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Torr skjede
— ingen hindring for et godt samliv

Remisoft tilfgrer fuktighet til slimhinnen, samt at lipider styrker og mykgjar hudbarrieren. | tillegg virker Hamamelis
virginiana-vann (Trollhassel) pa slimhinnenes overflate og styrker den fysiske barrieren. Dermed oppnas

lindring og gjenoppretting av tarre og irriterte slimhinner, som kan gi klge, svie eller smerter ved samleie.

Remisoft vaginalkrem
Den beskyttende fysiske barrieren bidrar til:

EEEER
remisoft’ v" Lindring og tilfgrer fukt

Vo i remisoff . . o

i ma v Mykgjar og bevarer elastisitet

v" Heling av smaskader

Medisinsk utstyr klasse lla

O Fas pa alle apotek

For mer info eller bestilling av praver, kontakt oss pa: post@sanapharma.no

Remisoft® 50 g krem (med applikator). Reseptfri, pleiende vaginal fuktighetskrem uten hormoner. Medisinsk utstyr, klasse Ila. Til behandling av ubehag pga. tarrhet i skjede og ytre intimomrader (fglelse
av tarrhet, brennende fglelse, smerter ved samleie eller kige). Pafgres 1g/dag. Anbefales opphold i 2 dager etter 30 dagers bruk. Kun i samrad med lege ved uttalte sympt. eller ved en vaginal infeksjon.
Det mangler data for bruk av Remisoft ved graviditet/ amming. Unnga bruk rett etter fadsel og ved allergi mot innholdsstoffer. Les bruksanvisningen fgr bruk.
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- er et uavhengig tidsskrift.

Meninger og holdninger avspeiler ikke nod-
vendigvis den offisielle holdning til styret i NGF,
eller Dnlf. Signerte artikler star for forfatterenes
egen regning. Kopiering av artikler kan tillates
etter kontakt med ansvarlig redakter og oppgivelse
av kilde.
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Kjeere Kollega!

Velkommen til forste utgave av Gynekologen i 2019!
I disse dager lanserer NGF en «veileder-APP» som
gjor det lett 4 finne frem til anbefalte behandling.
Kikk ogsd innom helseatlas.no. Folg med !

Onsker deg en leererik var.

Beste hilsen Jenny Alvirovic
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vaginalkrem/vagitorier

Plagene det ikke

. snakkes om’

« Residiverende UVIer

« Atrofisk vaginice?
« Vulvitt og kolpitt®

* Dyspareuni®

Kvinner opplever det ofte vanskelig d
ta opp disse plagene som oppstir i og
etter overgangsalder.'

Qwesterin inneholder ostriol som
er spesielt effektivt ved urogenitale
symptomer. Slimhinner normaliseres

Owesterin og menopausale plager lettes.”

vaginalkrem/vagitorier
— ved urogenital atrofi
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ostrogenmangel
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e aS pe n Aspen Nordic, Branch of Aspen Pharma_!re’land Limited, Ireland, Borupvang 3, 2750 Ballerup, Danmark

Hormonell substitusjonsbehandling (HRT) bor kun initieres _for behandling av symptomer som gir nedsatt
livskvalitet. Regdmessige kontroller med vurdering av nytte/risiko minst 1 gang i dret anbefales under
behandlingen. Fullstendig personlig anamnese og familicanamnese tas opp, og legeundersokelse (inkl. bekken og
bryst) foretas for behandlingsstart.

Ovesterin «<Aspen Pharma Trading Ltd»
ATC-nr.: GO3C A04

Ovesterin (pstriol) vaginalkrem 0,7 % og vagitorier 0,5 mg. Indikasjoner: Degenerative og atrofiske endringer i genitalorganene som fglge av gstrogenmangel i tilknytning til menopausen eller ovarieektomi.
Atrofisk vaginitt og vulvitt, kolpitt, kraurosis og pruritus vulvae, dyspareuni, benigne ulcerasjoner i vagina og pa portio, pre- og postoperativt ved vaginale operasjoner. Profylakse ved kronisk residiverende
cystouretritter ved gstrogenmangel. Reseptfri bruk: Behandling av underlivsplager som skyldes mangel pa gstrogen i og etter overgangsalderen. Dosering: Ved oppstart av og fortsatt behandling for
postmenopausale symptomer skal laveste effektive dose benyttes i kortest mulig tid. Ved langtidsbehandling hos kvinner med intakt uterus anbefales samtidig bruk av et progestogen. Urogenitale plager:
1 applikatordose krem/1 vagitorie hver kveld i 3 uker, deretter vedlikeholdsdose: 1 applikatordose krem/1 vagitorie 2 kvelder pr. uke. Administrering: Vaginalkrem: Brukes ved sengetid. Administreres i
skjeden vha. kalibrert applikator. 1 applikatordose (fylt til den rede streken) er 0,5 g vaginalkrem og inneholder gstriol 0,5 mg. Vagitorier: Brukes ved sengetid. Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for noen av
innholdsstoffene. Kjent tidligere brystkreft eller mistanke om brystkreft. Kjente eller mistenkte gstrogenavhengige ondartede svulster (f.eks. endometriekreft). Udiagnostisert genitalblgdning. Ubehandlet
endometriehyperplasi. Tidligere eller pagaende vengs tromboembolisk sykdom (dyp venetrombose, lungeemboli). Kjente trombofile forstyrrelser (f.eks. mangel pa protein C, protein S eller antitrombin).
Aktiv eller nylig gjennomgaétt arteriell tromboembolisk sykdom (f.eks. angina, hjerteinfarkt). Akutt leversykdom eller leversykdom i anamnesen hvis leverfunksjonstester ikke er normalisert. Porfyri. Forsik-
tighetsregler: Hormonell substitusjonsbehandling (HRT) bgr kun initieres for behandling av symptomer som gir nedsatt livskvalitet. Regelmessige kontroller med vurdering av nytte/risiko minst 1 gang i
aret anbefales under behandlingen. Fullstendig personlig anamnese og familieanamnese tas opp, og legeundersgkelse (inkl. bekken og bryst) foretas for behandlingsstart. Graviditet, amming og fertilitet:
Skal ikke brukes under graviditet og amming. Fertilitet: Ikke aktuelt da preparatet er indisert til postmenopausale kvinner. Bivirkninger: Ofte forbigaende og kan veere tegn pa for hgye doser. Ukjent frekvens:
Gastrointestinale: Kvalme. Kjgnnsorganer/bryst: @mhet/smerter i brystene, postmenopausal spotting, utflod. Stoffskifte/ernaering: Veeskeretensjon. @vrige: Influensalignende symptomer, irritasjon pa
applikasjonsstedet, pruritus. Pakninger: Vaginalkrem 15 g (0,7 %) og vagitorier 15 stk. (0,5 mg), er unntatt fra reseptplikt. Basert pa SPC godkjent av SLV: 12.12.2017. Referanser: 1. Nappi R.E., Palacios S.,
Panay N. et al. Vulvar and vaginal atrophy in four European countries: evidence from the European REVIVE Survey. Climacteric. 2016; Vol. 19, No. 2:188-197 2. Basert pa SPC pkt. 4.1 sist oppdatert 12.12.2017

Kjeere kolleger!

Sjelden er virt fag sa dagsaktuelt som nér det forhandles om
regjeringsmakt. Bide NIPT, abort, tidlig ultralyd, eggdonasjon

og tvillinger ble omtalt da regjeringsplattformen ble presentert.

Vi avsluttet 2018 med usikkerhet og stor diskusjon rundt abort-
loven. Det foreld begrunnet bekymring for at KrFs inntreden i
regjering ville bringe omfattende forandringer i loven. Jeg mener
vi skal veere meget glad for at paragraf 2c blir som den har vert.
Det er en stor seier. Nir det gjelder spersmilet om fosterreduksjon
mener jeg det er helt greit. Jeg er uenig med de som mener at dette
er en innskrenkning av kvinners rettigheter. Slik jeg forstir saken
skal vi nd g tilbake til 4 praktisere loven slik den ble praktisert

for 2016. Det er imidlertid flere andre momenter i regjeringsplatt-
formen som gjor meg mer urolig. Det er nok 4 nevne eggdonasjon.
Viaren 2018 voterte Stortinget over om eggdonasjon skulle tillates
i Norge. Pi forhand var det klart at det foreld et flertall for, men
grunnet stemmesurr i landets nasjonalforsamling endte man like-
vel med 4 stemme forsalget ned. Med Krf i regjering er tillatelse
av eggdonasjon satt pa vent i de neste 2-3 dr. Nir vi nd ogsa har
tydelige tall pa en sterk sammenheng mellom fosterreduksjon og
fertilitetsbehandling utenfor landets grenser kvalifiserer kongeriket
virkelig til betegnelsen annerledes landet. Men sinn gar det nir
disse viktige og vanskelige spersmilene blir gjenstand for politisk
hestehandel pa et gjestgiveri pa Hadeland.

Det har forundret meg i diskusjonen om abort gjennom hesten
hvor steil frontene er. Jeg skal innremme at jeg har sett og hert
det jeg vil kalle grums fra begge parter. For meg er kvinnens og
parets rett til 4 velge tungtveiende. Jeg er saledes ikke i tvil om
hva jeg mener. Abort finnes, og da er det ingen vei utenom 4 ha
en velfundert og god abortlov som sikrer kvinner den rett de har
krav pa. Samtidig vet jeg at abort er et stort dilemma for mange.
Jeg kjenner mange som ikke deler min mening om abort, men

«Det hviler et ansvar pa hver og en
av oss at vi holder oss faglig oppdatert
og velger den beste behandling til

vare pasienter»

jeg tror ikke ett sekund at de mener som de gjor fordi de vil
innskrenke kvinners rettigheter. Det mé gi an 4 veere tydelig
med hva man mener, men man trenger ikke tillegge sin motpart
meninger de ikke har. Det kan i vanskelige diskusjoner lenne seg
i lytte og 4 prove 4 forstd. De som hevder at abortspersmilet er
enkelt bor kanskje gé en runde til med seg selv eller med noen de
kjenner som mener det motsatte. Vi trenger meningsutveksling
med gjensidig respekt og uten mistro og hatske kommentarer i
alle sporsmil som omhandler abort. Lavt refleksjonsniva tjener
ikke saken.

Nylig ble helseatlas i gynekologi presentert. NGF tok i 2017
initiativ overfor SKDE om at vi ensket et slikt atlas for vart
fagomride. SKDE nappet pa ideen og vi har vert meget godt
forneyd med samarbeidet. Foreningen har veert en foregangs-
forening hva gjelder utarbeidelse av veiledere. Veiledere eller
guidelines er imidlertid ingen garanti for at de medisinske
tjenestene vi yter er likeverdige og i trid med gjeldende anbefal-
inger. Helseatlas i gynekologi viste nemlig store forskjeller i
behandling gitt av spesialisthelsetjenesten. Det hviler et ansvar
pa hver og en av oss at vi holder oss faglig oppdatert og velger
den beste behandling til vire pasienter, men avdelingsledere,
sykehuseiere og hele kollektivet i gynekologi, inkludert NGF
har et ansvar. Har du ikke tittet pd helseatlaset anbefales du
herved 4 gjore det.

Styret begynner planleggingen av rsmetet nd pé virparten.
Skulle du ha et forslag til tema som du mener vi bor ta opp

vil vi gjerne ha det pa mail til noen i styret si raskt som mulig.

Med vennlig hilsen
Nils-Halvdan Morken, Leder NGF
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Styret

Styret i Norsk gynekologisk forening

Styret bestér av leder, nestleder og fire styremedlemmer. Lederen
velges ved eget valg og ber ha sittet i styret tidligere. Styrets ovrige

medlemmer velges samtidig. Styret skal ha folgende sammen-

setning: Et medlem er representant for praktiserende spesialister, et
medlem er ikke-spesialist i utdanningsstilling, og minst et medlem
skal ha akademisk kompetanse. Det velges tre varamedlemmer,

stemme.

hvorav to er personlige varamedlemmer for henholdsvis styrets

ikke-spesialist og for den praktiserende spesialist.

Styremedlemmene velges for en periode med mulighet for
gjenvalg, men maksimalt seks r.

Styret er beslutningsdyktig nar minst halvparten av styrets
medlemmer er til stede. Leder har ved stemmelikhet dobbelt-

Redakter for Gynekologen og Nettredakter har meterett pa

styremeter, men ikke stemmerett.

Styrets funksjonsperiode er to ar fra 1.januar etter styre-

valget, og leder sitter i to eller maksimalt 4 &r ved gjenvalg.

Nils-Halvdan Morken
Leder NGF.

Overlege Haukeland
Universitetssjukehus og
Professor Universitetet

i Bergen. Interessert i
obstetrikk, reproduktiv
epidemiologi, slbrygging og sykling. Stolt
far til drillgardist i HMKG.

Kirsten Hald
Vitenskaplig sekreteer.
Overlege PhD, Gy-
nekologisk Avdeling,
OUS. Interessert i

hele faget; men mest i

minimal invasiv kirurgi,
myomer og misdannelser.

Nyt pra NG

Siden forrige innlegg har det veert ett
styremete i Bergen den 13. desember.
Styremetet ble avholdt hjemme hos
styreleder med pafelgende julemiddag
for styret og redakterer.

Hovedsaken var drefting og kartlegging
av NGF som organisasjon med onske
om & komme opp med klare regler for
de ulike organisasjonsleddene i forenin-
gen og 4 etablere en god oversikt over
hvem som representerer NGF hvor.

Stine Andreasen
Nestleder NGF, Phd
og Seksjonsoverlege
generell gynekologi,
Nordlandssykehuset
Bode, Amanuensis
IT Norges Arktiske

Universitetet

Hans Kristian Opgien
Kasserer NGF.
Overlege v/ Kvinnekli-
nikken AHUS. PhD i
reproduksjonsmedisin/
endometriose

F-stynet

I tillegg behandlet vi seknad om
opprettelse av ny faggruppe: Norsk
auditgruppe for maternelle dedsfall. De
er ni godkjent som faggruppe i NGF og
vil levere sin arlige rapport i forbindelse
med arsmetet og generalforsamlingen.

Neste styremoter blir i Oslo pa Legenes
hus den 13. februar, samt i Stockholm
25. april i forbindelse med den ekstra-
ordinere generalforsamlingen i NFOG
som avholdes den 26. april.

6 Medlemsblad for Norsk Gynekologisk Forening

' Yngvild Skatun
Hannestad

PSL/avtalespesia-

list. Doktorgrad om
urinlekkasje, men
generalist i praksis.
Medlem i Spesialitets-
komiteen, vara PSL. Hordaland, leder PSL
forskningsutvalg. Ellers: aktiv innen-

for basketball og er i styret i Filosofisk
poliklinikk i Bergen

F

Anders Einum
Sekreteer NGE styre-
medlem FUGO. LiS
Kvinneklinikken

St Olavs hospital, for
tiden i utlendighet pa

kirurgen

Pa vegne av styret i NGF,
Nils-Halvdan Morken
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ActraZ eneca introdvserer

LYNPARZA

olaparib tabletter

Lynparza tabletter er indisert som monoterapi til vedlikeholds-
behandling av voksne med tilbakefall av platinasensitiv hgygradig
kreft i ovarieepitel eller eggleder, eller primar peritoneal kreft som
responderer (fullstendig eller delvis) pa platinabasert kjemoterapi.'

