseende likarbedomda variabler som till exempel MS férlopp och EDSS, genom
genomgang av informationen i MS-registret, framfor allt vad géller diagnos,
forloppsform och behandling.

Utveckling av variabler och
kvalitetsindikatorer

Inrapportering, variabler och skalor

Inrapportering av data i MS-registret sker i huvudsak direkt via patientoversikts-
grianssnittet pa webben i samband med patienternas besok till ldkare, sjukskoterska
eller fysioterapeut. Lis mer om patientoversikten nedan under avsnittet
aterrapportering. Enligt de Nationella Riktlinjerna for MS ska patienter med denna
diagnos foljas atminstone med arliga besok och rekommendationen ar darfor att data
rapporteras arligen. MS-varden har dock haft en fantastisk utveckling de senaste
decennierna och som diskuterats ovan har behandling med hogeffektiv bromsmedicin
pé bred front resulterat i stabilare MS-patienter som 6verlag mér bra. I modern MS-
véard har darmed behovet av arlig uppfoljning minskat vilket i sin tur resulterar i
glesare registerregistrering jamfort med forut.

I MS-registret registreras vissa obligatoriska basdata sdsom demografi, uppgifter om
insjuknandet och utfall av diagnostisk utredning. I samband med kontakter (besok,
telefon eller videokontakter) registreras uppfoljningsdata vilket inkluderar egen
skattning av hilsotillstand (1—5) (motsvarande forsta frigan i RAND-36),
funktionshinder enligt EDSS-skalan, eventuell ovantad eller allvarlig biverkan av
lakemedel sedan foregdende besok, eventuell 6vergang till progressiv sjukdom, MS-
skov sedan foregdende besok, magnetkameraundersokning sedan foregdende besok, ,
forandring av behandling med immunmodulerande behandling (bromsmediciner).
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Ovriga skalor och parametrar

MS-registret har manga variabler som inte ar obligatoriska, varav somliga ingér i
speciella uppféljningsrutiner till exempel avimmunmodulerande behandlingar (IMSE-
projektet, se nedan), medan andra relaterar till rehabilitering, arbetsformaga, och flera
métt pa gangfunktion.

Resultat av laboratorieprover kan ockséa foras in i registret, t ex i forsta hand antal
lymfocyter och antikroppar mot JC-virus, liksom andra analyser som relaterar till
behandlingar.

Registreringen av allvarliga eller ovintade lakemedelsbiverkningar sker i MS-registret
beslutsstod som har en central rapportfunktion med direkt kommunikation med
Lakemedelsverkets (LMV) biverkningsrapportering (i samarbete med ARTIS). Data
fran LMV visar att flertalet biverkningar relaterade till bromsmediciner mot MS
rapporteras vis MS—registret och inte via LMV egen e-tjanst.

Under 2023 har vi fortsatt att uppdatera och forbattra MS-registret avseende

sévil inmatningsgrinssnitt, kvalitetskontroller samt utdata-tjanster. Dessa
uppdateringar beskrivs i detalj i var Verksamhetsberittelse, se sida 42—45 som den
intresserade ldsaren hittar pa https://www.neuroreg.se/omoss/arsrapporter-
verksamhetsberattelser/.

Kvalitetsindikatorer

Sedan 2016 har vi av Socialstyrelsen faststillda Nationella Riktlinjer for vard vid
multipel skleros vilka uppdaterades 2022. Arbetet byggde ursprungligen pa
rekommendationer/riktlinjer som sedan mer &n 10 ar dessférinnan hade etablerats
inom ramen for Svenska MS-Sillskapet (SMSS). Noteras bor att SMSS startades pa
initiativ av MS-registret styrgrupp, i akt och mening att etablera kriterier inte bara for
registret, utan for MS-varden i dess helhet. Ut6ver riktlinjer har SMSS maélnivaer for en
rad parametrar, t ex behandlingsfrekvens med evidensbaserade likemedel.

Ur de nationella riktlinjerna utarbetades darefter, med stod av Socialstyrelsen,
kvalitetsindikatorer i ndra samarbete med MS-registret for att tillse att registret skulle
kunna leverera utfall pd dessa indikatorer. Foljande indikatorer antogs, varav de
asteriskmarkerade (*) ar s.k. utvecklingsindikatorer.

M1 Tid frén debut till MS-diagnos

M2 Tid fran att patienten blir kind vid en neurologisk specialist-mottagning till
behandlingsstart

M3 Rapportering i MS-registret

M4 Funktionsférméga (EDSS) bland personer med MS

M5 Sjukdomsmodifierande behandling vid skovvist forlopande MS hos personer under
40 ar

MB6A Arligt besok hos ldkare inom specialistvarden

M6B Arligt besok hos specialistlikare inom neurologi

M7 Regelbundna MR-kontroller

*M8 Tillgang till kurser i hantering av MS-relaterad trétthet
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*Mo Tillgang till styrke- och konditionstréning

*M10 Lakemedelsbehandling vid MS-relaterad trotthet
*M11 Tillgéng till multidisciplindra team

*M1i2 Tillgang till MS-sjukskdterska

Till dags dato har alla aktuella indikatorer, 1—7, implementerats i MS-registret och
resultaten rapporteras i realtid i 12 olika rapporter via var Visualiserings och
Analysplattform (VAP, https://msvap.carmona.se/) for narmre beskrivning se nedan
under Aterrapportering/ Utdata, se Figur 5. Under 2023 implementerades
Omvéardnadsvariabler i MS-registret och utdatatjansten VAP uppdaterades till att
innefatta indikator M12: Tillgang till MS-sjukskoterska.

Figur 6 visar hur Indikator M5 rapporteras i MS-registret, Figur 77 visar Indikator
M6A och MS6B och Figur 8 M12 Tillgéng till MS-sjukskdéterska.

Riktlinjeindikatorer

Genomsnittlig tid

© 006 0606 0 00 © 0 0 0

Figur 5 visar de tolv rapporter som vi har implementerat och som dr tillgangliga for
alla anvdndare i realtid.
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Figur 6 visar hur varden i Skanes region gradvis forbdttrat uppfyllandet av
Riktlinjeindikator M5 i jamforelse med MS-varden i hela Sverige fram t.o.m. 2023.
Bild NEURO/MS-reg 2024-04-26.

rarat ancal behandlads RR-patisnter genom astimsrat antal RF-p
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Figur 7 visar tillgangen till MS-vard i alla regioner i realtid — notera att dessa
diagram kan regleras enligt flera variabler — hdr har vi exempelvis valt andelen med
registrerat besék senaste 24 mdanaderna (antalet manader kan vdljas steguis fran 1
till 36).
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Figur 8 vid ndrmare granskning av den i mars 2023 implementerade indikatorn M12
Tillgang till MS-sjukskoterska ser vi en positiv utveckling och stadigt 6kande
registrering av MS-sjukskoterskekontakter, 2 656 MS-skoterskebesok registrerades
under 2023.

Utover de av Socialstyrelsen fastslagna kvalitetsindikatorerna har vi implementerat en
VAP-rapport som visar hélsorelaterad livskvalitet matt med EQ-5D fordelat pa regioner
och redovisat for olika MS-forlopp och f6r mén och kvinnor.

PROM/PREM
PROM/PREM - Patientens Egen Registrering (PER)

MS-registret innehaller flera patientrapporterade métt, PROMS (patient reported
outcome measures) dir patienterna via Patientens Egen Registrering, PER, skattar sin
upplevelse av funktion, aktivitet och livskvalitet, se figur 57. Hit hor den MS-specifika
funktionsskattningsenkiaten MSIS-29, TSQ som beskriver patientngjdhet med given
behandling, FSMC - en MS-inriktad trotthetsskala, en symtominventeringsenkét kallad
“MS-kollen” och en rapportering av arbetsaktivitet (antal timmar per vecka i arbete och
ersattningsform i de fall man inte kan arbeta heltid).
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Patienten kan direkt hemifran eller i vintrummet pa en surfplatta, mobiltelefon eller
dator, via Patientportalen fylla i dessa enkiter pa skirmen i PER-funktionen. Figur 10
visar exempel pa en del av en enkit. Under 2020 uppgraderade vi granssnittet i
Patientprotalen och vi visar darfor har hur det idag ser ut vad giller bade
inrapportering (Figur 9 och Figur 10) och dterkoppling till rapporterande patient
(Figur 11 och Figur 12). Under 2023 6vergick vi frin EQ5D-3L till EQ5D-5L samt
utokade PER-skalorna med AT-10, en skala dir patienten kan skatta it/sviljformaga.

Noteras bor att den PROM-information som samlas in via PER i forsta hand tillstills
den sjukvardande enheten som en del av den lokala vairddokumentation och forst
darefter tillstdlls MS-registret, vilket gor att proceduren uppfyller de legala krav som

finns for hantering av sddana personuppgifter.
ls\:s’v‘élr(eagisler Startsida  Skapa ny registrering Mina tidigare registreringar  Uppgifter virden registrerat  Min profil Logga ut
Inloggad som

Klicka pa formuldrspaket och/eller de specifika skalor som du fatt instruktion att fylla i eller sjdlv vill svara pa - Klicka pa start.

Observera att det kan vara férdrdjning tills din vardgi tittar pa dina inrapporterade formulir. Har du behov av vard eller vill diskutera din vard
var vinlig och kontakta din vardgivare direkt.