De hyppigste bivirkningene ved bruk av Lynparza er kvalme, fatigue,
oppkast, diaré, magesmerter, anemi og hodepine.?3

Fullstendig blodtelling fer behandlingsoppstart og deretter manedlig,
anbefales de fgrste 12 manedene og deretter periodevis.*

V Lynparza «AstraZeneca»

Antineoplastisk middel. ATC-nr.: LOTX X46
KAPSLER, harde 50 mg: Hver kapsel inneh.: Olaparib 50 mg, hjelpestoffer. Fargestoff: Skjellakk, sort jernoksid
(E 172), titandioksid (E 171).

TABLETTER, filmdrasjerte 100 mg og 150 mg: Hver tablett inneh.: Olaparib 100 mg, resp. 150 mg, mannitol.
Fargestoff: Gult jernoksid (E172), svart jernoksid (E172) (kun 150 mg).

Indikasjoner: Kapsler: Monoterapi til vedlikeholdsbehandling av voksne med tilbakefall av platinasensitiv,
BRCA-mutert (kimbanen og/eller somatisk), hoygradig, seras kreft i ovarieepitel eller eggleder, eller primeer peritoneal
kreft som responderer (fullstendig eller delvis) pa platinabasert kjemoterapi. Tabletter: Monoterapi til vedlikeholds-
behandling av voksne med tilbakefall av platinasensitiv hgygradig kreft i ovarieepitel eller eggleder, eller primar
peritoneal kreft som responderer (fullstendig eller delvis) pa platinabasert kjemoterapi.

Dosering: Behandling ber initieres og overvakes av lege med erfaring i bruk av legemidler til kreftbehandling. NB!
Viktige doseringsforskjeller mellom kapsler og tabletter: Kapsler (50 mg) skal IKKE erstattes med tabletter
(100 mg og 150 mg) pa en mg-til-mg-basis pga. forskjeller i dosering og biotilgiengelighet for hver formulering.
Tabletter skal heller IKKE erstattes med kapsler pA en mg-til-mg-basis pga. forskjeller i dosering og biotilgiengelighet
for hver formulering. De spesifikke doseringsanbefalingene for hver formulering skal derfor falges. Kapsler: NB!
Kapsler er IKKE byttbar med tabletter pa en mg-til-mg-basis pga. forskjeller i dosering og biotilgjengelighet, se
viktige doseringsforskjeller mellom kapsler og tabletter ovenfor. Pasienten méa ha pavist mutasjon (enten i kimbanen
eller i svulst) i gener (BRCA) som gir gkt risiko for brystkreft for behandling igangsettes. BRCA mutasjonsstatus ber
undersekes i et kvalifisert laboratorium ved & benytte en validert testmetode. Begrenset med data hos pasienter
med somatisk BRCA-muterte tumorer. Genetisk radgivning til pasienter med BRCA-mutasjoner bar utfares iht. lokalt
regelverk. Anbefalt dose er 400 mg (8 kapsler a 50 mg) 2 ganger daglig (tilsvarende daglig totaldose 800 mg).
Behandlingen ber startes senest 8 uker etter at siste dose med platinabasert regime er avsluttet. Behandlingen bar
fortsette til progresjon av underliggende sykdom. Data pa gjentatt olaparibbehandling ved etterfglgende tilbakefall
finnes ikke. Dosejusteringer av kapsler ved bivirkninger: Behandling kan avbrytes for & handtere bivirkninger som
kvalme, oppkast, diaré og anemi. Dosereduksjon kan vurderes. Anbefalt dosereduksjon er til 200 mg 2 ganger
daglig (tilsvarende daglig totaldose 400 mg). Er ytterligere dosereduksjon ngdvendig, anbefales reduksjon til 100
mg 2 ganger daglig (tilsvarende daglig totaldose 200 mg). Tabletter: NB! Tabletter er IKKE byttbar med kapsler pa
en mg-til-mg-basis pga. forskjeller i dosering og biotilgjengelighet, se viktige doseringsforskjeller mellom kapsler
og tabletter ovenfor. Anbefalt dose er 300 mg (2 tabletter a 150 mg) 2 ganger daglig (tilsvarende daglig totaldose
pa 600 mg). Tabletter med styrken 100 mg er tilgjengelig for dosereduksjon. Behandlingen ber startes senest
8 uker etter at siste dose med platinabasert regime er avsluttet. Be- handlingen ber fortsette til progresjon av
underliggende sykdom. Data pa gjentatt olaparibbehandling ved etterfalgende tilbakefall finnes ikke. Dosejusteringer
av tabletter ved bivirkninger: Behandling kan avbrytes for & handtere bivirkninger som kvalme, oppkast, diaré og
anemi. Dosereduksjon kan vurderes. Anbefalt dosereduksjon er til 250 mg (1 tablett a 150 mg + 1 tablett a 100
mg) 2 ganger daglig (tilsvarende daglig totaldose pé 500 mg). Dersom en ytterligere dosereduksjon er nadvendig,
anbefales en reduksjon til 200 mg (2 tabletter a 100 mg) 2 ganger daglig (tilsvarende en daglig totaldose pa 400
mg). Glemt dose: Neste normale dose tas til planlagt tid. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt leverfunksjon:
Ingen dosejustering ved lett eller moderat nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh A eller B). Anbefales ikke ved alvorlig
nedsatt leverfunksjon (Child-Pugh C, da sikkerhet og farmakokinetikk ikke er undersekt. Nedsatt nyrefunksjon:
Ingen dosejustering ved lett nedsatt nyrefunksjon (Cles 51-80 mi/minutt). Ved moderat nedsatt nyrefunksjon (Cles
31-50 ml/minutt) er anbefalt dose for kapsler 300 mg 2 x daglig (tilsv. daglig totaldose 600 mg) og anbefalt dose
for tabletter 200 mg (2 tabletter a 100 mg) 2 ganger daglig (tilsv. daglig totaldose pa 400 mg). Ikke anbefalt ved
alvorlig nedsatt nyrefunksjon eller terminal nyresvikt (Cler <30 ml/minutt). Kan brukes hvis fordel oppveier potensiell
risiko. Pasienten bar overvakes naye mht. nyrefunksjon og bivirkninger. Bam og ungdom: Sikkerhet og effekt er ikke
fastslétt. Eldre: Ingen justering av startdose. Begrensede kliniske data hos eldre >75 ar. Dosgjusteringer ved samtidig
administrering med CYP3A-hemmere: Samtidig bruk av kraftige eller moderate CYP3A-hemmere anbefales ikke,
o0g alternative midler ber vurderes. Kapsler: Ved samtidig bruk av sterk CYP3A-hemmer reduseres kapseldosen til
150 mg (3 kapsler a 50 mg) 2 ganger daglig, tilsvarende en total daglig kapseldose pa 300 mg. Ved samtidig bruk
av moderat CYP3A-hemmer reduseres kapseldosen til 200 mg (4 kapsler a 50 mg) 2 ganger daglig, tilsvarende en
total daglig kapseldose p& 400 mg. Tabletter: Ved samtidig bruk av sterk CYP3A-hemmer reduseres tablettdosen
til 100 mg (1 tablett a 100 mg) 2 ganger daglig (tilsvarende en total daglig tablettdose pa 200 mg). Ved samtidig
bruk av moderat CYP3A-hemmer reduseres tablettdosen til 150 mg (1 tablett @ 150 mg) 2 ganger daglig (tilsvarende
en total daglig tablettdose pa 300 mg). lkke-kaukasiske pasienter: Ikke ngdvendig med dosejustering pé grunnlag
av etnisitet. Pasienter med funksjonstilstand 2-4: Svart begrensede kliniske data tilgjengelig. Administrering:
Inntak av grapefruktjuice skal unngés under behandlingen. Kapsler: Ber tas minst 1 time etter mat, og inntak av
mat ber avstés fra i 2 timer etterpd. Tabletter: Kan tas med eller uten mat. Skal svelges hele. Skal ikke tygges. Skal
ikke knuses, opplgses eller deles.

Kontraindikasjoner: Overfglsomhet for innholdsstoffene. Amming under behandling og i 1 méned etter siste dose.
Forsiktighetsregler: Hematologisk toksisitet: Er rapportert, inkl. kliniske diagnoser og/eller laboratoriefunn av
generelt mild eller moderat (CTCAE grad 1 eller 2) anemi, ngytropeni, trombocytopeni og lymfopeni. Behandling
bar ikke startes for restitusjon fra hematologisk toksisitet forarsaket av tidligere kreftbehandling (hemoglobin-,
blodplate- og naytrofilverdier bar vaere CTCAE grad <1). Fullstendig blodtelling fer behandlingsoppstart og deretter
manedlig, anbefales de ferste 12 ménedene og deretter periodevis. Behandlingen skal avbrytes og hensiktsmessig
hematologisk testing igangsettes, ved alvorlig hematologisk toksisitet eller behov for blodtransfusjon. Forblir blodpa-
rametrene Klinisk unormale etter 4 ukers behandlingsavbrudd, anbefales benmargsanalyse og/eller cytogenetisk
blodanalyse. MDS/AML: Rapportert hos et lite antall ved monoterapi eller i kombinasjon med annen kreftbehandling.
Behandlingsvarighet hos pasienter som utviklet MDS/AML varierte fra <6 méneder til >2 ar. Dersom MDS og/
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AstraZeneca AS, AstraZeneca Nordic-Baltic, Postboks 6050 Etterstad, 0610 Oslo Norway
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eller AML blir diagnostisert, anbefales det at behandlingen seponeres og at pasienten far egnet behandling. Pne-
umonitt: Ved bekreftet pneumonitt avbrytes behandlingen, og pasienten behandles hensiktsmessig. Behandlingen
ber avbrytes og utredes raskt, ved nye eller forverrede respiratoriske symptomer som dyspné, hoste og feber, eller
radiologisk abnormitet. Bilkjaring og bruk av maskiner: Moderat pavirkning pa evnen til & kjore bil og bruke maskiner.
Pasienter kan oppleve tretthet (fatigue), asteni eller svimmelhet. Pasienter som opplever disse symptomene ber
utvise forsiktighet ved bilkjering eller ved bruk av maskiner.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. Kombinasjon
med andre legemidler mot kreft, inkl. DNA-skadelige midler, viser forsterket og forlenget myelosuppressiv toksisi-
tet. Kombinasjon med vaksiner eller immunsuppressiver er ikke undersekt, og forsiktighet ber utvises. Pasienten
ber overvakes naye. Effekt av andre legemidler pa olaparib: Olaparib metaboliseres hovedsakelig av CYP3A4/5.
Samtidig bruk av sterke eller moderate CYP3A-induktorer er ikke anbefalt, da effekten kan bli betydelig redusert
(se SPC). Effekten av moderate induktorer er ikke fastslatt, samtidig bruk er ikke anbefalt. Samtidig bruk av sterke
eller moderate CYP3A-hemmere anbefales ikke, se Dosering og SPC. Grapefruktjuice skal unngas. Samtidig bruk
av rifampicin, en CYP3A-induktor reduserer olaparib giennomsnittlig Cmax AUC. Kjente kraftige CYP3A-induktorer
er derfor ikke anbefalt, siden det er mulig at effekten av olaparib kan bli betydelig redusert. Effekten av moderate
il kraftige CYP3A- induktorer pé olaparibeksponering er ikke fastsldtt. Samtidig bruk med disse er derfor heller
ikke anbefalt. Tamoksifen reduserer olaparibeksponeringen med 27% (klinisk relevans ukjent). Effekt av olaparib
pa andre legemidler: Forsiktighet utvises ved samtidig bruk av CYP3A-substrater som er sensitive eller som har
smalt terapeutisk vindu. Hensiktsmessig klinisk overvakning anbefales. Olaparib kan redusere eksponeringen for
substrater av enzymene CYP1A2, CYP2B6, CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 og P-gp. Effekten av noen hormonelle
prevensjonsmidler kan reduseres. Olaparib hemmer efflukstransportgren P-gp in vitro. Legemiddelinteraksjoner
med P-gp-substrater kan derfor ikke utelukkes. Hensiktsmessig Klinisk overvakning anbefales ved kombinasjon.
Det kan ikke utelukkes at olaparib kan gke eksponeringen av substrater for BCRP, OATP1B1, OCT1, OCT2, OAT3,
MATE1 og MATE2K. Forsiktighet ber serlig utvises ved kombinasjon med statiner.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet Ingen data fra bruk hos gravide, men pga. virkningsmekanismen
(PARP-hemming) kan olaparib gi fosterskader og skal derfor ikke brukes under graviditet. Fertile kvinner skal unngé
graviditet, og fer behandling ber graviditetstest utferes. Effektiv prevensjon skal brukes under behandlingen og i 1
méned etter siste dose. Siden det ikke kan utelukkes at olaparib kan redusere effekten av hormonelle prevensjons-
midler, ber en ekstra ikke-hormonell prevensjonsmetode og jevnlige graviditetstester vurderes. Amming: Ukjent om
olaparib eller metabolitter utskilles i morsmelk hos mennesker. Ingen dyrestudier er utfert. Kontraindisert under
amming og i 1 maned etter siste dose. Fertilitet: | dyrestudier er det ikke observert effekt p& befruktning, men
negative effekter pd embryofgtal overlevelse.

Bivirkninger: Olaparib-monoterapi er forbundet med bivirkninger, vanligvis av mild eller moderat alvorlighetsgrad
(CTCAE 1 eller 2). Frekvens for alle CTCAE-grader er som fplger: Sveert vanlige (=1/10): Blod/lymfe: Anemi. Gastro-
intestinale: Oppkast, diaré, kvalme, dyspepsi. Luftveier: Hoste. Nevrologiske: Svimmelhet, hodepine, dysgeusi.
Stoffskifte/ernaring: Nedsatt appetitt. @vrige: Tretthet/fatigue, inkl. asteni. Vaniige (=1/100 til <1/10): Blod/lymfe:
Noytropeni, trombocytopeni, leukopeni. Gastrointestinale: Stomatitt, smerter i @vre del av abdomen. Immunsys-
temet: Utslett. Undersakelser: Okt kreatinin i blod. Mindre vanlige (=1/1000 til <1/100): Blod/lymfe: Lymfopeni.
Immunsystemet: Overfalsomhet, dermatitt. Undersekelser: @kt gjiennomsnittlig cellevolum.
Overdosering/Forgiftning: Behandling: Generelle stattende tiltak og symptomatisk behandling.

Egenskaper: Virkningsmekanisme: Potent hemmer av humane poly (ADP-ribose) polymerase (PARP-1, PARP-2 og
PARP-3)-enzymer. Hemmer veksten av selekterte tumorcellelinjer in vitro og tumorvekst in vivo, enten som eneste
behandling eller i kombinasjon med etablerte kjemoterapier. Absorpsjon: Kapsler: Crax Nas etter 1-3 timer. Ingen
markant akkumulering ved gjentatt dosering. Steady state nds innen ~3-4 dager. Samtidig matinntak reduserer
absorpsjonshastigheten (Trax forsinkes med 2 timer), og absorpsjonsgraden sker marginalt (AUC gker ca. 20%).
Tabletter: Cmax Nas etter 1,5 time. Samtidig matinntak reduserer absorpsjonshastigheten (Tmax forsinkes med 2,5
timer og Crax redusert med ca. 21%). Proteinbinding: Kapsler: Ca. 82% ved klinisk relevante konsentrasjoner pé 10
pg/ml. Tabletter: Ca 82%. Fordeling: Kapsler: Tilsynelatende Vd: ~167 liter. Tabletter: Tilsynelatende Vd: Ca. 158
liter. Halveringstid: Kapsler: Terminal t¥2: 11,9 timer. Tilsynelatende plasmaclearance ~143 ml/minutt. Tabletter:
Terminal t¥2: 15 timer. Metabolisme: CYP3A4 er vist, in vitro, & veere primert ansvarlig for metabolismen. Omfattende.
Hovedsakelig oksidasjonsreaksjoner. Utskillelse: Ca. 44% via urin, ca. 42% via feces. Hovedsakelig som metabolitter.
Pakninger og priser: Kapsler: 4 x 112 stk.1 (plastflasker) kr 55645,00. Tabletter: 100 mg:

56 stk. 1 (blister) kr 27822,50. 150 mg: 56 stk. 1 (blister) kr 27822,50.