Formularspaket neuroqol
NeuroQol inlduderar alla nedanstiende skalor, Vill du fylla | enstala skalor, bocka | den skala du will

Besok i RIFUND/RIDOSE/COMBAT-studien %
registrera

Arskontroll Centrum f&r neurologi
Fatigue (trotthet)

Specifika skalor
Dagligt liv - MSIS-29
MS symptom inventering - MS-kollen
Rokning
Trétthetsskala - FSMC
Medicinering - TSQ
Psykiskt mende - HAD
Lingd och vikt
At/svilifunktion - AT-10
Arbets- eller studiefdrmiga - WAQ-MS
Aktivitetsférmdga under arbets- eller studiedagen - WAQ-MS
Halsorelaterad livskvalitet - EQ-SD-SL
Fysisk aktivitet
Depression - MADRS-S
Rehabilitering
Virdkontakter senaste 12 minaderna

Fall

—3a
Figur 9 Patientens Egen Registrering, PER, innehdller ett antal PROM-enkdter som
patienterna efter sdker inloggning kan besvara on-line. Fran
NEURO/MSreg/Patientportalen 2023-04-26.

MSIS-29

Under de senaste tvd veckorna, hur mycket har din MS begransat din férmaga att...

De foljande fragorna din syn p& avMS i ditt dagliga liv under de senaste tva veckorna.
Peka/klicka i den ruta som bist beskriver din situation.

1. Gora fysiskt krdvande uppgifter?
Inte alls Mattiigt Ganska mycket Oerhdrt mycket

2. Greppa saker hart (tex vrida om en kran)?

Inte alls Litet grand Mattligt Ganska mycket Oerhdrt mycket

3. Béra saker?

7T e AT
e

Figur 10 Exempel pd layout i MS-registrets PER-modul, hér visas de tre forsta fragorna av enkdten
MSIS-29 (MS Impact Scale 29). Fran NEURO/MSreg/Patientportalen 2023-04-26.
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Figur 12 I patientportalen kan patienten ocksa pa ett grafiskt sctt se de viktigaste
variablerna som sjukvdrden registrerat om deras sjukdom. Fran NEURO/MSreg/
Patientportalen 2023-04-26.

Aterrapportering

Vi tror att den viktigaste drivkraften bakom anvindning av registret och for god
rapportering dr den nytta for den egna verksamheten som deltagarna upplever.
Aterrapporteringen i bred bemirkelse dr dirfor en central funktion och vi har utvecklat
flera mojligheter for deltagande enheter att ta del av data och av resultat. Detta bygger
pa att information i registrets IT-plattform anvinds i virden av den enskilda patienten.
Som beskrivits i det inledande avsnittet i denna Arsrapport har detta pa senare ar blivit
en komplicerande faktor da krav kommit pa att, av juridiska skal, skilja sddana
beslutsstodsfunktioner fran ”det egentliga kvalitetsregistret”. Mer om detta nedan.

Vad giller aterkoppling skiljer vi pa Patientoversikten och Utdatafunktioner.

Patientoversikten

Patientoversikten ar de egenskaper i IT-granssnittet som stoder det kliniska arbetet
genom att visualisera de viktigaste aspekterna av patientens sjukdom.

Den grundliaggande dterkopplingen i patientoversikten dr det grafiska grianssnittet med

sammanstéllning av patientuppgifter som behandlande ldkare kan anvénda vid
patientbesoket, se Figur 13. Har sammanfattas den information som behandlande
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lakare behover som utgadngspunkt for besoket och f6r de beslut som behdover tas,
framfor allt vad géller immunmodulerande behandling (bromsmedicinering). Detta ar
troligen den for sjukvardspersonalen viktigaste formen av aterkoppling och det som
motiverar till rapportering i MS-registret. Patientoversikten har ocksa den fordelen att
data om patienterna hela tiden anvands och darmed granskas och foljaktligen
kvalitetssakras.

Matvarden @E0SS

st et @ENFL @pNFL

I

Figur 13 Sd hdr ser patientoversikten ut i MS-registret: Det grafiska grinssnitt som registret
erbjuder anvindaren en form av en sammanstdllning av uppgifter for den aktuella patienten. Frdn

NEURO/MSreg 2024-04-26.

Utveckling av Patientoversikten

Utover att sammanfatta och visa de viktigaste uppgifterna pa en skiarm, sé far lakaren
stod for sitt behandlingsbeslut pé sé vis att patientens tillstand sitts i relation till andra
jamforbara patienters tillstind vilket vi redovisat i tidigare arsrapporter. Lab-analysen
Neurofilament i serum/plasma (s-/p-NfL), ett matt pa inflammation i CNS, infogades
under 2023 i patientoversikten for att tydligt markera uppf6ljning av sjukdomsaktivitet
och effekten av bromsbehandling.

Patientoversikten och kvalitetsregister

Enligt patientdatalagens kapitel om kvalitetsregister ar inte uppféljning av den
enskilda patienten ett syfte med kvalitetsregister. Darfor har MS-registret (redan innan
det blev Svenska neuroregister) efter granskning av davarande datainspektioner skiljt
pé patient6versikten, som dirmed &r den lokala virdenhetens data, och de data som
darifran, hos informerade patienter, 6verfors till kvalitetsregisterdatabasen med
nationella data. Detta dndrar dock inte att det 4r patientoversikten som ar den
mekanism med vilken data blir rapporterade till MS-registret. En fortsatt utveckling av
denna blir darfor livsviktig for MS-registrets verksamhet och utveckling. Att MS-
registret darigenom kvalitetssdkrar den kliniska varden genom att strukturera och
visualisera det kliniska arbetet leder till att varden blir just s kvalitetssdkrad i hela
landet som syftet 4r med kvalitetsregister. Vi vill darfér mena att var arbetsmodell i hog
grad lever upp till de avsikter som finns med den offentliga finansieringen av nationella
kvalitetsregister. Vad som trots allt komplicerat denna modell ar att vi sedan 2022
insett att den kraver direkta avtal mellan IT-leverantoren och varje deltagande
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sjukvardsenhet. Under 2022 och 2023 har en betydande anstrangning gjorts for att
tillse att sidana avtal upprittas, avtal som ocksa kopplas till en IT-avgift.

Utdatafunktioner

For att motivera medverkande enheter att samla in strukturerad klinisk information sa
ar det en grundldaggande funktion att erbjuda tillgdng de data som man rapporterat. Vi
har alltsedan starten arbetat efter malsittningen att ge deltagande enheter maximal
tillgang till sina egna data och med aren utarbetat en alltmer sofistikerad arsenal av
verktyg for dtkomst av registerinformationen och den egna enhetens resultat. Fran
borjan var detta tinkt for de som deltagit i registerarbetet men med tiden har vi i
okande utstrackning stravat efter att gora data tillgangliga aven for patienter,
beslutsfattare och intresserad allmanhet. Darfor blir detta avsnitt ratt omfattande.

Visualisering och analysplattform (VAP)

Vi har sedan 2014 utvecklat en teknik som gor stora delar av informationen i MS-
registret tillgdnglig i realtid. Registeranvindarna kan vilja mellan i nuldget 28 olika
tabeller och diagram (med flertalet olika undertabeller och diagram), som delas upp i
olika kategorier:

o Riktlinjeindikatorer: De nationella riktlinjer for MS-varden som
Socialstyrelsen har antagit. Uppfyllelsen av riktlinjerna for landets MS-
vardenheter ska foljas via 12 utvalda indikatorer. Atta av dessa baseras pa data
i MS-registret och kan nu foljas i VAP i realtid och 6vriga fyra ar s.k.
utvecklingsindikatorer

o Kvalitetssakring: Kompletterande kvalitetsindikatorer framtagna genom
samarbete med Svenska MS-Sallskapet

o MS-registrets innehall: hur mycket information som finns i MS-registret
och pé hur manga patienter, "Hur mér vara patienter?”: funktionsmaétt,
genomsnitt och spridningsmatt, och utfallsmatt

o Arsrapport: tabeller och figurer som ingér i Arsrapporten

o Verksamhetsrapport: Aktivitet och datatithet kan féljas manadsvis eller
arsvis ner till lakarniva

o Jamforelser: information frin MS-registret som ingér i "Vérden i Siffror”
och tidigare i "Oppna Jamforelser i hilso- och sjukvarden”

o Behandling: Initierad, avslutad eller for dagen pagiende bromsmedicinering
kan f6ljas ner till lakarniva

o Forskning och analys: Férdelning av data frén fyra av registrets
skattningsskalor kan visualiseras fran riksniva ner till 1akarniva liksom
fordelningen av forloppstyper pé regionniva

Alla dessa tabeller och diagram kan anpassas genom att visa valda kategorier av data
eller patienter. Som likare kan man exempelvis vilja att se statistik och grafer pé
olika nivéer frin sina egna patienter till klinikens, regionen, sjukvérdsregionens eller
rikets patienter. Saledes kan man vilja att visualisera ett stort antal kombinationer av
data och patienter utifrin de 42 tabeller och grafer som ar designade, se exempel "Hur
maér vara patienter?” i Figur 14. Vi utokar stadigt antalet tabeller och grafer. De flesta
statistikgraferna som anvinds i denna rapport kommer fran vira VAPar.

28/53



Multipel skleros

Vi har valt att gora flera av tabellerna och graferna i VAP 6ppet tillgdngliga for alla.
Detta giller hittills 18 VAP-diagram/tabeller, framfor allt 13 kvalitetsindikatorer.

Hur mar vara MS-patienter?

Administrativ niva Tabell Grafer {baseras pa alla vérden)
Nationell testname Antal Medel SE SD Median IGR Min  Max Range Kurtosis Skewness
Tid fran MS-debut till diagnos 16328 390 005 597 130 442 010 5320 5310 9.06 2n
Koo Tid frén MS-debut il behandling 16135 507 006 7.16 180 650 010 5150 5140 547 216
Ha Tid fran diagros il behandling 10708 278 005 539 030 250 010 5070 5060 10.09 283
EDSS 1816 | NANA NA 350 NA A A 451 A
Kon
7 EQSD 12424 NA  NA N N 034 NA NA 246
Alla patienter
Sjukdomsduration 18833 1688 009 1254 1670 1710 010 75.30 7520 034 084
Aldersintervall MSIS29-Fys 13868 184 001 092 165 135 100 500 400 005 098
a =) MSIS29-Psy 13859 215 001 093 200 145 100 500 400 €022 075
.IA = E e 3 & —I\ Al L 4 SDMT 12924 5187 013 1428 5200 1800 000 11000 110.00 095 001
Sjukdomsduration " Aliman halsa 14059 1 NA N2 A 200 N NA NA 060
a ] Tid frén MS-debut til SP 3839 1511 014 898 1400 1300 000 5400 5400 [ 076
T T
Funktionstester
@ EDSS
Allman halsa
EQ5D
MSIS29-ys
@ MSIS29-psy
SDMT

Visa utan tidsbegransning

Berdknade variabler
Sjukdomsduration

Tid frén MS-debut til SP

£ Tid frén MS-debut tll diagnos
@ Tid fran diagnos til behandling
Tid frén MS-debut til behanding

Figur 14 Statistik genererad i realtid av Visualiserings- och analysplattformen (VAP), under "Hur
mdr vdra patienter? " och visar genomsnittligt utfall i hilso-relaterade mdtt. [ den vénstra
marginalen framgdr vilka parametrar som dr valda liksom avgrdnsningen av patientgrupp.
Anvindaren kan viilja sina egna, klinikens, regionens eller rikets patienter. Tabell firdn
NEURO/MSreg 2024-04-26.

Under 2023 har vi fortsatt att finjustera Visualiserings- och Analys-plattformen med
anvindarvinliga funktioner. Aven hjilptexter till alla VAP-diagram uppdaterades. P4
var publika webbaserad plattform https://msvap.carmona.se/ finns live-visualisering
och interaktiv statistisk analys av insamlade data.

Neurodashboard — publik redovisning pa enhetsniva

Detta dr en VAP-liknande visning av realtidsdata frdn MS-registret och f6r 8 andra av
vara 10 delregister med utvalda nyckeltal, statistik 6ver antal patienter, antal
registreringar, antal behandlingar, datatéthet, frin nationell nivé ner pa enhetsniva.
Sedan 2021 ir var Neurodashboard 6ppen for alla pa var hemsida
(https://vap.carmona.se/neuro-dashboard/), med hansyn taget for situationer med
alltfor fa patienter i kategorierna. Liksom for VAP ges mdjlighet att vilja t ex
patientgrupper, tidsintervaller etc. pa ett dynamiskt sitt. Var plan &r att gora alltmer
data tillgéngliga i Neurodashboard, men sikte pé resultatdata som 6ppet kan jamfora
olika vardenheter.

Listor, s6kning och dataexport pa egna patienter

Deltagande enheter har full tillgéng till de data de sjélva rapporterar in. Dataexport av
egna registerdata kan ske antingen i form av enkla listor, eller mer fullstédndigt i Excel-
format efter sokningar (queries) grundat pé en eller flera variabler via
Rapportgeneratorn. P4 detta sitt 4r all information tillgénglig for den enhet som ocksa
dger den.
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En annan viktig kategori av rapporter ar de s.k. urvalslistorna diar enheterna, med ett
enkelt klick, har tillgéng till fordefinierade listor pd administrativt viktiga kategorier av
patienter sdsom “véra patienter”, pdgdende behandlingar, patienter som saknar
forlopp, diagnoskriterier, debutdatum, remissdatum, angiven patientansvarig lakare,
angiven behandlingsstrategi mm.

Arsrapport (denna)

En arlig sammanstillning av nationella data, dir deltagande centras data i manga fall
sdrredovisas, var ursprungligen sannolikt den viktigaste dterféringsmetoden och utfors
i samband med denna rapport/ansékan om fortsatta medel. Arsrapport och
Verksamhetsberittelse gors tillganglig for allmdnheten genom publikation pa var
hemsida.

Varden i siffror
MS-registret bidrar med data till det nationella projektet Varden i siffror,
https://vardenisiffror.se/.

Kvartalsrapport och Forbattringsrapport

Det senaste tillskottet i verktyg att gora data tillgdngliga for de enheter som arbetar
med MS-registret dr den anpassade rapport som fyra ginger om aret skickas till varje
verksamhetschef i deltagande enheter, den s.k. Kvartalsrapporten. I denna visas
enhetens resultat for de nationella riktlinjeindikatorerna i form av tabeller och grafer
och stills i relation till landets basta enheter och till riksgenomsnittet. Se Figur 15 for
ett exempel. Verksamhetschefen far information om aktuell tdckningsgrad och
datakvalitet (som i Figur 15 men med aktuell enhet utpekad i diagrammet) inklusive
annan relevant information om den egna verksamheten sdsom aktuell
lakemedelsbehandling, uppskattad kostnad for likemedel, besoksregistrering mm.
Forbattringsrapporten ar snarlik och innehéller framfor allt resultaten for de nationella
riktlinjeindikatorerna och datakvaliteten och skickas till alla medarbetare vid
respektive enhet som av verksamhetschefen listats som mottagare. Avsikten med detta
ar att ge medarbetarna direkt terkoppling frin deras registerarbete.

Vi hoppas att Kvartalsrapporten ska 6ka anvindandet av registerdata direkt i det
Kkliniska forbattringsarbetet eftersom resultaten av enhetens MS-vard inte bara blir mer
tillgdnglig utan dartill direkt hamnar i varje medarbetares email-inkorg fyra ginger per
ar.
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Mediantid mellan debut och diagnos, uppdelat pa &r for diagnos

S

-1

g

»E & Enhet

o -+ CEN-Sthlm

E -8~ Ovriga enheter

o B s R .-

{5}

= 3

0
2018 2019 2020 2021 2022 20231231
Diagnosér
Table 6: Exakta viirden tid mellan debut och diagnos (i minader)
Diagnosar Enhet Antal Median Q25 Q75 Diagnosar Enhet Antal Median Q25 Q7s

2018 CFN-Sthim 106 10.3 26 44.0 2018 (:)vriga enheter 593 6.6 1.7 30.2
2019 CFN-Sthim 79 6.6 1.7 41.0 2019 Ovriga enheter 589 6.4 1.5 36.0
2020 CFN-Sthim 78 4.8 1.2 245 2020 Ovriga enheter 609 46 1.3 21.8
2021 CFN-Sthim 58 6.5 0.7 37.3 2021 Ovriga enheter 573 3.9 11 19.5
2022 CFN-Sthim 74 7.8 1.6 47.2 2022 Ovriga enheter 487 3.8 1.1 18.1
2023 CFN-Sthim 54 76 1.3 535 2023 Ovriga enheter 427 45 1.3 145

Tillgdnglighet till MS-vard for enhetens patienter

Andelen patienter med registrerat lakarbesdk | MS-registret under de senaste 12, 24 eller 36 manaderna.

Rankingvérden som redovisas i grafen nedan baseras pa de enheter som har fler &n 50 aktiva patienter (vid rapportens slutdatumy).
hégsta andel med besdk inom 12 méanader.

Minst en kontakt med neurovirdgivare

Inom 12 ménader

Ifrén rapportens datum

! Inom 24 ménader M Inom 36 ménader

100% —
[ [
]

80 %

- —

40 % —

20 %

0% CFN-{SH’l\m ' ' . ! . ! . !
Zagg: Ovriga enheter  Stockholms [an (Bca::;?ht::t) (inﬂs:a:';g) (g?:::;::sitk]

Figur 15 Exempel pa hur Kvartalsrapporten ger information till deltagande enheter (i detta fall
kvartal 4 (okt-dec, 2023) for Centrum for Neurologi i Stockholm) om resultat avseende de nationella

riktlinjeindikatorerna over tid samt i relation till riksgenomsnittet och till béista enheter. Fran
Kvartalsrapport kvartal 4, 2023 Centrum for neurologi.

Effekten av registrets insatser pa varden

Sedan MS-registret startades kan man i Arsrapporterna folja hur alla process- och
resultatparametrar utvecklats i 6nskvird riktning och hur skillnader mellan olika delar

Rankingen sorteras pa

av landet gradvis har minskat. Skillnader mellan mén och kvinnor har ocksa minskat.
Denna utveckling beror enligt var uppfattning till stor del pa den styrande effekt som

kraven pa systematisk dokumentationen i MS-registret innebar — patienter fljs upp pa

ett mer enhetligt sitt, mer regelbundet med allt fler funktionsskattningar,

magnetkameraundersokningar och patientrapporterade métt. Vi tror att d&ven den

konsensuskultur som utvecklats i nitverket av landets MS-specialister har bidragit. Vi

vill sdledes peka pé att registerarbetet i sig har en kvalitetsh6jande effekt redan innan
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ett formellt datastyrt forbattringsarbete har inletts. Nedan foljer ett antal exempel pa
den glddjande utvecklingen.

Innan vi gir in pa exemplen pé kvalitetsforbéttring kan det vara pé sin plats att
redovisa de olika kanaler som registerarbetet utovar sitt inflytande pé& vardprocesserna.
Det ror sig om ett antal samverkande mekanismer som framgér av Figur 16.