Refusjon:

1. H-resept: LO1X X46_1. Olaparib

Refusjonsberettiget bruk:. Rekvirering skal gjeres i trad med nasjonale handlingsprogrammer for kreft og faringer
fra RHF/LIS spesialistgruppe.

Vilkdr: (216). Refusjon ytes kun etter resept fra sykehuslege eller avtalespesialist.

Sist endret: 13.06.2018

Basert pa SPC godkjent av SLV: 08.05.2018

Referenser:

1. Lynparza (olaparib) Summary of Product Characteristics, 08.05.2018, kap 4.1

2. Pujade-Lauraine, E., Ledermann J., Selle F. et al. Lancet Oncol. 2017:18(9):1274-1284.
3. Lynparza (olaparib) Summary of Product Characteristics, 08.05.2018 kap 4.8

4. Lynparza (olaparib) Summary of Product Characteristics 08.05.2018, kap 4.4
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Kjeere alle LiS og FUGOister!

Av Hilde Bastoe Sellevoll, leder FUGO

Et nytt ar er godt i gang og FUGO har gatt inn i sitt 23. aktive
ar. Det er med litt skrekk og gru jeg na har overtatt roret etter
Thea Falkenberg Mikkelsen. Hun har styrt skuta i tre ir og gjort
en formidabel innsats, kanskje spesielt i forhold til 4 fremme LiS
sitt perspektiv pa ny spesialistutdanning. N4 er fjorarets mann-
skap overlatt til seg selv og vi har fatt med oss en ekte vestlending
videre pa ferden. Vi kaster loss, nye krefter hentes frem, det kiler i
magen og jeg gleder meg!

FUGO sitt mandat er 4 fremme LiS sine interesser. Si er det noe
du grubler over eller er frustrert over, ta kontakt! Kanskje det er
noe vi kan gi deg svar pi eller fi til sammen? Vi vet jo inderlig vel

at det er mange utrolig dyktige, ressurssterke og engasjerte LiS der

ute, og vi i FUGO-styret vil gjerne here mer fra dere. Vi er jo her
nettopp for dere!

Alle fra fjordrets styre har gnsket & fortsette. I tillegg er vi si
heldige 4 ha fatt med oss Liva Helleland fra Bergen. Vi er ellers
representert fra Levanger, Trondheim, Tromse, Tonsberg, Skien/
Akershus og Oslo. Marianne fortsetter som nestleder og leder for
«Boksen gir»-kampanjen, samt som LiS-representant i endo-
skopi-utvalget. Anders er fremdeles FUGO-representant i NGF.
Eirin forlenger sitt varaverv og har kontrollen over gkonomien.

Ane fortsetter som sekreter, og vil ogsa bidra til et godt samarbeid

med NFYOG og ENTOG. Mathias sjonglerer nettsidene vire og
Facebook-gruppa vir. (Anbefaler et lite besok der!) Liva er blitt
kursansvarlig og medredakter i Gynekologen.

Det vi nok er aller mest spent pé i den narmeste tiden er oppstar-

ten av den nye spesialistutdanningen. Leeringsmilene er som kjent

forskriftsfestet, men kursstrukturen er i endring. Det er planlagt
et introduksjonskurs og «spesielle emner» utgir. I tillegg fir vi
obligatorisk kurs i kirurgisk teknikk og praktisk obstetrikk. Det
er forelopig ikke satt noe krav til antall valgfrie kurstimer, og det
er usikkert hvordan LiS kommer til 4 bli prioritert til kurs som
ALSO, infertilitetskurs, kolposkopikurs osv. Det er ogsi er uklart
hvordan man skal f3 til omfattende veiledning og supervisjon av
LiS i en travel klinisk hverdag. Forelopig er det heller ikke satt av
ekstra skonomiske ressurser til dette. Vii FUGO-styret folger
prosessen videre og fortsetter selvfolgelig det gode samarbeidet
med spesialitetskomiteen.

«Boksen gir» si det suser og det rapporteres om rekordbesgk pa
nettsidene vire. Dette lover godt for den nasjonale konkurransen
i Bodg i oktober - s hold tunga rett i munnen og fortsett med
treningen!

Fremover kommer vi i FUGO-styret ogsi til 4 jobbe med
ENTOG-utvekslingen som skal arrangeres i Norge i forbindelse
med EBCOG-konferansen i Bergen i mai 2020. Vi vil trenge
hjelp fra flere LiS rundt omkring i Norge, og dette kan du lese
mer om her i Gynekologen. Dette er en mulighet for oss alle til
4 bli kjent med kollegaer fra andre europeiske land. Sa ikke var
sjenert, men kast deg pé!

Hilde Bastge Sellevoll

Leder, NFYOG, ENTOG

Arbeidssted:

Oslo Universitetssykehus 2017-dd.
Haukeland Universitetssykehus 20142017
E-post: hilde_sellevoll@hotmail.com

Marianne Omtvedt Arbeidssted
Nestleder i FUGO styret, leder for «Boksen
gér», representant Endoskopiutvalget
Arbeidssted: Sykehuset i Vestfold 2015-dd.
Oslo Universitetssykehus 2018-2019.
E-post: momtvedt@yahoo.no

Anders Einum

Representant Norsk Gynekologisk
Forening (NGF)

Arbeidssted: St. Olavs Hospital 2017-dd.
Stavanger Universitetssykehus 2015-2017,
E-post: aeinum@gmail.com

Eirin Haugli Falch

Kasserer, vara.

Arbeidssted: Universitetssykehuset
Nord-Norge, Tromse 2013—dd.
E-post: eirinhf@gmail.com

Ane Bergquist

Sekretzer, NFYOG, ENTOG
Arbeidssted:

Sykehuset i Levanger 2014—dd.
E-post: ane.bergquist@gmail.com

Liva Helleland

Kursansvarlig, medredakter i Gynekologen
Arbeidssted:

Haukeland Universitetssjukehus 2014-dd
E-post: liva.helleland@gmail.com

Mathias Sonstad

Web- og facebookansvarlig, kursansvarlig
sammen med Liva Helleland

Arbeidssted:

Sykehuset i Telemark 2015-2018,
Akershus Universitetssykehus 2018—dd.
E-post: mathias.sonstad+fugo@gmail.com

Medlemsblad for Norsk Gynekologisk Forening g




Intervju

En av oss: Thea Falkenberg Mikkelsen

Av Ane Bergquist, FUGO, medredaktor

Thea har veert leder i FUGO siden 2016. Hun er et kjent ansikt for FUGO utad, men det er nok flere
av vare nyeste FUGO-medlemmer som ikke kjenner til Thea pa samme mate som oss som har vaert

i faget i noen ar. Hun hgster stor respekt for sitt arbeid som leder - alltid mild og blid, men med
stor gjennomfgringskraft og gjennomfgringsevne. Na har hun gatt ut av FUGO-styret etter 4 ar, men

utfordringene star i k¢ pa andre arenaer.

Kan du fortelle litt om hvor du studerte og hadde
turnustjenesten?

— Jeg studerte medisin ved Universitetet i Oslo og ble uteksami-
nert 1 2008. Jeg startet rett i turnustjeneste ved Serlandet sykehus
i Kristiansand, distriktstjeneste hadde jeg i Lindesnes.

Hva var det som gjorde at du ville bli gynekolog? Var det
planen hele tida, eller var det tilfeldig at du havnet i faget?

— Jeg var ferdig med turnus i 2010, og etter et kort opphold pi
indremedisin pa Baereum sykehus, forte tilfeldighetene med til
Bode og indremedisin hvor jeg startet som LIS. Jeg jobbet videre
som medisiner i 18 méneder uten at jeg ble helfrelst av faget.

Jeg hadde en venninne som var lege pa kvinneklinikken. Hun
fikk meg pi andre tanker. Jeg fikk meg etterhvert stilling pa KK
i Bodg, og felte meg med en gang hjemme i faget.

Etter 1,5 ar var det pi tide 4 bevege seg videre, og planen var 4 dra
til Oslo. Imidlertid syntes hun det var en perfekt anledning til 4
reise utenlands for 4 jobbe for hun skulle "sli seg til r0”i Oslo og

i faget. Hun kom i kontakt med Prof. Jon @yvind Odland som
hadde flere kontakter og prosjekter i Malawi. Hun bodde og job-
bet i 6 mnd i Blantyre. Det var sveert utfordrende, bade pi godt og
vondt. Med 11 000 fedsler og for lite personell sa hun de ekstreme
forskjellene mellom den vestlige medisinen og den Afrikanske.
Det var hoy medrededelighet, og de vanligste dedsarsakene var
preeklampsi, bledninger og infeksjoner. Det fikk henne til 4 sette
umatelig stor pris pa livet og helsevesenet i Norge.

- Jeg var lykkelig for 4 komme hjem til Oslo og en LIS-stilling i
fodselshjelp- og kvinnesykdommer ved Oslo Universitetssykehus
hvor alle yrkesgrupper har gode arbeidsvilkir og overskudd og

kunnskap til 4 behandle pasientene pi en fantastisk mate.
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Hvordan havnet du i FUGO-styret?

—Jeg var pi ENTOG-utveksling i 2014. 1 forbindelse med utveks-
lingen ble jeg forspurt om 4 stille til valg for en plass i styret.

Jeg ble valgt inn i 2015 og startet som kurs-ansvarlig.

Da startet du som leder ganske raskt etter at du ble
valgt inn?

—Ja,12015/2016 var det et generasjonsskifte i styret. Det var man-
ge av de erfarne som gikk ut av styret, og vi satt igjen en gjeng som
var ganske ferske. Det var ingen andre som var spesielt gira pi 4 ta
pa seg leder-vervet, sa det ble jeg som tok det pa meg.

Hva har veert mest utfordrende med a vaere leder?

—Jeg syns for det meste det har vart goy og givende, men det var
en utfordring 4 ta over ledervervet nr jeg selv var si fersk i styret.
Hyvis jeg mi trekke fram noe, si méi det vaere at det er litt vanskelig
4 be om si mye fri til metevirksomhet og reising, men jeg har hatt
veldig greie sjefer, si det har som regel ordnet seg.

Hva har vaert mest ggy med a vaere FUGO-leder?

— Jeg har hatt det goy hele veien! Det har vart lererikt 4 se faget
fra et annet perspektiv. Jeg har fitt inngéende kunnskap om utdan-
ning og spesialisering via samarbeid med spes.kom, og jeg har blitt
kjent med mange folk jeg ellers ikke ville ha blitt kjent med. Jeg
foler jeg har fitt sett ” det store bildet” og jeg har fitt jobbet med
utrolig mange engasjerte folk! Jeg synes ogsi det har vaert goy 4
jobbe med utveksling og 4 ha kontakt med sesterorganisasjoner i
andre land.

Har det veert vanskelig a rekruttere folk til a sitte i styret?
— Det har aldri vart vanskelig, engasjementet har vert stort —
spesielt de siste par drene, og jeg har jobbet med bare flinke folk
rundt meg.

«Jeg oppfordrer alle FUGOs

medlemmer til 4 engasjere seg.»

Hva er din stg¢rste bragd som FUGO-leder?

— Det ma vaere samarbeidet med andre FUGOs foreninger i
prosessen med 4 fi stadfestet at prosedyrelistene fortsatt skal gjelde
i den nye spesialistutdanningen. Det er jeg utrolig forngyd med, og
det var stor oppslutning rundt medieckampanjen vi satte i gang for
4 fa fokus pa det. Jeg er ogsi veldig stolt av FUGO-kursene og at
den interne kampanjegruppa har vert si engasjert og lagt ned s
mye arbeid i "Boksen gér!” — kampanjen. Jeg har klart 4 knytte til
meg veldig flinke folk til samtlige styrer og det har gjort lederjob-
ben til 4 foles som et privilegium!

12013 var Thea pd tropemedisinkurs i Kebenhavn. P4 T-banen
der traff hun en mann hun kom i prat med, Kasper. 6 4r senere er
hun gift med Kasper og de er foreldre til lille Helene som ble fodt
i september 2017 (ryktene skal ha det til at hun holdt styremote
via Skype fra barselsenga). I sommer skal Helene bli storesester.
Derfor foles det naturlig og rett 4 gi fra seg sin plass i FUGO-
styret til noen andre.

Du er vel ikke helt ferdig med organisasjonsarbeid?
— Nei, som FUGO-leder ble jeg valgt inn i Faglandsradet, og fra
Faglandsradet ble jeg valgt inn i Fagstyret som er nytt i ir, og som

heretter skal lede det fagmedisinske arbeidet i Legeforeningen.
Der sitter jeg fram til september i 4r nir det blir nytt valg. Jeg
synes det er interessant 4 veere med pa 4 bygge opp den nye fag-
aksen i Legeforeningen og se pa neert hold hvilket stort engasje-
ment det er for det faglige i Legeforeningen.

Hva er planen videre?

— N4 har jeg en stipendiatstilling i OUS hvor jeg forsker pa
myomreseksjon og, fertilitet. Stillinga bestir av 50 % forskning
og 50 % klinisk arbeid. Jeg trives med det, og er spent pa hva vi
kommer fram til i forskninga.

Hva vil du si til FUGOs medlemmer sann helt pa tampen?
— Jeg vil oppfordre til 4 engasjere seg. Det er si utrolig goy, man
blir kjent med dyktige og interessante mennesker og man fir
mye kunnskap gratis!

FUGO-styret onsker 4 takke Thea for alt arbeidet hun har gjort,
og for & veere en engasjerende, tilgjengelig og inspirerende leder
for medlemmene vire. Vi gnsker henne lykke til med forskning
og det som venter pd hjemmebane.
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RUMI Il uterus manipulator til bruk ved laparoskopisk
hysterektomi og diagnostikk. Regnes som den mest komplette,
robuste og anvendelig manipulatoren pa markedet.
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Ny veileder-APP lanseres!

Av Tina Tellum, nettredaktor

En APP med gyn, obstetrikk og gyn onkologi. Utviklet for NGF

og endelig lansert.

Endelig har vi en veileder-APP som fore-
ner gynekologi, obstetrikk og gynekologisk
kreft i ssmme funksjon! Det var ikke lett

4 fi dette til. Som nettredakter er jeg visst
ansvarlig for APPen, og det var faktisk litt
overraskende 4 plutselig fi den i fanget!
Den var nemlig ikke en del av jobbbeskri-
velsen som nettredakter (men si ma det jo
ogsa sies at jobbbeskrivelsen ikke var serlig
detaljert, heller).

Helt siden jeg startet som nettredakter i
januar 2017 og plutselig skulle fikse den
gamle APPen, har jeg begynt 4 snakke om
en ny APP. Jeg irriterte meg nemlig ganske
ofte over at det var helt umulig 4 finne det
jeg var ute etter (sokefunksjon, hallo?), og
i tillegg skjente jeg ikke helt poenget med
to forskjellige APPer, en for obstetrikk og
en for gynekologi, og hvor var egentlig
gyn-kreft? Sa motivasjonen for 4 finne en
bedre losning var absolutt til stede.

Det viste seg 4 ikke veere mulig 4 en-
dre den gamle APPen. Si etter mange
runder i NGF-styret ble vi enige om 4
utvikle en ny APP. Man gjer jo mye rart
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Amenorrhoe, primoar

Amenorrhoe, sekundcer og
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Descensus urogenitalis

Ektopisk graviditet

Endometriepolypper

Endometriose

ved siden av jobben som gynekolog, men
APP-programmering er definitivt ikke en
av tingene jeg hadde tenkt 4 sette meg inn
i. Derfor ble det anbuds-runder og flere
meter med potensielle utviklere. De s
veldig rart pd meg nir jeg provde & forklare
hva vi trengte- vanlige ord skjenner de
nemlig ikke. Det mé vere teknikk-snakk!
Slitsomt. Men til slutt fant vi gutta fra
OXY, en morsom gjeng som sitter et sted
pa Balkan, og jobben kunne begynne.

Denne APPen ble altsa utviklet eksklusivt
for oss, Norsk Gynekologisk Forening!
Layouten ble mitt ansvar, si ikke ver

for streng, jeg er flinkere gynekolog enn
grafiker- og hvis noen synes at den ene
ikonet har for store pupper: hun ammer!!
Jeg innremmer likevel at jeg kjenner et
forneyd kribling i epigastriet nir jeg holder
den i hinda- og jeg héper det snart gjelder
alle som bruker den i hverdagen!

Legeforeningen stottet prosjektet finansielt
via kvalitetsfondet, og det er vi veldig

glade for- NGFs finansielle muligheter er
nemlig ikke akkurat & skryte av.
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Favoritter

YW Anemi i barselperioden

* Benigne ovarialcyster

* Eggstokk, tube og
bukhinnekreft

> % > X X X X > X

Selve innholdet veilederen er skrevet av

flinke gynekologer og obstetrikere som

et dugnadsprosjekt, som dere sikkert vet.
Alle kapitler kvalitetssikres i flere runder
og godkjennes av hovedredakteren for

den legges ut. Hvert femte ar oppdate-

res alle kapitler i en stor revisjon, men
mindre endringer og oppdateringer foretas
fortlopende. Fra 1.1.2017 er alle mindre
endringer alltid indikert i kapittel, mens
gamle versjoner av kapitlene ligger i arkivet
pa nettsiden. Hvis dere har spersmél om
innholdet eller endringsforslag, s skal

da altsd kapittelforfattere kontaktes- ikke
nettredakteren! Dette gjelder ogsé inn-
delingen av kapitlene og titler. Tilbake-
meldinger angiende tekniske funksjoner,
layout og brukervennlighet tas gjerne imot
av nettredakteren. God forngyelse med var

nye APP!

aill N Telenor = 141 + 64 % -

< cellel X

borderline ovarial tumor
(bot)

celleforandringer

celleforandringer
(flytskjema)

eggstokk, tube og
bukhinnekreft

endometriecancer

ovariclcancer, sjeldne ikke
epitelicle

*» X X X X X

gwe r tyuiopa
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V¥ Gardasil 9

MSD Vaccins
Vaksine mot humant papillomavirus.
Stér ikke pd WADAs dopingliste

ATC-nr.: JO7B M0O3

INJEKSJONSVASKE, suspensjon i ferdigfylt sprayte: Hver dose
inneh.: Humant papillomavirus (HPV) type 6 L1-protein ca. 30 pg, type
11 L1-proteinca. 40 ug, type 16 L1-protein ca. 60 ug, type 18 L1-protein
ca. 40 ug, type 31 L1-protein ca. 20 ug, type 33 L1-protein ca. 20 ug,
type 45 L1-protein ca. 20 pg, type 52 L1-protein ca. 20 ug, type 58 L1-
protein ca. 20 pg, natriumklorid, L-histidin, polysorbat 80, natriumborat,
aluminium (som amorft aluminiumhydroksyfosfatsulfatadjuvans) 0,5
mg, vann til injeksjonsvaesker.

Indikasjoner: Aktiv immunisering av personer >9 &r mot folgende
HPV-sykdommer: Premaligne lesjoner og kreft i livmorhals, vulva,
vagina og anus forarsaket av de HPV-typer som vaksinen dekker.
Kjonnsvorter (condyloma acuminata) forérsaket av spesifikke HPV-
typer. Se Forsiktighetsregler og Egenskaper for viktig informasjon.
Skal brukes iht. offisielle anbefalinger.

Dosering: Det anbefales at personer som mottar 1. dose med
preparatet, fullferer vaksinasjonsplanen. Behovet for boosterdose
er ikke Klarlagt. Personer 9-14 ar: Gis iht. en 2-dose plan eller som
en 3-dose plan. Vaksinasjonsplan med 2 doser (méned 0 og 6-12
méaneder): 0,5 ml gis ved maned 0 og maned 5-13. Dersom 2. dose
gis tidligere enn 5 maneder etter 1. dose skal det alltid gis en 3. dose.
Alternativt felg vaksinasjonsplan med 3 doser hvor 0,5 ml gis ved
méaned O, 2 og 6. 2. dose ma gis minst 1 maned etter 1. dose, og
3. dose mé& gis minst 3 maneder etter 2. dose. Alle 3 dosene ber
gis innen 1 &r. Personer >15 ar: Vaksinasjonsplan med 3 doser: 0,5
ml gis ved méned O, 2 og 6. 2. dose ma gis minst 1 maned etter
1. dose, og 3. dose ma gis minst 3 maneder etter 2. dose. Alle 3
dosene ber gis innen 1 &r. Personer som tidligere er vaksinert med
kvadrivalent HPV-vaksine kan fa 3 doser med Gardasil 9. Sikkerhet og
effekt for kvinner >27 &r er ikke studert. Effekt av Gardasil er vist hos
kvinner 27-45 &r. Basert pa sammenlignbar immunogenitet forventes
det at Gardasil 9 ogsé har effekt i denne aldersgruppen. Spesielle
pasientgrupper: Barn <9 ar: Sikkerhet og effekt er ukjent, ingen
tilgjengelige data. Tilberedning/Handtering: Ferdigfylt sprayte klar til
bruk. Hele den anbefalte vaksinedosen ma benyttes. Ristes godt fer
bruk. Etter risting er innholdet en litt uklar, hvit suspensjon. Innholdet
i sproyten inspiseres visuelt for partikler og misfarging for bruk. Kast
vaksinen dersom partikler eller misfarging oppdages. Bruk én av de
vedlagte kanylene til vaksinasjonen. Passende kanyle velges ut i fra
pasientens sterrelse og vekt for & sikre i.m. injeksjon. Fest kanylen
til spreyten ved & vri den med klokken. Skal ikke blandes med andre
legemidler. Destruksjon: Ubrukt legemiddel og avfallsmateriale skal
destrueres iht. lokale krav. Administrering: Gis i.m., fortrinnsvis i
overarmens deltamuskel eller i det egvre anterolaterale omradet pa
laret. Skal ikke injiseres intravaskuleert, s.c. eller intradermailt.
Kontraindikasjoner: Overfelsomhet for innholdsstoffene. Over-
folsomhet etter tidligere administrering av kvadrivalent HPV-vaksine.
Forsiktighetsregler: Beslutningen om & vaksinere en person ber tas
etter vurdering av risikoen for tidligere HPV-eksponering og potensiell
nytte av vaksinasjonen. Hensiktsmessig medisinsk behandling ma
alltid veere tilgjengelig i tilfelle anafylaktiske reaksjoner. Synkope,
iblant forbundet med & falle, kan inntreffe etter, eller til og med for,
enhver vaksinasjon, spesielt hos ungdom. Dette kan ledsages av en
rekke nevrologiske symptomer, f.eks. forbigdende synsforstyrrelser,
parestesi og tonisk-kloniske bevegelser i armer og ben under
restitusjon. Vaksinerte personer skal derfor observeres neye i ca.
15 minutter etter administrering. Det ma foreligge prosedyrer for &
forhindre skade fra besvimelser. Vaksinasjon ber utsettes ved akutt,
alvorlig febersykdom. Vaksinasjon er ikke kontraindisert ved mindre
infeksjon, f.eks. en lett avre luftveisinfeksjon eller lav feber. Det er
usikkert om alle som far vaksinen beskyttes. Vaksinen beskytter bare
mot sykdommer som forarsakes av HPV-typene vaksinen er rettet mot.
Anbefalte forsiktighetsregler for beskyttelse mot seksuelt overferbare
sykdommer ber fortsatt felges. Kun beregnet for profylaktisk bruk.
Har ingen effekt pa aktiv HPV-infeksjon eller etablert klinisk sykdom.
Har ikke terapeutisk effekt og er derfor ikke indisert for behandling
av livmorhals-, vulva-, vaginal- og analkreft, heygradige livmorhals-,

vulva-, vaginale- og analdysplastiske lesjoner eller kjignnsvorter, eller for
a hindre utvikling av andre etablerte HPV-relaterte lesjoner. Beskytter
ikke mot lesjoner forarsaket av virustyper i vaksinen som personen
allerede er infisert med pa vaksinasjonstidspunktet. Vaksinasjon er
ikke erstatning for regelmessig screening av livmorhals. Regelmessig
screening iht. lokale anbefalinger er fortsatt viktig. Vaksinens sikkerhet
og immunogenitet er vurdert hos personer 7-12 &r som er smittet med
humant immunsviktvirus (hiv). Personer med svekket immunrespons,
uavhengig av arsak, kan ha redusert respons pa vaksinen. Ber gis med
forsiktighet ved trombocytopeni eller annen koagulasjonssykdom,
fordi det etter i.m. injeksjon kan oppstéa bledning hos disse pasientene.
Ingen sikkerhets-, immunogenitets- eller effektivitetsdata stetter bytte
til andre HPV-vaksiner, derfor er det viktig at samme vaksine forskrives
for hele doseregimet.

Interaksjoner: For utfyllende informasjon fra Legemiddelverket om
relevante interaksjoner, se JO7B M03. Bruk av hormonelle prevensjons-
midler synes ikke & pavirke immunresponsen pa preparatet. Kan gis
samtidig med kombinert boostervaksine av difteri og tetanus med
enten pertussis og/eller poliomyelitt, uten signifikant interferens med
antistoffrespons mot noen av komponentene. Samtidig bruk med
andre vaksiner er ikke undersokt.

Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Tilgjengelige data
indikerer ingen sikkerhetsrisiko. Anbefales imidlertid ikke pga.
utilstrekkelige data. Ber utsettes til etter fullfert graviditet. Amming:
Kan gis til ammende. Fertilitet: Ingen humane data. Ingen effekter pa
fertilitet eller reproduksjonstoksisitet i dyrestudier.

Bivirkninger: Sveert vanlige (=1/10): Nevrologiske: Hodepine. @vrige:
Smerte, hevelse og erytem pa injeksjonsstedet. Vanlige (>1/100
til <1/10): Gastrointestinale: Kvalme. Nevrologiske: Svimmelhet.
@vrige: Pruritus og blémerker péa injeksjonsstedet, feber, tretthet.
Ukjent frekvens: Blod/lymfe: Idiopatisk trombocytopenisk purpura,
lymfadenopati. Gastrointestinale: Oppkast. Immunsystemet: Over-
folsomhetsreaksjoner inkl. anafylaktiske/anafylaktoide reaksjoner,
bronkospasme og urticaria. Infeksigse: Cellulitt ved injeksjonsstedet.
Muskel-skjelettsystemet:  Artralgi, myalgi. Nevrologiske: Akutt
disseminert encefalomyelitt, Guillain-Barrés syndrom, synkope,
iblant etterfulgt av bevegelser av tonisk-klonisk type. @vrige: Asteni,
frysninger, uvelhet.

Overdosering/Forgiftning: Ingen tilfeller rapportert.

Egenskaper: Kiassifisering: Ikke-infeksigs, rekombinant 9-valent
vaksine med adjuvans, laget av hayrensede viruslignende partikler (VLP)
fra hoved L1-kapsidproteinet hos HPV-type 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,
52 0g 58. Produsert i gjeerceller vha. rekombinant DNA-teknologi. VLP
inneholder ikke virus-DNA og kan ikke infisere celler, reprodusere eller
forarsake sykdom. Virkningsmekanisme: For utfyllende informasjon om
effekt, se SPC. Vaksinen beskytter trolig ved utvikling av en humoral
immunrespons. Preparatet beskytter mot infeksjoner forarsaket av de
9 HPV-typene i vaksinen. Basert pa epidemiologiske studier, forventes
beskyttelse mot HPV-typene som forarsaker ca. 90% av tilfellene av
livmorhalskreft, >95% av tilfellene av AIS, 75-85% av CIN 2/3, 85-
90% av HPV-relatert vulvakreft, 90-95% av VIN 2/3, 80-85% av HPV-
relatert vaginalkreft, 75-85% av ValN 2/3, 90-95% av HPV-relatert
analkreft, 85-90% av AIN 2/3 og 90% av tilfellene av kjgnnsvorter.
Pavirker ikke utvikling av infeksjoner eller lidelser som er til stede ved
vaksinasjonstidspunktet. Terapeutisk serumkonsentrasjon: Minimum
beskyttende antistoffniva er ikke fastslatt. 99,6-100% var seropositive
for antistoffer mot alle 9 vaksinetypene i 7. méaned i alle testgrupper.
GMT var heyere hos jenter og gutter 9-15 ar enn hos kvinner 16-26
ar, og heyere hos gutter enn hos jenter og kvinner. Eksakt varighet
av immunitet etter primaervaksinasjon er ikke fastslatt. Hos gutter og
jenter 9-15 ar er varigheten av antistoffrespons vist i minst 5 ar, og
avhengig av HPV-type er 90-99% seropositive. Hos kvinner 16-26 &r
er varigheten av antistoffrespons vist i minst 5 &r, og avhengig av HPV-
type er 78-100% seropositive.

Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjgleskap (2-8°C). Skal
ikke fryses. Beskyttes mot lys. Gis s& snart som mulig etter uttak fra
kjoleskap.

Pakninger og priser: INVEKSJONSVASKE, suspensjon i ferdigfylt
sproyte: 0,5 ml (ferdigfylt spreyte m/2 kanyler) kr. 1381,60.

Sist endret: 11.09.2018

Referanser:

1. Regjeringen.no https://www.regjeringen.no/no/aktuelt/gutter-far-tilbud-om-gratis-hpv-vaksine/id2552726/ (sist lest 10.09.18).

2. Gardasil 9 SPC juli 2018, avsnitt 5.1.

3. Juvet L K, Saeterdal I, Couto E, et al. Effect of HPV-vaccination of boys. Report from Kunnskapssenteret (Norwegian Knowledge Centre for the Health Services) No 1-2015.
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GARDASIL.9 Vv
[Humant Papillomavirus
9-valent vaksine, Rekombinant]

HPV-vaksine, ogsa for gutter.
Har du vaksinert deg/sgnnen din?

Fra hgsten 2018 fikk ogsa alle gutter i sjuende klasse tilbud om
HPV-vaksine i skolevaksinasjonsprogrammet’. Men hva med resten?
Ogsa gutter i andre aldersgrupper kan ha nytte av HPV-vaksine?3

Gardasil 9 kan forskrives pa hvit resept til gutter/menn som
gnsker a vaksinere seg.

Laer mer om Gardasil 9
pa var hjemmeside

UTVALGT SIKKERHETSINFORMASJON FOR GARDASIL 9

KONTRAINDIKASJONER:
Overfglsomhet overfor virkestoffene eller overfor noen av hjelpestoffene. Personer med overfglsomhet
etter tidligere administrering av Gardasil 9 eller Gardasil/Silgard skal ikke f& Gardasil 9.