NATIONELL KONSENSUS
Standardisering av kliniska definitioner
Standardisering av neurobesdk

KUINISKT STOD
Patientens grafiska dversikt
sammanfattar de viktigaste hindelserna
Forberedelse till MS-besoket
sker via MS-kollen och NEURO-Qol

Normalisering av protokoll
Inférande av internationella kriterier
Struktur fér longitudinell uppfdljning

UTBILDNING
Kontakt med anvandare pd plats
Anpassade utbildningskurser

Utbildning via NEUROregs hemsida Funktionsklocka
Video och telefonkonferenser N [ - mhm;;hm mmf; n':(ﬂ =
Mejl och andra kontakter \ i UMsss ochARMss
Svenska €055 forandringar mot MSduration och ider
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NEURO-QolL
itemBanking with CAT-teknik for sex halsodomsner

Rapportgenerator, Urvalslistor, Registeradmintstration osv
Monitorering av behandling i realtid
Monitorering av riktlinjeindikatorer i realtid
Kvalitetssdkring i realtid
Verksamhetschefs kvartalsrapporter

KLINISKA STUDIER

Akademiska lakemedelsstudier
(ex. STRIX, RIFUND, RIDOSE)
Observationella sdkerhetsstudier

(ex. COMBAT, IMSE)

Figur 16 Oversikt av verktyg for kvalitetsforbittring av MS-sjukvdrd med hjilp av MS-registret.

Kliniskt forbattringsarbete — Uppféljning av MS-varden
enligt de Nationella Riktlinjerna

1. Genomsnittlig tid mellan sjukdomsdebut och diagnos minskar stadigt

Det ar vil kint att immunmodulerande behandling framst gor nytta tidigt i MS
sjukdomens forlopp. Det var data fran det svenska MS-registret som f6rst kunde visa
att tidigt insatt behandling medfor avsevirt battre chans till gynnsamt sjukdoms-
forlopp pé lang sikt (Kavaliunas 2017). Det ar darfor angeldget att tiden fran
symtomdebut till diagnos se Figur 17 och tiden frén remiss till specialistvard till insatt
behandling ar kort, se Figur 18. Som synes forbéttras fortlopande tiden till diagnos
medan latensen fran diagnos till behandlingsbeslut &r kort. I Figur 177 och Figur 18
jamfors resultaten i Stockholms storsta MS-enhet med 6vriga regioner. MS-véarden i
Stockholm har stundtals haft simre resultat dn landet i 6vrigt men p4 sistone forbéttrat
sina resultat.

Socialstyrelsen visade i sin publikation "Covid-19-pandemins péverkan pé foljsamheten
till Nationella riktlinjer” 2021 att MS-varden hade firre arliga lakarbesok och farre
arlig Magnetkamera under pandemidret 2020 jamfort med aret innan. Bade lakarbesok
och magnetkamera dr avgorande for att stélla diagnos och for att ta beslut att inleda
behandling. Den nagot 6kande trend for tid fran debut till diagnos och tid fran till
behandling som synes for 2021 - 2023 i nedan grafer beror med storsta sannolik pa
Covid-19-pandemin med férdréjning av vard som resultat. Socialstyrelsens rapport
finns tillgidnglig i sin helhet pa deras hemsida, vv se
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/nationella-riktlinjer/2021-6-7413.pdf
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Tid mellan debut till diagnos, median med kvartilavstand (IQR)
Alla patienter.

< Centrum fér neurologi Stockholm = Bvriga enheter

Median antal &r

Ar d3 diagnosen stalldes
Figur 17 Median tiden fran symtomdebut till diagnos har gradvis minskat i MS-registret. Hdr visas
Centrum for neurologi i Stockholm i jimforelse med landet i ovrigt i en graf som finns tillgdnglig i
realtid VAP (se ovan). De streckade linjerna avser évriga enheter, det bla filtet avser min och max-
vdrden. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-26.

Tid mellan debut till start av behandling, median med kvartilavstand (IQR)
Alla patienter.

- Centrum f6r neurologi Stockholm - Ovriga enheter

o

Median antal ar

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Startar for férsta behandling
Figur 18 Aven om mdnga fir bromsmedicin timligen snabbt efter att ha kommit till specialistvéird sa
finns det, som hdr visats for en vardenhet i Stockholm i jadmforelse med hela landet, somliga patienter
som far vinta ldnge. De streckade linjerna avser ovriga enheter, det bld filtet avser min och max-
viirden. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-26.

2. Okande andel patienter med tidig MS far bromsbehandling men dnnu vissa
skillnader éver landet

Effekten av den forloppsmodifierande lakemedel (bromsmediciner) mot MS ar belagd i
ett stort antal lakemedelsprovningar. Savil Likemedelsverket som Svenska MS-
Sallskapet och Socialstyrelsen anser att evidensbas finns for att rekommendera
behandlingen till flertalet patienter med skovvist forlépande MS. Med antagandet att
ca 10 % av alla MS-patienter har ett 1angsiktigt gynnsamt forlopp borde
behandlingsfrekvensen vid tidig MS ligga p& 90 %. Figur 19 och Figur 20 visar
frekvensen rapporterad behandling av patienter med skovvist forlopande MS (vanligen
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forkortad RRMS — relapsing/remitting MS) under 40 ars alder (Socialstyrelsens
Kvalitetsindikator M5).

Som framgéar av diagrammen nedan ligger behandlingsfrekvenserna i en del regioner
under mélvardet pa 9o %. Glddjande nog 6verstiger numera fyra av landets totalt 21
regioner 90% for andel behandlade RRMS-patienter dar sju regioner tangerar
malvirdet och ytterligare tva regioner (Virmland och Visternorrland) ar snubblande
nira 80 %-nivan.

Andel RR-patienter med alder < 403r som behandlas

100% — — 100 %
A o, 88%
L' SR (S, iR SERURN. U SANSE FEFEIRP | S SeSa R PSS SRS £ AU S PEPSRSSal| SUSSCI, BENESESUS U RSN PSR TCESS RSP SESMURS AT NS e TR
3 PO S
£ o 83%
< o 80% 81 .
5 80% I I et I 80%
£ 70%.~°
3 6% ¢
o5 .
£ 60 %~
o S6% 0 I 60°
. 80 % san 60% -
g 495 0%~
© 5% _e—*
Pt .
3 40%~
E40% o %%~ i - 40%
L]

2 0% 2%~
@ L i
5 By,
(=% . H
£ 20% m/ - 20%
& 1% o
] 10% o
] W T
< 5 f‘n/

1P L] 1 H

-
0% T T T T T T T T T T T T T T T T T 1 T T T T 1T 0%

«© @ o Lo o™ @ = o © ~ @«Q (2] o - o~ «© s w ©0 M~ o« @ (=) b N @ =

o @ (=] o o o o (=] (=] (=] o j=] - b o] - - e, - — = o~ g o o o o o™

2] (=] (=] [=] (=] (=] (=] (=1 (=} [=] [=] (=] [=] j=] [=] (=] (=] o [=] (=] (=] (=) (=] o [=) o (=)

- = ™~ o™ o™~ o™ o~ o™ o~ o™~ o™ ™~ o™~ ™~ o™~ ™~ o~ ™~ o™ ™~ o™ ™~ o™ o™~ o™ o o~

* RIKET
* Andelen behandlade RR-patienter beraknas som registrerat antal benandlade RR-patienter ge stimerat antal RR-patienter, per région eller hela riket

Figur 19 Grafen visar att andelen behandlade patienter med skovvist forlopande MS 40 dr eller
yngre gradvis okat sedan MS-registret startade och ndar nu 88% (jamfort med 87% 2022). Trenden
dr fortsatt 6kande och dr nu mycket néira det nationella malvirdet pa 90 %. Bild fran NEURO/MSreg
2024-07-05.
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Figur 20 Bromsmedicinering dr sdrskilt viktigt i MS-sjukdomens tidigare stadier och hdr visas
andelen patienter med tidig MS som idag behandlas med bromsmedicinering fordelat pd landets
regioner. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-26.

Det ir gladjande att notera den nationella statistiken dir 88,1% av landets MS-
patienter, 40 ar eller yngre med skovvist forlopande MS far tillging till
bromsbehandling och att kurvan stadigt 6kat under ménga ar med en positiv
utveckling pa 2,2% bara under 2023.

34/53



Multipel skleros

Skillnaderna mellan enheter kan till viss del antas bero p& underrapportering men
otvivelaktigt ocksa pa regionala skillnader. Eftersom vissa regioner med
hogspecialiserad MS-vard tar emot patienter frin andra regioner far mottagande
regioner (exempelvis Visterbotten med hogspecialiserad MS-vard pa
Universitetskliniken i Ume3) bittre statistik medan regioner vars patienter s6ker vard i
andra regioner far simre statistik, dirav viss snedférdelning. Den hoga
behandlingsfrekvensen i de regioner dar titheten av neurologspecialister &r storst kan
mojligen vara kopplat till tillgdngen pé neurologer men ocksa till att patienter sokt sig
till hogspecialiserad vard med god tillging till neurolog och MS-team i en annan region
an sin hemregion.

3. Allt fler patienter far bromsmedicinering utanfoér gillande indikation

Efter 20 till 30 ars sjukdom Gvergar skovvist forlopande MS (pé engelska relapsing-
remitting MS, RRMS) oftast till ett stadium av gradvis smygande forsamring,
sekundarprogressiv MS (SPMS). Vid SPMS har de bromsmediciner som anvinds vid
RRMS inte lingre nagon effekt. Endast under ett 6vergangsskede om négra ar, da bade
skov och gradvis forsamring ses parallellt, kan man forvinta sig nytta av
bromsmedicinering. Svenska MS-séllskapet (SMSS) rekommenderar att man
efterstravar en behandlingsfrekvens vid SPMS som ligger pa en lag niva. Figur 21
nedan visar behandlingsfrekvensen hos patienter med SPMS med ett tamligen
utvecklat funktionshinder (EDSS pa minst 6,5) som vanligen nas forst flera ar efter att
SPMS-fasen inletts, varfor behandlingsfrekvensen i denna grupp bor vara lag.