FORSIKTIGHET:

Vaksinen beskytter bare mot sykdommer som forarsakes av HPV-typene vaksinen er rettet mot.
Har ingen effekt pa aktiv HPV-infeksjon eller etablert klinisk sykdom.

Gardasil 9 skal brukes i henhold til offisielle anbefalinger.

For forskrivning av Gardasil 9, se preparatomtalen

e MSD MSD (Norge) AS, Pb. 458 Brakergya, 3002 Drammen, tif. 32 20 73 00, faks 32 20 73 10.
Copyright © 2019 Merck Sharp & Dohme Corp., Kenilworth, NJ, USA. All rights reserved. VACC-1270924-0006 01/19
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PARP-hemming i behandling

av eggstokkreft

Av Liv Cecilie Vestrheim Thomsen og Line Bjorge

Sendag 21. oktober 2018 kl. 17.45 ble data fra
den kliniske studien SOLO-1 presentert ved
konferansen ESMO 2018 i Miinchen. Vi var der.

I sann samtid ble resultatene ogsa publisert
online i New England Journal of Medicine.
Studien har undersgkt effekt av vedlikeholds-
behandling med PARP-hemmeren olaparib i
primarsituasjonen hos eggstokkreftpasienter
med BRCA-mutasjon. Selv om det allerede som-
meren 2018 var offentlig at studien var positiv
kan vi rapportere om en forsamling som knapt
kunne tro de data som ble presentert, samtidig
som en naermest euforisk glede spredte seg.

Kreft i eggstokkene

Eggstokkreft er den nest hyppigste formen for underlivskreft i den
vestlige del av verden. Arlig diagnostiseres det rundt 500 nye tilfel-
ler i Norge, de fleste av epitelial type. Av disse har 75 - 100 kvin-
ner en arvelig mutasjon i ett av BRCA-genene. Standard behand-
ling som tilbys pasienter i primersituasjonen er en kombinasjon av
kirurgi og kjemoterapi (platinaforbindelser og taxaner). Pasienter
med hey risiko for a utvikle tilbakefall fir i tillegg tilbud om

15 maneders vedlikeholdsbehandling med angiogenese-hemmeren
bevacizumab. Prognosen for pasientgruppen er fortsatt darlig, og
mindre enn 50 % av kvinnene med eggstokkreft blir kurerte. Den
relativt lave kurasjonsraten skyldes hovedsakelig at sykdommen alt
har spredt seg pa diagnosetidspunktet, samt at kreftsvulsten ofte
utvikler medikamentresistens i behandlingsforlgpet. Utvikling av
nye behandlingsstrategier er derfor nedvendig.

Patogenesen ved epitelial eggstokkreft er fortsatt ikke fullt ut for-
stitt. Forst nylig har man vist at sykdommen bestér av en hetero-
gen tumorgruppe der de forskjellige typer av epitelial eggstokk-
reftsom kan klassifiseres pa basis av bestemte morfologiske og
genetiske karaktertrekk som igjen dikterer terapirespons. Man har
forhapninger til at de identifiserte biologiske signaturer vil kunne
bli retningsgivende for behandlingsvalg, og at ytterligere karakteri-
sering av sykdommen vil danne basis grunnlag for pavisning av nye
biomarkerer som kan anvendes klinisk.

16 Medlemsblad for Norsk Gynekologisk Forening

Liv Cecilie Vestrheim Thomsen
postdoktor, overlege, PhD

Centre for Cancer Biomarkers CCBIO,
Klinisk institutt 2 UiB og Kvinneklinikken
Haukeland Universitetssykehus

Line Bjgrge
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BRCA genenes betydning for utvikling av epitelial eggstokkreft
Hoygradig serest ovarialkarsinom er den mest vanlige histopa-
tologiske type av eggstokkreft og utgjer vel 70% av tilfellene.

I svulstene finnes ofte spesifikke genmutasjoner. Det er pavist
hyppig forekommende genendringer som forer til at cellene ikke
kan reparere skade pi eget arvemateriale, bide i genene som enten
koder for p53 eller for BRCA1/BRCA2, og i andre gener som

er ansvarlig for reparasjonsmekanismen homolog rekombinasjon
(HR) som celler benytter ved DNA-skader. Genmutasjonene
resulterer i ustabilitet svulstenes arvestoff, som derved danner celler
med et hoyt antall kopitallsendringer (bide delesjoner og ampli-
fikasjoner). Feilene i BRCA genene er oftest oppstitt i kimceller,
men ogséd somatiske mutasjoner og epigenetiske reguleringsdefek-
ter forekommer. Selv om ca. 15% av alle pasienter med ny-diag-
nostisert eggstokkreft i Norge baerer en arvelig BRCA-mutasjon,
varierer forekomsten mellom regioner. Helseregion Vest, som er
hoyendemisk, har en forekomst pa 22%.!

Rasjonale for valgt av PARP som angrepspunkt
Platinumbehandling forer til skade pa tumor-DNA. Et ikke-fun-
gerende reparasjonssystem kan veare avgjerende for om platinum-

behandling har effekt eller ikke pa svulsten.

Prinsipielt oppstér det to former for DNA-skade, enkelttrads-

og dobbelttradsbrudd. Disse repareres med ulike mekanismer.

Enkelttradsbrudd repareres ved baseutkuttingsreparasjon, og poly
(ADP-ribose) polymerase (PARP)-enzymene er nedvendige for
at denne skal vaere effektiv. I normale celler vil rekombinasjons-
reparasjon, som krever funksjonelle BRCA1- og BRCA-2 gener
gjenopprette dobbelttridsbrudd.

PARP-hemmere er en gruppe legemidler som malrettet pavirker
en celles evne til 4 reparere enkelttradsbrudd. Normale celler vil
ved hjelp av HR i all hovedsak reparere de dobbelttradbrudd som
induseres ved PARP-hemming. Mange kreftceller har allerede
kompromitterte reparasjonsevner av dobbelttradsbrudd og intro-
duksjon av PARP-hemmere gjor at disse cellene ikke kan reparere
skadet DNA og at cellene vil de. Kreftceller med defekter i BRCA
1/2 har vist seg 4 veere 4 veere spesielt folsomme for PARP-hem-

mere.

Tidligere studier

Det har veert gjennomfert et stort antall kliniske studier hvor
effekten av PARP-hemmere har vert evaluert i pasienter med
residiv av eggstokkreft. Entusiasmen har vert stor, og betydelige
positive effekter pa progresjonsfri overlevelse har veert identifiserte.
Dessverre har fa eller ingen studier frem til na pavist at bruk av
PARP-hemmere medforer forbedret totaloverlevelse, noe som tro-
lig skyldes bidde at medikamentet introduseres for sent i behand-
lingsalgoritmen, og sikalt overkrysning ("cross-over") som gjores

i mange kliniske studier der deltakerne tilbys 4 skifte behandling
ved sykdomsutvikling. Olaparib, niraparib og rucaparib er de
PARP-hemmerne som har vert grundigst undersekt. Til nd har
de kliniske effektene av disse tre medikamentene vist seg 4 vare
relativt like, mens bivirkningsprofilen varierer noe.

SOLO-1 studien

Olaparib er den forste PARP-hemmeren som ble identifisert og
senere godkjent til bruk ved behandling av eggstokkreft. Medika-
mentet inntas peroralt. Initialt var medikamentet kun tilgjengelig
som kapsler. Heldigvis har en tablettform med bedre biologisk
tilgjengelighet og bedre tilpassede doser blitt utviklet, og denne
har vert pd markedet i Norge siden 2018.

Som vanlig for nye medikamenter ble PARP-hemmere ogsi
forst undersekt i pasienter med tilbakefall, bide som behand-
ling og som vedlikeholdsbehandling. Resultatene var gode, og
ulike PARP-hemmere har derfor de siste drene blitt godkjent for
pasienter i residivsituasjon bide av det amerikanske (Food and
Drug Administration (FDA)) og europeiske (European Medi-
cines Agency (EMA)) legemiddelverket. Basert pa lovende data

fra en placebokontrollert fase II studie (Study 19) i pasienter med
tilbakefall hvor olaparib ble gitt som vedlikeholdsbehandling etter
avsluttet kjemoterapi,? ble protokollen for SOLO-1- studien®
utarbeidet. SOLO-1-studien er en randomisert, placebokon-
trollert fase III studie for pasienter med eggstokkreft av epitelial
type. Kvinnene som ble inkludert var i primersituasjonen, hadde
kreft i stadium III eller IV, og hadde mutasjon i BRCA1 og/eller
BRCA2-genet, og hadde respondert partielt eller komplett pé pla-
tinumbasert kjemoterapi. Deltagerne kunne bade ha gjennomgitt
kirurgi for pifelgende kjemoterapi, eller ha fatt utfert kreftope-
rasjonen underveis i kjemoterapibehandlingen (sikalt interval
debulking), mens bruk av bevacizumab ikke var tillatt. Pasientene
ble randomisert etter avsluttet kjemoterapibehandling og mottok
deretter olaparib 300 mg x 2 daglig (behandlingsgruppen) eller
placebo (kontrollgruppen) som vedlikeholdsbehandling i opptil

2 4r dersom kreftsykdommen ikke utviklet seg. Pasienter med
partiell respons etter standard primarbehandling kunne fortsette
med medikamentet de var allokert til ut over to 4r dersom de on-
sket det. Deltakere og behandlere var blindet for hvilken behand-
lingsarm kvinnene var allokert til. Ved progresjon av sykdommen,
uakseptable bivirkninger, eller tilbaketrekking av samtykke ble
behandlingen avsluttet tidligere.

Pasientene ble randomisert 2:1 til behandlings- versus kontroll-
gruppen. Under randomiseringen ble deltagerne stratifisert basert
pa grad av platinumrespons (partiell eller komplett). Det primaere
endepunktet var progresjonsfri overlevelse (PFS), som var definert
som tidsrommet fra tidspunkt for randomisering til progresjon
eller ded. Sekundare endepunkt inkluderte total overlevelse,
livskvalitet, og PFS2, som er tiden fra randomisering ble utfert til
pasienten utviklet sitt andre residiv eller dede. Studien ble publi-
sert i New England Journal of Medicine i desember 2018.

Resultater

Totalt 391 pasienter ble randomiserte: 260 ble plassert i behand-
lingsgruppen, mens de resterende 131 mottok placebotabletter.
En pasient i placebogruppen trakk seg for behandlingsstart. Be-
handlingssentre i ulike land i Europa, Israel, Australia og

USA deltok. Ingen pasienter fra de nordisk land ble inkludert.

Karakteristika for gruppene var sammenlignbare ved inklusjon.
De fleste pasientene utrykte kimcellemutasjoner og ikke kun
somatiske svulstmutasjoner. Median oppfelgingstid var pd 41
méneder. Det var 123 (47%) av pasientene i olaparibgruppen og
35 (27%) av pasientene i placebogruppen som fullferte behand-
lingsperioden pi to ir. Av disse fortsatte 26 (10%) kvinner i
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olaparibgruppen og 3 (2%) i placebogruppen med studiemedisinen
ut over to ar. Median behandlingslengde i behandlingsgruppen
var 24,6 mineder (variasjonsbredde 0,0 — 52,0), mens den i
placegruppen var 13,9 méineder (variasjonsbredde 0,2 - 45,6).

Studien var positiv, og pd analysetidspunktet var sannsynligheten
for 4 ha erfart tilbakefall eller ded 70 % lavere i behandlings-
gruppen enn i placebogruppen. Dette er basert pi utregninger av
PFS-data. Selv om man pé analysetidspunkt kunne beregne PFS
for placebogruppen (18,3 maneder), si hadde ikke nok pasienter i
behandlingsgruppen fitt tilbakefall slik at PFS for gruppen kunne
beregnes endelig, men forelopige analyser av PFS viste at denne
var 3 dr lengre for dem som mottok olaparib enn for placebogrup-
pen (pressemeldingen som ble presentert pA ESMO 2018 beskrev
en forskjell pa minst 54 maneder) [hazard ratio 0,30 med 95%
konfidensintervall: 0,23 - 0,41, p<0.0001].# Subgruppeanalyser
viste at effekten var mer uttalt hos dem som hadde resttumor ved
inklusjon og bererne av BRCA2-mutasjoner, mens man hos eldre
pasienter, pasienter med sykdom i stadium IV, og pasienter med
resttumor etter kirurgi, men for fullfort kjemoterapiregime, ikke

kunne vise samme gunstige virkning.

PFS2, som er en surrogatmarker for overlevelse, var ogsi betydelig
bedre hos pasienter som hadde fatt vedlikeholdsbehandling med
olaparib. Placebogruppen hadde median PFS2 pa 41,9 maneder.
Siden en stor andel av pasientene i behandlingsgruppen ikke had-
de fatt sitt andre tilbakefall pa analysetidspunkt, kunne endelige
medianverdier ikke beregnes for denne gruppen. En forelopig
sammenligning av median PFS2 mellom gruppene viste signifi-
kant lengre PFS2 for behandlingsgruppen med hazard ratio 0,50
(95% konfidensintervall: 0,35 - 0,72, p = 0,0002). Overlevelsesdata
fra studien er enda ikke tilgjengelige.

De bivirkningene, bade av type, grad og hyppighet, som ble
registrerte, ssmmenfaller med dem som er beskrevet for medika-
mentet tidligere. Livskvalitetsmélene fra de ulike studiegruppene
er relativt ensartet.

Klinisk bruk i dag

12015 ble olaparib godkjent av Beslutningsforum som monoterapi
til vedlikeholdsbehandling av pasienter med tilbakefall av platina-
sensitiv BRCA-mutert hoygradig seros eggstokkreft.

Det norske gynekologisk-onkologiske miljoet har erfaring med

bruken av PARP-hemmere bade fra vanlig klinisk praksis (olapa-

rib), 1 “compassionate use program” (olaparib og niraparib), og i
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kliniske studier (olaparib og niraparib). Indikasjonen og bivirk-
ningsprofilene er kjent og rutiner for hindtering og eventuelle
dosejusteringer er utarbeidet.

Status for godkjennelse av olaparib for SOLO-1-populasjonen
Basert pa data fra SOLO-1-studien er det sokt om utvidet god-
kjenning bide i Europa og USA. FDA-godkjenningen kom alt
den 19. desember 2018.1 EMA er arbeidet med godkjenningen
gitt prioritet og man forventer en avgjerelse i lopet av viren 2019.
Oslo Universitetssykehus stilte primo november 2018 forslag om
hurtig metodevurdering for bruk av olaparib i ferstelinjebehand-
ling, og seknaden ble akseptert i et mote i Bestillerforum RHF 19.
desember 2018.5 Metodevurdering er dermed pibegynt.

Behovet for endret indikasjon for bruk av olaparib i Norge
Opvarialcancer er fortsatt en sykdom med heoy dedelighet.
SOLO-1-studien viser en type langtidsrespons som vi ikke har
sett ved konvensjonell behandling tidligere og som vurderes som
klinisk relevant selv om overlevelsesdata enda ikke foreligger.
Samtidig vet vi at det i residivstudier pd PARP-hemmere er
beskrevet et verdifullt antall langtidsrepondere, og at verdiene for
surrogatmarkerer for overlevelse i den aktuelle studien er lovende.

SOLO-1-studien illustrer ogsa viktigheten av valg av persontil-
passet behandling basert pé etablerte biomarkerer for behand-
lingseffekt. Introduksjon av PARP-hemmere til pasienter med
BRCA-mutasjoner i en primersituasjon vil spesielt ha betydning
for pasienter fra Helseregion Vest hvor forekomsten av foun-
der-mutasjoner i BRCA-genene er spesielt hoy.