2022 var det stor skillnad i behandlingsfrekvens av SPMS, frén o % i Kronoberg till
24,6 % i Ostergdtland med nationell behandlingsfrekvens pa 20,0%. Under rapportaret
2023 har de senaste drens 6kning av behandlingsfrekvensen av SPMS stannat av ngot
och landar pa 20,6%. Det dr dock stora skillnader mellan regionerna. Blekinge star
2023 for den lagsta behandlingsfrekvensen pa 2,9% (jmf med 5,8% 2022) jamfort med
Ostergotlands 28,2%.

16 regioner har 6kat i sin behandlingsfrekvens av SPMS medan 6 regioner
(Ostergotland -0,4 %-enheter, Visterbotten -14,8%-enheter, Visternorrland -3,7%-
enheter, Jonkopings lan -5,3%-enheter, Varmland -2,6%-enheter och Blekinge -2,9%-
enheter) i varierande omfattning gar mot trenden och uppvisar sjunkande siffror.
(Noteras bor att andelen behandlade ar berdknade mot en forvantad
befolkningsprevalens av SPMS vilket gor att vi bara kan redovisa data per region och
inte per enhet).
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Andel behandlade SP-patienter med EDSS 6.5 eller hogre

Gstergstland (29)
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Figur 21 Behandlingsfrekvens av bromsmedicinering av patienter med sekunddrprogressiv MS
(SPMS) och tamligen hég nivd av funktionshinder, 6,5 (behov av rullator for att ga 20 meter) eller
hogre pa EDSS- skalan. Enligt gdllande riktlinjer bor andelen behandlade bland dessa patienter
vara lag. Andd har det varit en 6kande trend de senaste dren som dock verkar plana ut lite under
2023 och landar pa 20,6% (jmf med 20% 2022). Bild firdin NEURO/MSreg 2024-04-26.

De senaste rens statistik visar en 6kande andel behandlade SPMS-patienter, for
gruppen SPMS med EDSS pa minst 6,5 noterades 20,6% for 2023, medan samma siffra
for 2022 var 20%, 2021 17,6%, 2020 16,5% och 2019 14,5 %. Detta kan tyckas vara stick
i stdv med géllande rekommendationer. Anledningen till detta kan vara att ett forsta
lakemedel, Ocrevus (ocrelizumab), har blivit godként for behandling av
priméarprogressiv MS (PPMS) under 2018. PPMS ér en forloppsform som forekommer
hos ca 10 % av MS-patienterna och som kannetecknas av gradvis forsamring utan
foregaende skov.

Dessutom har ett annat likemedel, Mayzent (siponimod), under 2020 blivit godkant av
den Europeiska likemedelsmyndigheten EMA f6r behandling av SPMS. Det &r en
utbredd forvantan hos manga MS-liakare att SPMS och PPMS ir vildigt nirbesliktade
och att en behandling som kan fungera fér den ena bor ha effekt ocksé pa den andra
forloppsformen av MS. I Sverige har under de senaste aren likemedlet rituximab blivit
helt dominerande vid MS, med 6ver 7 400 behandlade patienter vilket ndmnts ovan.
Eftersom ocrelizumab ar effektmassigt snarlikt rituximab s& har detta kommit till 6kad
anviandning vid SPMS. Dock bor betonas att en gynnsam effekt av dessa likemedel i
forsta hand ses i ett tidigt stadium av SPMS varfor det knappast kan forsvara en
okande behandling vid SPMS och EDSS >6,5. Men summa summarum finns det vissa
rationella skal for den utveckling vi ser.

4. Bara varannan MS-patient far den uppfoljning som rekommenderas i
nationella riktlinjer

Det bor noteras att de senaste 15 dren har behandlingsméjligheterna for MS genomgétt
en fantastisk utveckling dar introduktionen av hogeffektiva bromsmediciner utgjort ett
paradigmskifte i MS-varden. Forskning visar att tidig bromsbehandling och
hogeffektiva lakemedel minskar antal skov drastiskt, bromsar utveckling av
funktionshinder (enligt EDSS-skalan) samt forhindrar eller fordrojer att MS-patienten
overgar i sekundarprogressiv sjukdomsfas (Tedeholm et al 2022). Resultatet av detta ar
stabilare MS-patienter med lagre symtomborda, farre funktionsnedsattningar och
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hogre livskvalitet vilket leder till att patientgruppen 6verlag méar battre och behovet av
regelbunden uppf6ljning pa mottagningen och med MR minskar. I och med att MS-
varden utvecklas och fordandras s& fordndras ocksé patientbehoven dér inte bara
tillgéng till 1akare &r viktig. Om MS-patienten har tillgéng till andra personalkategorier
exempelvis MS-sjukskoterska for kartlaggning och radgivning kring olika symtom
(exempelvis blds- och tarm-problem), fysioterapeut for radgivning kring fysisk aktivitet
och trining, arbetsterapeut for hantering av fatigue (MS-relaterad trotthet), kurator for
samtalsstod och rddgivning kring samhillets insatser och tillgang till neuropsykolog for
utredning av kognitiva symtom si minskar ofta behovet av lakarbesok.

Enligt Socialstyrelsens uppdaterade nationella riktlinjer frin 2022 bér majoriteten
(80%) av patienter med MS erbjudas uppf6ljning i MS-vérden. En sddan uppféljning
bor innehalla en arlig klinisk undersokning hos neurolog och vartannat ar en
undersokning med magnetkamera for att avbilda den aktuella sjukdomsaktiviteten,
dtminstone i de skeden av sjukdomen dar bromsmedicinering kan vara aktuell.
Enligt Socialstyrelsen behover dock MR inte goras regelbundet pa personer som inte
uppvisat forandringar vid MR-unders6kning under 3—5 érs tid, och diar behandlingen
inte har forandrats under denna tidsperiod.

Figur 22 visar att bara knappt hilften, 45,2% (jmf med 43,7% 2022) av landets MS-
patienter har ett besok till sin MS-mottagning registrerat i MS-registret under de
gangna 12 manaderna. Motsvarande siffra for 2020 var 47,1% och for 2019 50,3%. Den
sjunkande trenden verkar dock glidjande nog ha vant upp igen men denna “dipp” i
uppfoljningsbesok kan med stor sannolikhet forklaras av de ginga drens covid19-
pandemi dar riktlinjer med smittorisk-reducerande syfte minskat mdjligheten till
rutinmaéssiga arsbesok, se hanvisning till Socialstyrelsens rapport "Covid-19-
pandemins péaverkan pa foljsamheten till Nationella riktlinjer” ovan. Skillnaden ar
dartill stor mellan olika kliniska enheter, och ingen nar upp till de 80 % som anges i
gillande riktlinjer.
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Tillganglighet till MS-vard
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Andelen patienter som har haft kontakt med vérdgivare / bestk inom 12 mEnader frén dagens datum
Selektion: m&n och kvinnor, jukdomsduratior: -1 - 76 &r. Alder 11 - 95 &

Figur 22 Bara knappt hdlften, 45,2% (jmf med 43,7% 2022) av landets MS-patienter har ett besék
till sin MS-mottagning registrerat i MS-registret under de gangna 12 manaderna och skillnaden dr
stor mellan olika kliniska enheter. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-27.

Figur 23 visar pé dnnu en brist i MS-varden, namligen pé de regelbundna
magnetkamera-undersékningar (MR) som rekommenderas i de nationella riktlinjerna.
Riktlinjerna siger att personer med skovvist forlopande MS som &r yngre &n 60 ar bor
genomga minst en magnetkameraundersokning (MR) under de senaste tva dren och
malvardet dr 80%. Drygt 62% (jmf med 65 % 2022) av personer med skovvist
forlopande MS yngre dn 60 ar visar sig ha genomgatt en MR de senaste 2 ren.
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Figur 23 Drygt 62% av MS-patienterna med skovvist forlopp har under 2023, enligt data i MS-
registret, erhdllit en magnetkamera-undersékning (MR) for att bedoma pdgdende sjukdomsaktivitet.
Notera att ett antal kliniker har bristande data registrerade men dessutom mycket fa patienter i MS-
registret och dirtill troligen fa MS-patienter totalt. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-27.

Detta betyder att den givna behandlingen inte monitoreras optimalt med regelbundna
MR vilket kan leda till badde skadligt hog sjukdomsaktivitet och att onédig behandling
inte kan avbrytas. Har finns stor forbattringspotential i hela landet avseende
patientnytta, patientsakerhet och samhallskostnader.

Sammanfattningsvis kan vi peka pa att MS-varden i Sverige uppvisar forbattring
langsiktigt men fortfarande har den svéart att na upp till de mal som Socialstyrelsens
nationella riktlinjer definierar och att 6kningen inte dr stadig och framfor allt inte
kommer automatiskt. MS-registret ar dock ett kraftfullt verktyg for att f6lja upp den
fortsatta méaluppfyllelsen i aktivt forbattringsarbete pé lokal och nationell niva.

5. MS-patienternas livskvalitet varierar mellan olika delar av Sverige
Patientrapporterade méatt (PROM, patient reported outcome measures) blir allt
viktigare som resultatindikatorer i sjukvérd vilket avspeglar patientens allt starkare roll
som medaktor i sin vard. MS-registret har flera PROMs, EQ-5D, MSIS-29 (en MS-
specifik skattningsskala av funktionshinder och hilsorelaterad livskvalitet, (hQoL)) och
MS-kollen som ocksé har drag av symtominventering. EQ-5D som &r en generisk
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skattning av hQoL &r den skattning som har fatt en plats vid uppfoljning av MS enligt
de Nationella Riktlinjerna. EQ-5D &r en relativt grov skattningsskala som uppfattas ha
en begransad upplosning vid MS. Icke desto mindre kan avsevirda skillnader
observeras mellan Sveriges regioner. Figur 24 visar att andelen som har h6g hQoL
(gront falt), vilket brukar betraktas som “friskt”, 4r dubbelt s stort i de regionerna med
bést resultat i jamforelse med de med samst resultat.

EQ5D fordelat efter sjalvskattad livskvalitetniva

Andel per grupp

B &, vérsta ténkbara (<0) B b, d3lig (0-0.5) B c.braegfrisk (05<1) B d frisk (=1}

o Medelvdrde & Median

Figur 24 Utfallet av EQ-5D, en hdlsorelaterad livskvalitetsskala, varierar mellan olika regioner.
Observera dock att antalet patienter som bidragit till data dr begrdnsat da EQ-5D dnnu inte blivit en
standardskattning. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-27.

Ojamlikhet i behandlingen av MS

Nastintill all statistik i MS-registret, som kravet ar pa officiell svensk statistik,
analyseras och redovisas uppdelat efter kon, med syftet att identifiera och motverka
skillnader i varden. MS drabbar 2—3 génger sa ofta kvinnor som mén vilket gér sddana
analyser extra relevanta.

Hogre andel man med pagaende bromsmedicinering

Daremot ar andelen kvinnor med pagiende bromsmedicinering, 85,7% (jmf med
83,7% 2022), ndgot lagre dn andelen min, 93,7% (jmf med 90,5 % 2022), i tidig MS,
den patientkategori som de nationella riktlinjerna pekar ut som prioriterad, vilket
framgar av Figur 25 och Figur 26. Nedan diagram visar ocksé att skillnaden ar
betydande mellan olika regioner i landet. Kvinnor bor oftast, av medicinska skal, avst&
fran behandling infér och under graviditet samt efter graviditeten om de ammar sitt
barn. Detta, enligt gédllande riktlinjer, n6dvéndiga behandlingsuppehéll paverkar dock
statistiken och kan bidra till en nigot lagre behandlingsfrekvens. Forklaringen till
dessa skillnader maste analyseras statistiskt mer i detalj genom att justera for alla
faktorer som péverkar behandlingsfrekvensen. Daremot finns ingen egentlig skillnad i
tillgang till mottagningsbesok (43,5% for méan jmf med 43,7% for kvinnor) eller
magnetkamera-undersokningar (60,9% for man jmf med 62,7% for kvinnor) mellan
konen. Orsaken till skillnaden i behandlingsfrekvens ar darfor oklar och behover
utredas. Skillnader i vilken medicinsk behandling mellan mén och kvinnor ar dock ett
vanligt fenomen inom varden och en skillnad dven for MS vore inte 6verraskande.
Detta ir ett angeliget forskningsamne.
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Antal behandlade RR-patienter med alder <= 40 ar fér hela riket uppdelat pa kvinnor och mén

400 % r 100 %
%
] -
—_—
= ikt
@ S «—"*
280 % 2l —_—— 8 ~ 80%
£ i L ;
3 ‘/./
i
z ot
3160 % e - 60%
.
T b ¥
o -—
= e g
i ol
i
€40 9% o I 40%
C =
o =1
& ./
©
220 % — s ~ 20%
[i s -_—
o« ==
@ L
E /l/
<
0% T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 0%
[ue] (o)} [=] — o [u} = . [fe} ~ [ue} (=} [=] — o [l <t u 0 ~ [se} [} (=] — [ o
® ®» © © 0 0 © &€ © © 9 9 A4 O o4 904+ oo 4 A 4 048 4 &8 § &4 o
(o)} [} o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
- 4 &8 &84 & 8 & &8 &4 @ 8 &6 ®©§ & & 08 688 & & & o & 9§ 9o 9o ™
* Kvinnor ¢ Man
+ Andelen behandlade RR-patienter berdknas som registrerat antal behandlade RR-patienter genom estimerat antal RR-patienter, per region eller hela riket

Figur 25 Grafen visar att andelen behandlade patienter (40 ar eller yngre) med skovvist férlépande
MS gradvis okat sedan MS-registret startade och nar nu 93,7% for mén (jmf med 90,4 % 2022) och
85,7% for kvinnor (jmf med 83,6 % 2022), saledes nar nu mén med MS dver det nationella malvirdet
pad 90 %. Skillnaderna kan till viss del forklaras av nédvindigt behandlingsuppehall infor och under
graviditet samt under perioden da den nyblivna mamman ammar. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-
27.

Andel behandlade RR-patienter, Slder < 40ar
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Figur 26 Grafen ovan visar att skillnaden mellan kvinnor (gréna staplar) och mdn (gra staplar) i
vissa delar av landet dr betydande. Aven om siffrorna varierar ndgot sd dr andelen behandlade
kvinnor 8% (jmf med 6,8% 2022) ligre dn behandlade mdn. Skillnaderna mellan kénen har varit i
sjunkande trend de senaste aren for att 6ka nagot under 2023. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-27.
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Andel behandlade kvinnliga RR-patienter med alder < 40ar genom andel behandlade manliga RR-patienter med &lder<
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Figur 27 I de flesta regioner behandlas mdn med tidig MS 9% ofiare (jmf med 8% 2022) med
bromsmedicin dr kvinnor. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-27.

Resultat av analyser — utveckling over tid

1.Processmatt: Mangden uppféljningsdata okar stadigt

Syftet med MS-registret ir att kvalitetssikra och utveckla varden och att vara underlag
till forskning for ny kunskap om MS. Endast om registerverksamheten drivs med hog
tdckning och kvalitet kan registrets syften uppnés. Analyser av data i MS-registret
maste darfor borja i en intern analys som avser registrets funktion och avspeglas i
process-indikatorer som dataméngd (antal registreringar), datatéthet (fullstandighet
per registrerad person eller enhet), och datareliabilitet sdsom diagnostisk precision.
Mycket av detta beskrivs ovan.

Framgangar i kliniskt forbattringsarbete avspeglas i idealfallet av forbattrade resultat
men hir bor dven forbattrade vardprocesser riknas in. Slutligen kan vetenskaplig
analys av MS-sjukdomens karaktéristika och forlopp i Sverige leda till nya insikter som
i slutdndan kan komma MS-varden till del.

Som ndmnts ovan Okar antalet patienter stadigt i registret. Minst lika viktigt 4r det da
att adekvat méingd information om varje patient ocksa registreras. Som framgar av
Figur 28 a och b giller detta dven andra parametrar sdsom antalet besok,
sjukdomsskov och funktionsskattningar, inte bara med EDSS-skalan.
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Ackumulerat antal registrerade kliniska bestksdata (alla patienter i hela riket)
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Figur 28 a och b Okningen av a) kliniska besck och b) funktionsskattning enligt EDSS-skalan och
ovriga funktionstester dr tydlig. Intressant dr att SDMT, ett kognitivt test, nu dr den ndst mest
registrerade parametern med 6ver 95 000 registreringar. Bild fran NEURO/MSreg 2024-04-29.

2. Funktionshinder hos MS-patienter i Sverige minskar gradvis!

Vid MS utvecklas funktionshinder stegvis eller gradvis under de néstan 40 &r som en
drabbad i genomsnitt lever med sin sjukdom. Malséttningen med bromsmedicinering
bor darfor ytterst vara att bevara funktionen sé 1angt majligt. Detta 4r dock mindre
uppenbart i och med att bromsmediciner mot MS enligt géllande praxis godkédnns pa
grundval av effekt pd mycket kortsiktiga effektmétt, fraimst minskad skovfrekvens.

Det ar darfor mycket glddjande att vi kan se en global och stadig minskning av
genomsnittligt virde pa EDSS (Expanded Disability Status Scale) i MS-registret, se
Figur 29. Sjilvklart kan en sddan fordndring ha ménga orsaker, till exempel om
registret fran borjan skulle ha varit 6verrepresenterat av patienter med allvarligare
sjukdom. Det ar darfor gladjande att minskningen fortsitter 4ven under de senaste
aren da registret redan natt en hog tickningsgrad.
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En vidare analys visar att detta forklaras av en 6kad proportion av patienter med
skovvist forlopande MS i registret och att det bara ar dessa som har en minskad EDSS-
nivd medan patienter som nétt det progressiva stadiet av MS haft en férdndrad EDSS.
Detta visar att behandling av MS maste syfta till att behélla patienterna i skovstadiet.

Genomsnittligt EDSS-vérde over tid
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Figur 29 Genomsnittligt funktionshinder enligt EDSS-skalan i riket minskar for bdade mdn och
kvinnor gradvis i hela landet sedan bromsmediciner introducerades pa 1990-talet. Genomsnittligt
EDSS dr nu 2,6 jamfort med 3,1 i EDSS 2013 och 3,6 i EDSS 2003. Bild fran NEURO/MSreg 2024-
07-05.

3. Antalet MS-skov minskar stadigt och dramatiskt i Sverige

Sjukdomsaktivitet vid skovvist forlopande MS (RRMS) beskrivs vanligen i skov-
frekvens, tex arlig skovirekvens, eller som nytillkomna inflammatoriska hardar,
lesioner som upptriader som flackar pa magnetkameraundersékningar.
Bromsmediciner syftar pa kort sikt till att minska antalet skov och nya MR-lesioner och
att darigenom pa langre sikt minska risken for funktionshinder. En beskrivning av
antalet skov som rapporterats till MS-register och av andelen
magnetkameraundersokningar som uppvisar nya fliackar kan darfor anvindas for att
avspegla hur vil MS-varden gemensamt lyckas erbjuda landets MS-patienter en god
sjukdomskontroll.