Note:

*Studiens originale tittel: Olaparib Maintenance Monotherapy in Patients With BRCA
Mutated Ovarian Cancer Following First Line Platinum Based Chemotherapy (SOLO-1)
(ClinicalTrials.gov number, NCT01844986)

Interessekonflikter:

Liv Cecilie Vestrheim Thomsen og Line Bjgrge mottar prosjektstgtte fra AstraZeneca til den
egeninitierte fase 0 studien IMPACT (ClinicalTrials.gov ID: 2017/1168).

Liv Cecilie Vestrheim Thomsen har mottatt foredragshonorar fra AstraZeneca.

Line Bjgrge er medlem av ulike Nordiske ekspertpanel for ovarial cancer (TAKEDA, Clovis og
AstraZeneca).
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Helseatlas | gynekologi

og obstetrikk

Av Stine Andreasen og Yngvild Hannestad, Referansegruppen for Helseatlas i gynekologi

Etter onske fra styret i Norsk Gynekologisk Forening begynte
Senter for klinisk dokumentasjon og evaluering (SKDE) ved
Helse Nord RHF jobben med 4 lage et helseatlas innen gyneko-
logi og obstetrikk i 2017. NGF hadde et enske om 4 kartlegge
tilbudet av helsetjenester innen vart fagfelt for 4 se pa mulige
geografiske ulikheter. Arbeidet med atlaset er et samarbeid mellom
SKDE og fagmiljeet. Atlaset skal presenteres pd en folkelig mite,
men samtidig veere faglig relevant.

Av praktiske drsaker valgte man forst 4 lage et atlas innen gyne-
kologi. Man definerte relevante fagomrider som man ensket 4
undersgke. De fleste analysene er basert pa aktivitetsdata fra NPR
og kun undersgkelse og behandling i det offentlige helsevesen er
tilgjengelig, men materialet er hentet bade fra offentlige sykehus
og avtalespesialister. En viss grad av variasjon er naturlig, og man

er derfor kun interessert i 4 finne en eventuell uberettiget variasjon.

Tallene er hentet fra perioden 2015-2017.

For kolposkopi og cervixbiopsier fant man en betydelig geografisk
uberettiget variasjon i helsetjeneste. Videre fant man at bruken av
kolposkopi var mye hoyere hos avtalespesialister enn pé sykehus.

I enkelte opptaksomrader ble kolposkopi utfert hos 60 % av
kontaktene hos avtalespesialist. Ogsa hyppigheten av cervixbiopsi
viste stor variasjon, hvor opptaksomridene i Helse Nord hadde

betydelig hoyere bruk i forhold til resten av landet.

Videre fant man at den geografiske variasjonen av kirurgisk inn-
grep ved selvbestemt abort var betydelig. Her 14 opptaksomradene
pi Dstlandet klart hoyest, uten av man kunne finne noen klinisk
eller praktisk arsak til dette.

Ved vurdering av kirurgisk versus medikamentell behandling

for endometriose, myomer og bledningsforstyrrelser fant man
ogsa uberettiget stor variasjon. Man fant ogsa stor variasjon i den
kirurgiske behandlingen, samt i valg av metode ved hysterektomi.
Hysterektomi per laparotomi var nesten tre ganger hyppigere i

omrider med hoyest versus lavest rate. Gledelig er det imidlertid at

denne raten er synkende i alle opptaksomradene.

Tallene for behandling av inkontinens og decens viste ogsé en ube-

rettiget variasjon med fem til ti ganger hyppigere bruk av kirurgi
for pasienter i Finnmark enn pa Qstlandet. Dette er heller ikke en
variasjon man kan forklare utfra geografisk variasjon av sykelighet,
og ma derfor skyldes ulikheter i helsetilbudet.

Gjennomgang av lokal og nasjonal klinisk praksis er alltid lererikt,
og man anbefaler derfor alle medlemmer 4 lese den fullstendige
rapporten pi https://helseatlas.no/. Helseatlaset kan bidra til en
diskusjon, slik at vi felles kan komme frem til god klinisk praksis.

Hva er et Helseatlas?

ikke er tilstrekkelig ivaretatt.

https://helseatlas.no/

* I Norge er det et mil at hele befolkningen skal ha et likeverdig tilbud av helsetjenester pa tvers
av geografl og sosiale grupper. Helseatlas er et verktoy for 4 sammenlikne befolkningens bruk av
helsetjenester i forskjellige geografiske omrader, uavhengig av hvilket sted pasientene behandles.

* De regionale helseforetakene har et “serge-for-ansvar» for at befolkningen i deres opptaksomride
tilbys forsvarlig spesialisthelsetjeneste. Dette “sorge-for-ansvaret» ligger til grunn for helseatlasenes
analyser av variasjon i bruk av helsetjenester. Uberettiget variasjon kan bety at «serge-for-ansvaret»

* Formalet med atlaset er 4 bidra til 4 skape likeverdige tjenester av god kvalitet. Riktig tilbud skal
bli tilbudt riktig pasient, og man skal hindre overforbruk, underforbruk og unedig ressursforbruk.
* Helse Nord og Helse Vest fikk i 2015 i oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet & utvikle
et nasjonalt helseatlas i samarbeid med Helsedirektoratet.
+ Tidligere publiserte helseatlas er innen dagkirurgi, eldrehelse, barnehelse og KOLS
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D-skar ved endometrie-
hyperplasier uten atypi

Av Kjersti Rimstad, Franziska Siafarikas, Jannicke Berland og G. Cecilie Alfsen

Erfaringer etter innfgring av D-skar metoden i diagnostisk
praksis ved Akershus universitetssykehus.

Huvert ar fir mer enn 700 kvinner i Norge
livmorkreft. 80 % av tilfellene er endo-
metrioide karsinomer (“type 1”) som
utvikles via hyperplastiske forstadier.
Arlig insidens av endometriehyperplasier
i Norge er angitt til rundt 3000, men
tallet er usikkert da hyperplasiene utgjor
en heterogen gruppe forandringer som
spenner fra proliferativt endometrium

til hoyt differensiert karsinomer. Studier
viser mindre enn 5 % langtidsrisiko for
malignitetsutvikling ved hyperplasier
uten atypi, men gkning til opp mot 30 %
ved funn av atypi. Tradisjonelt anbefa-
les hysterektomi nar cytologisk atypi er
pavist, mens lesjoner med arkitektoniske
forandringer uten cytologisk atypi kan
behandles med hormoner eller ekspektans
og etterfolgende kontroll. Vurderingen
av atypi er imidlertid basert pa subjek-
tive kriterier fra den enkelte patolog og
beheftet med dirlig reproduserbarhet-.
For 4 hindre unedige hysterektomier har
man forsgkt bide alternative klassifika-
sjonssystemer (se ramme 1) og utviklet
mer objektive kriterier for vurdering av
risikoen for kreft.

D-skar metoden: et mer objektivt
kriterium

“Discriminant score” (D-skir) metoden
ble utviklet av Jan M Baak og medar-
beidere pa 80-tallet. D-skiring gjores
ved hjelp av en formel basert pa mél av
kjernediameter, kjerteltetthet og volum-
prosent stroma. Risikoen for malignitet
inndeles i tre kategorier, avhengig av ska-
ringsverdi (se ramme 2). D-skir metoden

anses som en mer sensitiv og spesifikk
marker for malign utvikling enn WHO
klassifiseringen'. I Norsk Gynekologisk
Forenings (NGF) veileder i gynekologisk
onkologi fra 2009 ble D-skéar-metoden
derfor anbefalt i utredningen av endo-
metriehyperplasier. I de nye versjonene
av Veileder i gynekologi og Veileder

i Gynekologisk onkologi fra 2015 er
kapitlene om endometriechyperplasier
utelatt helt. Basert pa flere ars erfaring
med D-skir metoden som rutine ved
Ahus, vil vi anbefale at kapitlene snarest
mulig tas inn igjen. D-skir-metoden er
et viktig hjelpemiddel i vurderingen av
endometriehyperplasier uten atypi.

D-skar pa hyperplasier uten atypi
Fra 2013 har snitt fra alle pipeller eller
corpus-skrap med diagnosene kompleks
hyperplasi uten atypi ved Ahus blitt
D-skiret. Skiringen, som bare gjores ved
to patologiavdelinger i Norge (Tromse
og Stavanger), rekvireres av patolog, som
avmerker omridet som skal undersokes
pa snittet og sender dette med tilhoren-
de parafinblokk til patologiavdelingen i
Stavanger. Svar mottas innen 2-3 uker
og benyttes i vurderingen av den videre

behandling.

En nylig gjennomgang viste 48 kasus med

vellykket D-skar undersokelse mellom
mai 2013 og desember 2016 ved Ahus,
alle med histologisk bekreftet endo-
metriehyperplasi av kompleks type og
uten mistanke om atypi (tabell 1). Ti av
provene var innsendt fra privatpraktise-
rende gynekologer, de ovrige fra egen
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Figur 1

Eksempler pa utskrap med diagnosen
kompleks endometrichyperplasi uten
atypi og lavrisiko D-skar +1,2 (A),
usikker D-skir 0,8 (B) og heyrisiko
D-skar -1,8 (C). Forholdet mellom
kjertler og stroma er av betydning

for D-skar-verdien, som fanger opp
nyanser som kan overses av patologene.

poliklinikk. Aldersfordelingen var jevn,
men en dominerende andel var overvektige
(73 % med BMI >25). Kvinner med grav
overvekt hadde oftere funn av lavrisiko
D-skir. Det var ingen signifikant forskjell
mellom BMI-klasse og funn av heyrisiko
D-skér. Eksempler pa kasus med samme
histologiske diagnose, men forskjellig
D-skir sees i figur 1.

Hgyrisiko D-skar fgrer oftere til
hysterektomi

Ved ellers like histologiske diagnoser, blir
hysterektomi signifikant oftere utfert hos
kvinner med heyrisiko D-skér (14 av 22,
p=0.006). D-skér benyttes siledes aktivt
av gynekologene ved Ahus som veiled-
ning i valg av behandling. Fire av de i

alt atte med heyrisiko D-skar som ikke
ble hysterektomert hadde grav overvekt
(fedmeklasse II og III) som kan forklare
alternativ behandling. Alder syntes ikke &
veere av betydning for valg av behandling i

heyrisiko-gruppen, men tallene er sma.

Tre pasienter med heyrisiko D-skir fikk
pavist adenokarsinom (figur 2). Samlet
ble det funnet atypi eller fullt utviklet
malignitet i endometrieti 9 av 17 (53 %)
av operasjonspreparatene med heyrisiko
eller usikker risiko D-skar. Sju hadde
benigne funn i endometriet ved hyste-
rektomi, hvorav fem hadde fitt preope-
rativ behandling i form av transcervikal
endometrie reseksjon (TCER) (4 kvinner)
eller hormonspiral (1 kvinne). Ingen av
kvinnene som fikk pévist atypisk hyper-
plasi eller endometriekreft hadde lavrisiko
D-skar ved forste undersokelse.

Atypi ikke pavist ved lavrisiko D-skar
D-skar er minst like viktig for 4 hindre
overbehandling. Ingen kvinner med
lavrisiko D-skir ble hysterektomert

pa grunn av hyperplasi-diagnose, men
behandlet med hormonspiral, gestagen
tablettbehandling eller TCER. Ingen av
disse kvinnene har fatt pavist atypi i senere
pipelle-kontroller.

0/ Medlemsblad for Norsk Gynekologisk Forening

Seks kvinner med lavrisiko D-skir far
fortsatt oppfelging, enten ved poliklinik-
ken pa Ahus (3) eller hos privatpraktise-
rende gynekolog (3). Arsaken til at disse
pasientene fortsatt felges er ukjent. D-skar
vil imidlertid kunne vurderes som veileder
i forhold til hvilke kvinner som ikke lenger
har behov for histologisk oppfelging ved
kontroll, eller hvilke kontrollforlep som
skal avsluttes.

Hvilke diagnoser bgr velges for
D-skaring?

Baak og medarbeidere publiserte i 2001

at D-skar metoden etter 10 drs opp-
folging hadde en sensitivitet pd 100 %

og spesifisitet pi 82 % for pavisning av
endometriekreft, men inkluderte ogsa
simpel hyperplasi og kasus med atypi i

sitt materiale. Senere studier inneholder
ogsa et blandet materiale, men bekrefter

at D-skar verdi <1 er den beste indikator
for malign progresjon. Ikke i noen av
disse studiene er det rapportert om funn av
endometriekreft hos pasienter med D-skar
verdier >1.

Praksis ved Ahus skiller seg fra det som er
anbefalt i Veileder i gynekologisk onkologi
fra 2009 og evrige publikasjoner ved kun &
omfatte D-skaring ved histologi-diagnoser
av kompleks type uten atypi. Diagnosen
kompleks hyperplasi benyttes fortsatt for

4 kunne skille ut gruppen der man antar

at muligheten for 4 overse atypi er storst.
Avgrensningen mellom hyperplasi og pro-
liferativt endometrium pd den ene side, og
hyperplasi med og uten atypi er imidlertid
vanskelig og kan medfere uneyaktig-

het ved inklusjon av kasus. Den grovere
WHO-inndelingen fra 2014 i hyperplasi
med eller uten atypi gjor ikke avgrensingen
lettere. Den lave reproduserbarheten ved
den histologiske vurderingen kan vere et
argument for at D-skir ber gjores ved alle
typer hyperplasier, men her vil man kunne
fi et problem med kapasitet og kostnader.

Anbefaling

Funn av atypi eller malignitet i endometri-
et hos hhv 36 % og 21 % av hysterekto-
merte ved Ahus med benign preoperativ
histologi og heyrisiko D-skar er en sterk
indikator pa at D-skar gir verdifull tilleggs-
informasjon. At det forelopig ikke er pavist
atypi eller malignitet ved oppfelgingen av
kvinnene med lavrisiko D-skér understot-
ter ytterligere nytten av D-skér for valg av
behandling.

D-skar utfores i dag bare ved to pato-
logiavdelinger i Norge (Stavanger og

Ramme 1:
Inndeling av endometriehyperplasier

Tromse) og muligheten for rekvirering av
analysen synes lite kjent blant patologer.
Med unntak for Ahus, mottas bare spora-
disk prever fra andre patologiavdelinger, og
da ofte etter patrykk fra klinikere. NGF's
veileder ber derfor oppdateres med hensyn
til D-skar-undersekelse. Vi anbefaler at
D-skir undersokelse inkluderes i det
diagnostiske forlgpet av alle endometrie-
hyperplasier av kompleks type uten atypi.
Gynekologer ber ettersporre D-skir fra
sine respektive patologiavdelinger.

Tabell 1.

Hovedbudskap:

Resultatene av D-skar-undersokelse ved
komplekse endometriehyperplasier uten
atypi gir verdifull tilleggsinformasjon og
benyttes aktivt i planlegging av behandling
ved Ahus.

D-skar-undersokelse ber fortsatt inklu-
deres som diagnostisk hjelpemiddel ved
endometriehyperplasier i NGFs veiledere.

Retningslinjer for oppfelging av kvinner
med lavrisiko D-skar ber utarbeides.

Kliniske parametere hos kvinner med kompleks endometriehyperplasi

uten atypi og D-skar-undersokelse.

Cystisk hyperplasi
WHO 1975 Adenomatgs hyperplasi Heyrisiko | Usikker risiko | Lavrisiko | Samlet
Atypisk hyperplasi o o .
o bRet D-skar <1 | D-skar 0-1 D-skar >1
Kasus 22 10 16 48
Simpel hyperplasi .
HO 1965 Kompleks hyperplasi Aldersfordeling, ar
Simpel atypisk hyperplasi <45 5 2 4 1
Kompleks atypisk hyperplasi 45 - 54 9 3 7 19
55 - 65 4 2 2 8
Hyperplasi uten atypi 65 4 3 3 10
WHO 2014 Hyperplasi med atypi /
Endometriell intraepitial BMI
neoplasi (EIN) Normalvektig, 18.5 - 24 6 2 1 9
Overvekt og
Fedmeklasse 1, 25 - 35 8 5 6 19
Fedmeklasse Il og Il
>35 7 1 8 16
Ramme 2: K
D-skar ved endometrichyperplasier, basert pa forhold mellom Ukjent BMI L 2 1 4
stroma, kjerteloverflate og kjernestorrelse: Behandling ved siste
kontroll
D-skar >1 lav risiko for malign utvikling Medikamentell 5 4 8 17
a . .. . - behandling
D-skar 0-1 usikker risiko for malign utvikling
a .. . . TCER 1 1 3 5
D-skar <1 hey risiko for malign utvikling
Hysterektomi 14 3 2 19
Ingen behandling 2 1 3 6
Ukjent 0 1 0 1
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Figur 2

Siste histologi i oppfelging av kvinner med kompleks endometriehyperplasi
uten atypi ved Ahus, relatert til D-skér ved primeer diagnose og hysterektomi.
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Kroniske smerter — hva er det og kan
vi gjére noe for pasientene vare?

Av Unni Kirste

Smerte er en hovedirsak til 4 oppseke helsehjelp. Og vedvarende
smerte med funksjonstap ligger bak de storste gruppene syk-
meldte og uferetrygdede bade i Norge og ellers i verden. Mao.
utgjer smerter en sveer belastning pi samfunnet som helsevesenet
tradisjonelt har fitt ansvar for 4 gjore noe med.

Et godt prinsipp i medisinen er & vite HVA man behandler for en
setter i gang. Nar det gjelder smerte kan det veere vanskelig. Selv
om vi alle har erfaring med smerter og har en klar forstaelse av
hva vi selv mener med begrepet vet vi ikke nedvendigvis hva det
er i medisinsk forstand. Smerte defineres som en opplevelse og
neermer seg det filosofiske problemet med bevissthet. Vi kan regis-
trere aktivitet i CNS, kjenner til ionekanaler og impulshastighet i
nervefibre, men derfra og til tanker, folelser, erfaring, kreativitet er
det et langt sprang.

Likevel har vi mye erfaring med akutt smerte — ogsa med 4
behandle det vil si 4 lindre, redusere, fierne den. Vi forstar ofte
sammenhengen med vevskaden Ofte kan vi flerne drsaken — eller

legge til rette for at kroppen selv kan lege seg si smerten blir borte.

Resultatene er ikke s verst — bivirkningene som regel akseptable.

Kronisk smerte har vart 3 maneder eller lengre
og fort til funksjonsnedsettelse. Noen vil hevde
at varighet utover det forventede tilhelingsforlop
for den underliggende tilstand er relevant.

Sammenhengen med vevskade er uklar eller kan
mangle. Det kan pavises endringer i CNS ved for
eksempel funksjonell MRI, men om det er arsak
eller virkning er ukjent.

Psykososiale forhold har sammenheng med risiko
for 4 utvikle vedvarende smerte sammen med
summen av smertefulle erfaringer.

Ved langvarig, vedvarende, kronisk smerte er det annerledes.

Ved kroniske smerter vil man, i sterre grad enn ved akutte smerter,
mangle avklart sammenheng mellom vevskade, anatomisk/funk-
sjonell forstyrrelse og smerteopplevelsen. De senere érs forskning
har klarlagt at de henger noye sammen med tidligere erfaringer,
emosjonelle som konkrete. Det er pavist endringer i perifert og
sentralt nervesystem og «samhandling» med bide endokrinologisk
og immunologisk balanse som gir det vi kaller sensitisering.

Det er viktig 4 huske at disse forandringene kan reduseres/gi til-

Unni Kirste
pensjonert gynekolog

bake ved hensiktsmessig behandling. Sensitisering kan bade redu-
sere smerteterskel, oke smerteintensitet og forlenge smerteopple-
velse. Begreper som allodyni (smerte utlost av et stimulus som ikke
er i nzerheten av 4 skade kroppen - for eksempel lett berering) og
hypersensitivitet (at et stimulus som normalt skulle gi en svak
smerte forer til sterke smerte) brukes i denne forbindelse.

Hyvis 4rsaken er ukjent eller vi ikke kan tilby effektiv behandling
stér vi igjen med 4 hjelpe pasienten med 4 mestre livet med smerte.
Det forutsetter kunnskap om vedlikeholds faktorer.

Kjente og viktige elementer her er:

* bekymring for alvorlig underliggende sykdom,

* opplevd mistro fra familie, arbeidsgiver, helsevesen og samfunnet
for evrig/sosiale stotteordninger

* uhensiktsmessige mestringsstrategier som medforer inaktivitet,
feilbruk/overforbruk av medikamenter, feilbelastninger

* mangel pa aksept for at selv moderne medisin ikke kan fikse alt
og en evig jakt pa «forklaring og helbredelse».

Helsevesenet understotter noen ganger denne adferden i redsel for
4 overse noe som kan behandles og derved bli utsatt for kritikk.
Forhold som vi kan gjere lite med er personens historie, personlig-
het og evner, men hjelpen ma tilpasses denne type premisser.

I vart fag er det i flere studier pavist at omtrent 1 av 5 pasienter
ved en gynekologiskpoliklinikk oppgir langvarige smerter som gér
ut over deres funksjonsnivi. De vanligste 3 kategorier pasienter
med vedvarende smerter vi treffer:

Endometriose

Her vet vi om eller kan finne ut av et viktig grunnleggende for-
hold — den inflammatoriske tilstanden endometriose — som vi kan
og skal behandle. Nir god kirurgisk og medikamentell behandling
av grunnlidelsen ikke er nok ma vi seke etter tilleggsfaktorer —
veldig ofte sekundare muskulere smerter pga. avverge. Frykt for
infertilitet, angst for smerte osv. vil vedlikeholde dette. Kvinnen vil
trenge gode positive forklaringer og forsikring om hjelp. Kunn-
skap om smertefysiologi og sammenhenger hjelper mange, mens
opioider vil redusere kroppens egne smertelindrende evne og skal
unngis.

—
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Vulvodyni

Her vet vi mindre om grunnirsaken, noe om risikofaktorer og lite
om effektiv behandling og stir igjen med 4 legge til rette for god
mestring. Sekundzre muskulare smerter, seksuelle problemer og
sensitisering er vanlig ogsé her.

CPP - «chronic pelvic pain» - kroniske bekkensmerter

Som kjennes som indre smerter, ofte folges av irritabel tarm eller
smertefulle urologiske plager og kan komme som felge av en rekke
tilstander og/eller opplevelser. Vedvarende smerter etter endometrio-
se faller ofte i denne kategorien, men mange kvinner kan ha en sterk
tro pé at de har denne sykdommen uten at den pévises. I noen tilfelle
kan man finne karforandringer som bekkenvaricer eller karanomalier
som kan behandles av radiologene, noen har nerveavklemmings til-
stander der blokader og evt. kirurgi reduserer smerten betydelig, men
oftere er den utlesende faktor borte, uklar eller ikke paviselig.

Etter hvert fir vi ogsd en gkende pasientgruppe med post cancer
smerter. Bade kirurgi, striling og cytostatica kan gi vevsskade med
langvarige smerter som resultat. Bekymring for tilbakefall og de

vanlige avvergemekanismer forsterker plagene.

Angst og depresjon folger smerte og kan forsterke bide passivitet og
uhensiktsmessige mestringsstrategier, men er sjelden drsak i seg selv.
Da star vi igjen med 4 seke etter vedlikeholds faktorer og behandle
symptomer. Gynekologens viktigste rolle er nok 4 gjere en adekvat
utredning som stopper i tide og felges av god saklig informasjon,
unnga fifengt kirurgi, unngé opioider og generelt behandle kvin-
nen med respekt og aksept for at smertene ikke er innbilte selv om
vi ikke finner arsaken.

De vanskeligste og alvorligste tilfellene kan henvises til tverrfaglige
smerteklinikker der spesialisert fysioterapi og psykologer med
spesiell kompetanse i ulike kognitive teknikker og sevn problemer
er deler av behandlingsteamet

ICD-10 mangler gode koder for smerte. Det kommende diag-
noseverket ICD-11 vil inneholde et kapittel om smerte der man
skiller mellom akutte og vedvarende smerte med kjent og ukjent
drsak. Det ligger et hdp i at en bedret systematikk kan bidra til 4
oke kunnskapen til pasientenes beste.

En ideell spesialistutdanning

Av Marte Myhre Reigstad

Jeg fylte nylig 40 ar, og ble i forkant grepet av noe jeg tror var en
form for midtlivs-krise. Min bror som er skuespiller er ofte god

4 prate med, som han selv sier: «jeg fir betalt for 4 tenke de
tankene ingen andre har tid til 4 tenke». Ganske underbetalt er
han forresten, sper du meg. Problemet var altsi, at 4 fylle 40 var
litt vanskelig, fordi livet mitt ved 40 4r ikke stemmer helt med det
livet jeg hadde sett for meg (overraskende nok!). Min bror trakk
parallellen til Platon og hans ide-verden. Mitt 40 arige liv, tenkte
jeg, var en skygge av skyggen til ideen om 40 4r. Broren min
syntes jeg overdrev.

Sa kom jeg til 4 tenke pa hvordan en ideell spesialistutdanning
burde vare: Inspirerende og pedagogiske overleger, LiS som

leser seg opp pa fritiden, og ledelse som prioriterer opplering,
simulatortrening og kursing (foran alt annet). Tema pi intern-
undervisning som alltid er i trid med leeringsmalene, og satt

opp i en systematisk rekkefolge. En systematisk og praktisk
oppleringsplan, vaktfri de forste 3 méineder. LiS fir god veiledning
(bide faglig og personlig) og en konstant strem av tilbakemeldin-
ger pa hva de gjor bra, og hva som ma forbedres. Jeg kan fortsette

i det uendelige...

Gjennom besgk pa avdelingene landet rundt, ser spesialitets-
komiteen eksempler pé losninger som gir svert god utdanning,
og samtidig observerer vi, gjerne i samme avdeling, det motsatte.
Noen aspekter av utdanning er bare en skygge av hva det egentlig
burde veert. Og da gir spesialitetskomiteen noen velmenende rad
eller advarsler, alt ettersom. Poenget er, at ingen avdeling fungerer
ideelt. Men i en tid der vi er spesielt opptatte av utdanning, kan
man jo preve 4 se sin egen avdeling litt pd avstand: Hva fungerer?
Hva gir dirlig? Hva kan vi gjere noe med? Selv om avdelingen er
skyggen av en ideell avdeling, er det mulig 4 fi til lenda mer.

Jeg tenker na hvert fall pa det, og ser frem mot min 50 érs dag.
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Marte Myhre Reigstad

leder spesialitetskomiteen

12019 skal spesialitetskomiteens arbeid besta i 4 jobbe med kurs-
ene og deres innhold. Vi skal bistd Helsedirektoratet i vurdering av
sykehusenes soknader om 4 bli godkjente utdanningsinstitusjoner.
Videre skal leringsmilene apnes for «rettelser» viren 2019, s disse
skal korrekturleses. Vi hiper derfor at alle som har innspill til kurs
eller leringsmal henvender seg til oss, FUGO eller NGF. Jeg er
uansett optimistisk, fordi 4 runde 40 slett ikke var si ille som jeg
trodde. Og jeg tror at vi kan fi til 4 komme noksa nzrme en ideell
utdanningsverden!

Pi vegne av komiteen,

Marte Reigstad

Platon, slik jeg husker ham

“Har du pasienter som
trenger fertilitetsbehandling?
Nar du kontakter vare leger
direkte, kan behandlingen
starte innen noen dager.”

Dr. Jon W. Hausken

Fertilitetssjekken | IVF & IUl med og uten donorsperm
ICSI | TESE/PESA | micro-TESE

Dr. Jon W. Hausken
jon@klinikkhausken.no

Dr. Kirsten Hope
kirsten@klinikkhausken.no

Dr. Arne Schwennicke
arne@Kkli sken.no

Dr. Caroline Backer
caroline@klinikkhausken.no

Dr. Torolf Holst-Larsen
torolf@klinikkhausken.no

9

Klinikk Hausken Oslo

Lysaker Torg 5, 1366 Lysaker

9

Klinikk Hausken Stavanger

Eiganesveien 10-12, 4008 Stavanger

@

Klinikk Hausken Bergen

Espehaugen 32, 5258 Blomsterdalen

9

Klinikk Hausken Haugesund

Karmsundsgt. 59, 5531 Haugesund

Coo Klinikk Hausken

www.klinikkhausken.no
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Helse Norge og behandlingstekster
- hvem sikrer det faglige innholdet?

Av Knut Hordnes

God skriftlig pasientinformasjon er viktig, ikke
minst for vare kirurgiske prosedyrer. | fgrste
rekke for at pasienten skal vite mest mulig om
operasjonen, mulige komplikasjoner, hva som
kan forventes etterpa, sykemeldingstid, osv.

Det har ogsa en juridisk side, nemlig at vi kan
dokumentere at informasjon om komplikasjoner
er gitt.

I likhet med mange andre har vi ved vir avdeling lagt ned et bety-
delig arbeid for at denne informasjonen skal vare best mulig, med
informasjon om alle vire prosedyrer: vaginal hysterektomi, TCER,
laparoskopiske inngrep, TVT osv. Vi har valgt & lage to skriv for
hvert inngrep, et som blir sendt ut for operasjonen med preopera-
tiv informasjon, og et som gis under oppholdet med postoperativ
informasjon. Det meste av informasjonen er si generell at den
kunne veert brukt pa alle avdelinger, noe er lokal (sinn gjer vi det).

Helsemyndighetene har bestemt at i fremtiden skal all pasientin-
formasjon ligge pd Helse Norge plattformen. Dette er en del av
sakalt «Felles nettlosning for spesialisthelsetjenesten», som er en
felles teknisk lesning for produksjon og publisering av de dpne
nettsidene til alle foretak i de fire helseregionenes foretaksgrupper.
Dette er en viktig endring. Likevel ser det ut til at fagmiljeene
ikke har vert involvert i dette og kollegene virker lite kjent med
det. Etter min oppfatning er pasientinformasjon like viktig som
vire Veiledere og skulle vaert gjenstand for samme faglige vurde-
ring.

For vir del var etablering pd den nye plattformen et krav til vart
sykehus som en del av bestillingen fra Helse Vest. Slik er det trolig

for mange sykehus.

Endring og flytting av pasientinformasjonen var utfordrende av
flere grunner:
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Knut Hordnes

Klinikkoverlege

Dagkirurgisk Senter Betanien Sykehus
knuthordnes@gmail.com

Forst det prinsipielle, nemlig at beslutningen kom via foretaket
uten at fagmiljeet vért var involvert.