Figur 30 nedan visar hur antalet registrerade besok i MS-registret har 6kat med tiden
och hur antalet skov tvirtom gradvis minskat. Sarskilt sldende ar kvoten mellan besok
och skov som visas i Figur 31. Hur denna kvot fordndrats, fran att narmre 40 % av
patienterna kunde rapportera ett skov sedan foregiende besok i borjan av 2000-talet,
till att drygt 1,5 % av besoken fingar ett nytt skov 2023, dr en dramatisk avspegling av
hur mycket battre svensk MS-vard ar idag, da allt fler far allt effektivare behandling.
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Antal registrerade kliniska bestksdata (alla patienter i hela riket)
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Figur 30 Antalet registrerade patientbesok i MS-registret har okat stadigt under de senaste 24 dren
medan antalet rapporterade skov med tiden minskat.
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Figur 31 I bérjan av 2000-talet rapporterades ett nytt skov vid 40 % av beséken. Idag har den siffran
sjunkit till endast drygt 1,5% vilket visar pd effektivare MS-behandling i Sverige.

4. Magnetkameraundersokningar talar for battre kontroll av MS

Figur 32 visar att dr 2010 uppvisade nistan varannan magnetkameraundersékning av
svenska MS-patienter tecken pa nya flickar som tecken pé aktiv MS-sjukdom. Idag har
denna andel minskat fran nistan 50 % till 12 % och néstan 9/10 av utférda
undersokningar visar en stabil bild med god inflammationskontroll.
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Andel patienter med stabil-MRI longitudinellt
Sammanfattade MRI-resultat fér alla unika patienter som genornfart MRI under kalenderdret

Uppdelning fér kon: Total, Aldersintervall: 11-95, Sjukdomsduration i &r: -1-71

Patientens forlopp: Alla, Alla patienter medyutan pagdende behandling vid MRI
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Figur 32 Allt oftare visar magnetkameraundersékningar av MS-patienter avsaknad av tecken pd
aktiv sjukdom i form av nya inflammatoriska fordndringar (vita fléickar).

Procentandel

Sammanfattningsvis talar samstdmmiga data for att de métt man anvénder som
utfallsmétt vid utvecklingen av bromsmedicinering alla visar att sjukdomsaktiviteten
minskar och att sjukdomsutvecklingen forldngsammas vid MS. Detta dr ytterst
gldadjande och vi vill tro att MS-registret har bidragit till denna kvalitetsokning genom
att uppmuntra till strukturering av virdinsatser och dokumentation och visualisering
av vardresultat. Detta avspeglas i publicerade vetenskapliga arbeten, inte minst i
arbetet av Spelman och medarbetare 2021 (se under rubriken Vetenskapliga resultat,
Arsrapporten 2021).

5. Risken for att drabbas av progressiv MS minskar

De flesta patienter med skovvist férlopande MS (RRMS, RR) 6vergar efter 20—30 érs
sjukdomsforlopp till ett stadium da MS-symtomen gradvis forvirras, s.k.
sekundarprogressiv MS (SPMS, SP). Observationen att det genomsnittliga EDSS-
vardet bland MS-registrets patienter gradvis har minskat foranledde en analys av hur
proportionerna av dessa tre forloppsformer av MS har forandrats under aren. Figur
33 a visar mycket riktigt att andelen RRMS har 6kat medan de progressiva formerna
har minskat i storlek. En statistisk analys visar att risken for att ga 6ver frain RRMS/RR
till SPMS/SP minskat kraftigt med 7% per ar 2005-2020 dven nér analysen har
justerats for faktorer som alder och kon (Mouresan EF, muntlig presentation
ECTRIMS 2024), se Figur 33 b. Denna glddjande utveckling har sannolikt sin
forklaring i att patienter med RRMS erhallit en allt tidigare och allt mer effektiv
bromsmedicinering.
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Figur 33 a och b Andelen patienter med skovvist forlopande MS (RR) har 6kat i MS-registret
samtidigt som andelen med savdl primdrprogressiv MS (PP) som sekunddrprogressiv MS (SP) har
minskat, b) Risken for patienter med RR att ga 6ver i SP har minskat till en tredjedel mellan 2005
och 2020, sannolikt som en foljd av en forbdttrad behandling av MS (Mouresan EF, muntlig
presentation ECTRIMS 2024).

Det ar viktigt att MS-varden forbattras och att MS-registret
erbjuder ett kraftfullt verktyg

Som framgér av ovanstaende utfall av de indikatorer som antagits for att félja
uppfyllelsen av vara Nationella Riktlinjer for MS-vard, sé finns fortfarande mycket att
gbra innan Sveriges MS-patienter erbjuds den sjukvérd som de borde kunna férvinta
sig. Aven om mycket har blivit bittre har vi 1ngt kvar till flera viktiga malnivéer och
det finns oacceptabla skillnader mellan olika regioner. Icke desto mindre kan vi glidja
oss at en over lag positiv utveckling av MS-varden i Sverige och det dr var uppfattning
att MS-registret med dess 6ppna redovisning av skillnader har bidragit till detta.

Vetenskapliga resultat

Under 2023 har 25 vetenskapliga arbeten publicerats helt eller delvis baserade pa data
fran Svenska MS-registret vars totala vetenskapliga publikationslista nu 6verstiger 300
arbeten. Har viljer vi att lyfta fram tre arbeten dir viktiga slutsatser kan dras helt eller
delvis utifran data ur svenska MS-registret:
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1. Evidensgrund for vardkvalitetsindiktorer — fler sjukvardskontakter och fler
magnetkameraundersokningar korrelerar med lngsiktigt behandlingsutfall
Tobaksrokning, men inte bruk av snus, ger simre forlopp av MS.

Genetiska analyser avslojar att egenskaper i hjdrnan, och inte i
immunsystemet, paverkar det 1angsiktiga férloppet vid MS.

God vardkvalitet spelar roll for langsiktigt utfall for MS-
patienterna — vara kvalitetsmatt fungerar!

Referens:

Association between clinic-level quality of care and patient-level outcomes in multiple
sclerosis. Anna H He , Ali Manouchehrinia , Anna Glaser, Olga Ciccarelli, Helmut
Butzkueven, Jan Hillert and Kyla Anne McKay. Mult Scler. 2023;29(9):1126-35. Doi:

10.1177/13524585231181578.

Slutsatser i korthet:

I en nyligen publicerad svensk studie inkluderades vuxna patienter med i det svenska
MS-registret med sjukdomsdebut 2005-2015. Vardkvaliteten pé kliniknivd méittes med
fyra av Socialstyrelsens kvalitetsindikatorer: M6 besoksdensitet, M7 magnetisk
resonanstomografi (MRI)-densitet, M2 medeltid till start av sjukdomsmodifierande
behandling och fullstandighet av data. Syftet var att faststilla om vardkvalitet p&
Kklinikniva paverkar kliniska matt (Expanded Disability Status Scale (EDSS)) och
patientrapporterade resultat (Multiple Sclerosis Impact Scale (MSIS-29)).

Studien visade att patienter med skovvis MS som kontrollerades pd enheter som
presterade battre utifrin de fyra kvalitetsindikatorerna hade lagre grad av
funktionsnedsittning enligt EDSS-skalan samt rapporterade firre symtom enligt
MSIS-29-skalan. Vardkvaliteten utifran de fyra kvalitetsindikatorerna paverkade dock
inte ndgra resultat vid progressiv sjukdom. Slutsatsen dr att nagra av de
kvalitetsindikatorer for MS-véard som vi anviander verkligen fungerar varfor
regelbunden ldakarkontakt, regelbundna MR-undersokningar och kortare tid till
behandlingsstart nu med fog kan péstés representera battre MS-vérd!

Rokning och passiv rokning okar risken for forsamring av
MS till skillnad fran bruk av snus

Referens:

Influence of oral tobacco versus smoking on multiple sclerosis disease activity and
progression. Jing Wu, Tomas Olsson, Jan Hillert, Lars Alfredsson, Anna-Karin
Hedstrom. J Neurol Neurosurg Psychiatry 2023;94:589—596. Doi: 10.1136/jnnp-2022-
330848.

Slutsatser i korthet:

Vetenskapliga rapporter baserade pa data fran Svenska MS-registret och enkéter frin
projekt kopplade till registret har avsevart bidragit till att vi idag vet att risken for MS
paverkas av rokning och passiv rokning, medan en sadan risk inte kan visas for snus.
Négra rapporter har dessutom kunnat visa att r6kning 6kar risken for forsamring hos
MS-patienter, dvs att den MS-triggande mekanismen troligen dven driver sjukdomen
pa langre sikt. I denna artikel bekréftas att rokning verkligen &r extra skadligt for
personer med MS, men dessutom pavisas en liknande effekt for passiv r6kning. Snus, &
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andra sidan, har inte en sadan effekt, utan verkar nirmast kunna ha en skyddande
effekt. Detta talar for nyttan av att anvianda nikotinplaster, tuggummi etc. for att
minska risken for forsamring hos rokande MS-patienter.

Genetiska analyser avslojar att egenskaper i hjarnan
paverkar det langsiktiga forloppet vid MS

Referenser:

Locus for severity implicates CNS resilience in progression of multiple sclerosis.
International Multiple Sclerosis Genetics Consortium, MultipleMS Consortium
Nature.2023;July;619(7969):323—331. Doi: 10.1038/s41586-023-06250-X.

Slutsatser i korthet:

I projekt kopplade till Svenska MS-registret har manga av landets MS-patienter under
aren bidragit med blodprover for DNA-analys. Svenska forskare har darfor givit
betydande bidrag till den framgéngsrika forskning om MS-genetik som bedrivits i ett
stort internationellt nétverk. Till en borjan inriktades forskningen pa att finna
genetiska varianter som péverkade risken att fi MS, och totalt har 6ver 200 sddana
varianter hittats. Nastan alla dessa gener har med immunsystemets funktion att géra
vilket stimmer bra med uppfattningen att MS ar en inflammationssjukdom. Under de
senaste dren har forskningen till sist borjat rikta in sig pa att i stillet finna gener som
péverkar svarighetsgraden av MS. D& behovs forstds sdvdl DNA-prover som
information om det langsiktiga MS-forloppet, och dér har ocksé det svenska materialet
bidragit som ett av de storsta. Denna studie ar publicerad i Nature, en av de finaste
vetenskapliga tidskrifterna som finns och dir bara viktiga upptéckter far plats, och
visar att de gener som péverkar allvarlighetsgraden av MS forvinansvirt nog inte alls
har med immunsystemets funktion att gora utan istéllet ar typiska hjarngener. Detta
talar for att terapier som ska forbéttra det langsiktiga forloppet vid MS istéllet bor
inriktas pa hjarnans egenskaper och funktioner. Kanske har det att gora med hjarnans
forméga att tala inflammation eller att kompensera for uppkomna skador. Nya
forskningsomraden kan komma att 6ppnas av denna viktiga upptéckt! Detta visar att
ett kvalitetsregister kan ge viktiga bidrag dven till grundldggande forskning om
sjukdomars orsaker och mekanismer.

Prioriterade utvecklingsomraden for registret

MS-registret r idag viletablerat som verktyg i MS-varden i hela Sverige och har fétt en
god tackning och en allt bittre datatdthet. Vart arbete har givit kliniska verktyg for
verksamhetsutveckling och vi har kunnat méarka en snabb forbéttring av MS-varden i
Sverige och patienternas framtidsutsikter forbattras snabbt. MS-registret ar
viletablerat som en bas for forskning av hog kvalitet.

Dock &r resultaten i MS-varden inte jamnt fordelade 6ver landet och de antagna

nationella riktlinjernas indikatorer skvallrar om fortsatta begriansningar i MS-varden.
Genom MS-registret vill vi bidra till en fortsatt forbéttring av svenska MS-vard!
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Forbattringsomriden finns sédledes och dessa ar i nulédget prioriterade (utan

rangordning):

Tackningsgraden ar god, bland de basta i viarlden, men ska forbattras
ytterligare. Flera enheter sldpar efter i tickning

Datatithet ska forbattras for de centrala variablerna

Vi maste stimulera till anvindning av MS-registrets data ytterligare i kliniskt
forbattringsarbete. I detta arbete ingér att utveckla Kvartalsrapporten till
landets vardenheter men ocksé uttriktade aktiviteter som fler kurser,
webbinarium och anvindarmoéten

Fortsittning och fordjupning av var kontinuerliga monitorering hos vara MS-
patienter for att kunna vigleda virden vad giller terapibeslut och
vaccinationsinsatser

Uthopp: Uppmuntra och hjilpa landets neurologiska enheter att integrera MS-
registret/Svenska neuroregister i de lokala journalsystemen

Definiera och dokumentera i MS-registret ingéende variabler och hur de
beskrivs i en "common data model” for nationellt och internationellt
samarbete

Forbattra stod och support for anviandare och patienter

Samverka med patientforetrddare och gemensamma aktiviteter med
patientorganisationen NEURO

Forbereda kommande generationsskifte i MS-registret ledning,.

Borja forbereda infor att modernare journalsystem tas i drift vilka
forhoppningsvis ska méjliggora automatisk dataoverforing mellan journal och
kvalitetsregister

Planer for kommande ar

Tackningsgraden: Var tackningsgrad pé dryga 85 % ska fortsitta att 6ka. Véra

anstrangningar fokuseras pa fyra ben:

1.

Vi hjélper rapporterande enheter att, via en fordefinierad urvalslista, ta fram
patienter i lokala databasen vilka kan delges information om kvalitetsregister
och sedan inkluderas. Detta arbete har initierats under 2021 och vi arbetar
kontinuerligt med detta.

Vi har under 2021 infort en kontrollfunktion av data i MS-registret som vid
inloggning till en patients filer kontrollera eventuella diskrepanser och viktig
saknad information. Kontrollfunktionen fungerar ocksa for patienter som
endast ir inkluderade i den lokala databasen dér anvdndaren pdminns om att
delge patientinformation och inkludera i kvalitetsregistret.

Vi vill stimulera registrerande enheter till att anvinda registerdata genom att
gora dem medvetna om sina resultat via kvartalsrapporter, genom
anvindarmoten dér de utdataverktyg som vi tillhandahaller och 6kad
kommunikation ut i ndtverket. Om enheterna inser anvindbarheten for det
kliniska arbetet bor det stimulera till battre registrering. I synnerhet ar
kommunikation med verksamhetscheferna prioriterad. I nyhetsbreven som
bifogas kvartalsrapporterna tilldelas enheter som forbattrat sin tdckningsgrad
en guldstjarna, vi hoppas att detta i sin tur stimulerar andra enheter till 6kad
registrering.
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4. Vivill tillsammans med Registerservice utveckla en forbattrad prevalens-
bedomning som troligen kommer att visa att vi redan har en battre
tdckningsgrad 4n vi hittills kunnat redovisa. Det finns dock utmaningar att pa
korrekt sitt identifiera de patienter som har en felaktig ICD-kod f6r MS i PAR.

Datatdathet: En grundlaggande utmaning ar att 6ka datatatheten i registret ytterligare
for att fa helt korrekt information om tillstandet i och resultaten av MS-varden. Vi
kommer att f6lja den inslagna viagen som innebar att locka till deltagande i
registerarbetet genom att gora detta sé attraktivt som mojligt for bdde vardgivare och
patienter. Detta innebér en fortsatt utveckling av funktionerna inklusive aterkoppling
av data.

Kuvartalsrapporten: Vidareutveckling av Kvartalsrapporten/ Férbattringsrapporten
som vi ser som vart huvudsakliga verktyg for att kommunicera registrerande enheters
resultat pd bl. a. riktlinjeindikatorerna och darmed stimulera till anvindning av dessa
data i kliniskt forbattringsarbete.

Forbattrad hemsida med aktuella resultat pa enhetsniva tydligare
redovisad: Vi har genom var offentliga VAP sedan ett par ar realtidsstatistik pa
enhetsnivd men detta kan vara lite svért att hitta. VAPen finns pa vir hemsida, vv se
https://msvap.carmona.se/. Vi kommer att fortsétta att utveckla var offentliga
“Neurodashboard” med bl. a. missing data for att ytterligare stimulera anvindaren till
registrering. Neurodashboarden finns ocksa pé var hemsida,
https://vap.carmona.se/neuro-dashboard/.

Variabelmappning: Vi har under flera ar deltagit i det s.k. RUT-projektet for att
kartldgga véra variabler. I skrivande stund, juni 2024, kan vi meddela att RUT-arbetet
publicerades i april 2024. Detta har viarde bade internt, for datadverféring via
nationella tjansteplattformen och for internationella samarbeten.

Avtal for och finansiering av Patientoversikten/Beslutsstod och
informationsforsorjning: MS-registrets framgang bygger pi att registrets
granssnitt, dvs Patientoversikten/Beslutsstodet, ar ett uppskattat verktyg som ger ett
mervirde direkt i det kliniska arbetet. Darmed sikras ocksé kvaliteten pa de data som
samlas in, vilket betyder att Patientoversikten/Beslutsstodet ar nodvandigt for
registrets informationsforsorjning. Med dagens datajournaler finns inga mekanismer
att kvalitetssékra den kliniska informationen och darfor skulle MS-registret inte ens
teoretiskt i dagsldget kunna bygga pa journaldata. Det dr darfor angeldget att vi kan
fortsitta det utvecklingsarbete som vi sedan ménga ar bedriver tillsammans med var
plattformsleverantéor Omda Health Analytics (f.d. Carmona). Omda behéver stod fran
vardgivarna for att teckna de avtal som reglerar virdgivarens ansvar for
Patientéversikten/Beslutsstodet i det kliniska arbetet. Den plattform, Compos, som
Svenska Neuroregister bygger pa, 4r CE-méarkt under det tidigare medicintekniska
direktivet MDD och arbete pégér att bli godként via det nya direktivet MDR, vilket bor
ske senast under 2025.
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Sedan 2023 har vi kravet pa oss, enligt instruktion i beslutsbrevet for finansiering av
Svenska neuroregister for 2023 och 2024, att tillse att avtal om
personuppgiftsbitradesuppdrag och licensavtal for Omda tecknas med landets alla
sjukvardshuvudmén inom neurologi och att avtal om ersittning till Omda for denna
tjanst regleras.

En viktig aspekt som dnnu aterstar &r att utreda hur finansiering av fortsatt utveckling
av patientoversikten ska kunna ske.

Vi behover darfor stod for att fortsitta att utveckla detta arbete. Samtidigt ska
dubbelregistrering sa langt mojligt elimineras. Detta dr ett 1angsiktigt arbete som ar
gemensamt for Svenska neuroregister och som vi maste fortsitta att 1agga tid och
resurser pa under 2024 och framgent.

Vetenskapliga publikationer

Tjugofem (25) vetenskapliga artiklar baserade pa data fran MS-registret publicerades
under 2023, varav flera i hogt rankade tidskrifter. Vi ser hur fortroendet for forskning
baserat pa vara data har okat gradvis under &ren.

Vv se lista 6ver publicerade artiklar i var Verksamhetsberittelse,
https://www.neuroreg.se/omoss/arsrapporter-verksamhetsberattelser/
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