Prosessen er arbeidskrevende: Det var ikke bare 4 sende eksis-
terende informasjon til Helse Norge. Prinsippet var nemlig

at tekstene i utgangspunktet skulle veere felles nasjonale, med
mulighet for 4 lage lokale varianter. Pasientinformasjon hadde
fatt et nytt navn nemlig behandlingstekster, og det fantes en mal.
Det betydde at tekstene mitte skrives om for a tilpasses malen.
Dersom det allerede fantes en nasjonal tekst sa skulle den i minst
mulig grad endres — prinsippet var at det som kunne vere likt,
skulle vere likt.

Dette innebar mye arbeid med 4 skrive om allerede godt bearbei-
dete tekster. Den storste utfordringen kom likevel der det allerede
foreld godkjente nasjonale tekster, som en skulle forsoke 4 tilpasse
seg. Noen av disse 13 ganske langt fra tekster som jeg ville brukt.
Et par var ganske darlige. Hva gjor man da?

Med bakgrunn i arbeid med NGFs Veiledere er jeg vant til at
retningslinjer utarbeides av de fagfolk i landet som kjenner best
til emnet. Navnene deres stir pd Veilederkapittelet, og de kan
kontaktes. Det finnes en redaksjonskomite, med navngitte
medlemmer. Apenhet, og kort vei til forfatter om en vil komme
med innspill.

Helse Norges behandlingstekster er ikke merket med forfatter-

Endring av faglig/medisinsk innhold — kontinuerlig endring

Faglig ansvarlig @nske om faglig endring i Kritisk Prosess for endrin
som gnsker eksisterende feil? avitk el
endring behandlingstekst
|
v
HF-koordinator Endringsgnske registreres i
sharepoint, punktene 2-12. se «Drift Nei
og forvaltning av fellesinnhold».
Begrunnelse fra fagansvarlig
r
v
Nasjonal koordinator, Vurderer endringsforslaget og om .
foreslatte endring tidligere er Setter i gang en
endret. Vurdere & lukke teksten for endringsoppgave
flere endringer (max 3). Melder evt for hovedversjon og
tilbake til forslagsstiller. sprakversjon.
4
v R
HF-koordinator/ Avklarer med fagansvarlig om ot Endrer og
Hovedversjonseier det er grunnlag for a foreta ppdaterer forhandspubliserer 14 dager
endring i teksten. Sprakversjon =% Ef:::? a punk;ls e fram. Varsler eier av
skal ogsa endres. Maks 30 dager SEies sprakversjon.
for vurdering og endringen Endring avvises med ‘
utfgres deretter umiddelbart.
begrunnelse, melder
tilbake til forslagsstiller. med ny faglig godkjentdato
Alle foretak . . )
HF ma pa grunnlag av beskrivelse av endringsforslaget vurdere
om de gnsker en oppdatert versjon, alternativt legge hele eller
deler av teksten lokalt.

Flytskjema for endring av behandlingstekst

navn. Redaksjonsansvar er gitt til en koordinator gjerne kom-
munikasjonsansvarlig ved sykehuset, som utarbeider tekster i
samrdd med fagansvarlig. Tanken er & gjore tekstene bedre og mer
forstéelige for pasientene enn om bare leger skriver. Det er bra

at en vektlegger godt sprik, men jeg mener ansvaret for teksten
skal ligge hos en navngitt kompetent fagperson dvs som regel en
spesialist i faget.

Produksjon av nasjonale tekster er tilfeldig: Det forste sykehuset
som velger et emne sender det inn via sykehusets kommunika-
sjonskanaler til Helse Norge, som har en redaksjon som dekker
alle fag bade somatikk og psykiatri. Redaksjonen besitter dermed
neppe spesialkompetanse i det enkelte felt. Emnet blir godkjent
og legges ut uten forfatternavn. Dette sykehuset «eier» né teksten.

Dersom for eksempel jeg synes den ber endres, ma egen koordi-
nator pd eget sykehus vere enig og melde inn at vi ensker ny eller
endret tekst til redaksjonen i Helse Norge, som melder forslaget
videre til koordinator pa «eiersykehuset», som da avgjer om
endring er akseptabel eller ikke (se flytskjema). Svaret ber vere
forankret i kompetent fagperson men det er ikke gitt at det skjer.
Jeg opplevde 4 fa avslag til endring uten begrunnelse og uten &

fa vite hvem som sto bak svaret. Det kan dermed vere en tung
prosess 4 fa endret en tekst selv nir det opplagt er behov for det.

Denne miten 4 gjore det pa har vist seg effektiv i den forstand at
det raskt er produsert mange behandlingstekster (for tiden rundt

1200). De jeg har vurdert viser varierende kvalitet. Ofte ser det ut
som man har klippet og limt fra lokale tekster, og kan bzere
litt preg av det.

Den faglige kvaliteten av behandlingstekstene skulle veert bedre
sikret. Det kan gjores pa to miter:

Endre systemet: At Helse Norge, i stedet for 4 la tilfeldige sykehus
melde inn tekster, heller samarbeider med fagmiljeene sentralt og
om 4 lage gode tekster slik det lages veilederkapitler. Kanskje er
det naturlig forfatter av Veilederkapitler ogsa skriver pasientin-
formasjon i samme emne. Noe for Kvalitetsutvalget & ta opp med
Helse Norge? At forfatter er fagperson og navngitt, burde vaere
selvsagt.

Bruk systemet: Veer bevisst pa hvilken pasientinformasjon som lig-
ger ute for ditt sykehus. Lag god lokal variant ved behov. @nsker
du endring av nasjonal versjon, bruk Helse Norge sin saksgang,
men ta i tillegg direkte kontakt med kollegaen din pa sykehuset
som er ansvarlig for teksten. Da unngér du de anonymiserende
mellomleddene og kan finne en losning. Min erfaring er positiv.
Jeg har selv laget fem nye nasjonale tekster, og kan kontaktes om
det er noe.

Pasientinformasjon via Helse Norge blir det vi skal leve med

fremover. Jeg vil derfor oppfordre til at vi bidrar til at tekstene
blir best mulig - det er viktig for pasientene vire og oss leger.
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Norge Rundt
Kvinneklinikken — Sykehuset @stfold

Av LIS Helene Lyngstad og overlege Espen Erne, Kvinneklinikken SO

Faglig bredde, godt samarbeid og hgyt tempo er beskrivende for
Kvinneklinikken ved Sykehuset @stfold. | en hektisk hverdag jobber
leger, jordmgdre, sykepleiere og barnepleiere for a tilby pasienten
den beste behandlingen innen fadselshjelp og kvinnesykdommer.

Ved Kvinneklinikken ved Sykehuset Ostfold er vi i dag 16 over-

PN leger og 10 leger i spesialisering. Vi driver virksomhet bide pi
Kalnes og i Moss. Avstanden mellom de to sykehusene er knapt
2 30 km. Befolkningsgrunnlaget er ca. 300.000, med nedslagsfelt i
. Ostfold og Sendre Akershus. I tillegg har vi avtale om fodselshjelp
. Yo for befolkningen i Nordre Bohusldn — sa pa Kalnes blir det ogsi
. fedt svensker!

Gynekologisk avdeling, fode- og barselavdelingen flyttet for dreyt

Tidligere besokt:
) (gere besolt 3 ar siden fra Fredrikstad til «high-tech» sykehuset pi Kalnes,

Levanger sykehus

Kvinneklinikken OUS Norges nyeste sykehus. Avdelingen er utstyrt med ni velutstyrte
f :::E [‘::E tederom, videre barselrom og vanlige sengerom. Fodeavdelingen er
17 Kvinnekl r:‘ Kken ve delt i normalenhet og spesialenhet og vi har strenge selekterings-
Kvinneklinikken vec krav. Hver fodestue er utstyrt med Milou, hvilket innebearer at
: j :::E [:::E o CTG-data lagres elektronisk og kan enkelt slis opp pa en hvilken
6 Kvinneklinikken vec som helst PC tilknyttet sykehus-nettet (terticervakt kan ogsa sli
j: :::E [:::E opp hjemme). Det stilles krav til STAN-sertifisering for bide
5 kvinneklinikken leger og jordmedre. Det er kort distanse mellom fedeavdelingen,
Kvinneklinikken | Stava

nyfedtintensiv og operasjonsavdelingen, dette bidrar til rask

: Stiftelsen Betanien Sykehus dagkirurgisk senter, Berger . . . . .
2011 Kvinneklini /\k,‘ir;‘ H‘»;’{ morfost ’ ‘ o transport av pasienter i akuttsituasjoner. Alle KK's sengeavdelinger
og operasjonsavdelingen ligger i 3. etasje. Fodepoliklinikken ved

Kalnes har stor pasienttilstremning der det daglig er minimum to
leger satt av til planlagte konsultasjoner.
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Fgderom KK-S@K med et lite utvalg av gynekologene (avd-sjef Nina til venstre).
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@velse i vakuum (KIWI-kopp) - Charlotte, Helene og Else

Gynekologi pa to sykehus

Innen gynekologi er det daglig poliklinisk virksomhet bade pa
Kalnes og i Moss. Urodynamisk poliklinikk og @.hj. poliklinikk

er lokalisert pa Kalnes. Dagkirurgen ligger i Moss og har drift

4-5 dager pr uke. Her gjores laparoskopi inkl. adnexkirurgi, TCR,
laseroperasjoner, mindre vaginalplastikker, TVT og diverse andre
inngrep. En dag i uken gjores det koniseringer pa eget operasjons-
rom ved gyn-pol i Moss. Her finnes ogsé dagenhet for medisinske
aborter. Sterre operasjoner og akutte operasjoner gjores pa Kalnes,
derav bl.a. adnexkirurgi, hysterektomi og vaginalplastikk.

Gynekologisk sengepost ligger pa Kalnes og har ni senger. Senge-
posten er moderpost for pasienter med primeer gynekologisk
kreftsykdom som er i behov av innleggelse. Innen gynekologisk
kreftsykdom opereres lavgradig endometrie- og ovarialcarcinom.

Ovrig kreftrettet kirurgi henvises til OUS/DNR for behandling.

Heyt tempo

12018 hadde Kvinneklinikken ved S& 2.780 fadsler, total
sectiofrekvens var pa 16,5 %. Av vaginale forlesninger var 11,4 %
operative. Tallene i seg selv taler for en hektisk hverdag bade pa
dagtid og pa vakt. LIS jobber i 10-delt vaktplan, overlegene jobber
i 10-delt og 5-delt vaktplan. Vaktteamet bestir av tilstedevaerende

Ambulanse-inngangen SPK

LIS og overlege. I tillegg er overlege i tertizervakt tilstede deler

av degnet, p natt samt pa sendager tilgjengelig pa telefon med

30 min beredskapstid. Teamarbeid er essensielt, og det 4 ha tilgang
pa tilstedeveerende bakvakt er bidragsytende til lering og det 4
skape trygge LIS-leger i fremtiden.

Gode laeringsforhold

Kvinneklinikken ved Sykehuset Dstfold er godkjent utdannings-
institusjon for spesialisering innen fodselshjelp og kvinnesykdom-
mer. Nar dette skrives jobbes det med & implementere ny spesialist-
utdanning som trer i kraft 1. mars 2019. Flere av vare overleger
har deltatt pa veilederkurs, og vi har si vidt iverksatt strukturert
gruppeveiledning som stir sentralt i den nye spesialistordningen.
Undervisning foregir pa daglig basis, bade i klinikken og som en
del av vire morgenmeter. Hver uke holdes internundervisning
enten av LIS eller overlege. Klinikken er delaktig i klinisk felles-
undervisning som foregir pi tvers av avdelinger ved sykehuset,
og vi har regelmessig tverrfaglige moter med avdeling for onko-
logi, radiologi og patologi. Vi holder érlig fagdag («KK-forum»)
med béde egne og innleide foredragsholdere. P disse dagene
stenges all drift utenom akuttvirksomhet for 4 sikre at flest

mulig skal kunne delta.
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VILLA FREDL®S hjemme hos KS lgr 15122018

Martine & Teroy - SUPRE LIS-leger

Den 10. Oktober 2018 hadde klinikken besgk av spesialistkomite-
en i fedselshjelp og kvinnesykdommer. I rapporten ble «god faglig
bredde» og «heyt pasienttall» trukket frem som serlig bra. Folke-
helseprofilen for Ostfold fra 2018 utgitt av folkehelseinstituttet
viser at fylket ligger signifikant darligere enn landet som helhet
hva gjelder blant annet forventet levealder, sosioskonomisk status,
fedme og overvekt. Jkt morbiditet gir okt tilgang pa varierte
medisinske problemstillinger.

Hosten 2018 ble kampanjen «Boksen gir» introdusert i regi av
FUGQO, og fra oktober i fjor ble kampanjen implementert i var
hverdag. Vi holder veiledet laparoskopitrening og har stor tro pa
at avdelingen ved hjelp av kampanjen vil kunne bidra til 4 fremme
laparo-skopikyndige LIS i fremtiden. I forbindelse med oppstart
av kampanjen fikk vi tildelt et eget simuleringsrom som ligger pa
fodeavdelingen i nerheten av vaktrommet. Her kan man i tillegg
til laparoskopi trene pa operativ vaginalforlesning og suturering.
Neodvendig utstyr ligger klart pd rommet og kan enkelt tas i bruk
dersom en skulle ha noen minutter til overs pa vakt...

Forskning

Forskningsgruppen ved Kvinneklinikken har per i dag tre stipendi-
ater/PhD-studenter Avdelingen har to overleger med doktorgrad
derav én postdoc. Forskningsgruppen publiserte nylig en studie
med 7.277 forstegangsfedende kvinner, The Labour Progression
study, LaPS”, som ble publisert i det anerkjente tidsskriftet —

The Lancet.

36 Medlemsblad for Norsk Gynekologisk Forening

Teroy goooogler.

Lovende gjeng LIS + en «voksen» (KK-S@)

Det meste er blitt bedre, men noe var bedre i «gamle» Fredrikstad
Vi opplever det som en ulempe at 3-4 leger daglig roterer til
S&-Moss og ikke deltar pi felles morgenmete. Selv om vi pd
mange mater har et sveert moderne og flott sykehus, si er ikke
alle like forneyd med «kontorlandskap» (16 overleger pa ett
kontor...) og vaktrom (uten dusj-mulighet...).

Det nye S har til nd kun hatt enkeltrom — totalt sett har syke-
huset for fa sengeplasser og det er for darlig kapasitet i akuttmot-
taket. Dette er en né i ferd med 4 rette pa.

Vi er en stabil arbeidsgruppe med et hyggelig arbeidsmiljg
Vi jobber under hoyt arbeidspress med til tider darlig bemanning,
til tross for dette gar alle pa jobb med en positiv innstilling. Tren-
ger man en hjelpende hind er det alltid noen som trér til, uansett
nar pa degnet det skulle vare.

Vi invaderer med jevne intervaller huset til en av overlegene (i det
siste «Villa Fredles») — der disker LIS-legene opp og organiserer
mat & drikke, konkurranser & quiz, musikk & underholdning!

Ogsa vi her 1 Dstfold trenger sosialt samvaer og gode fester for &
bli skikkelig sammensveiset!

VISERA
ELITEI

OLYMPUS

VISERA
ELITET
OTV-S300

Tnnovation|
Sony

3D OG THUNDERBEAT

- Den perfekte kombinasjonen.

(oh0aSsaNT012456 |

(10141224 (2Ni234567

OLYMPUS

Your Vision, Our Future

Med vért nye 3D system og THUNDERBEAT - gir vi deg neste generasjon av bildebehandling og

hemostatisk disseksjon.

2 generasjons 3D system med et eksepsjonelt 3D bilde, med roterbar 30° EndoEye i 3D.

Plug &Play
Autoklaverbart 3D videolaparaskop
Autofokus

THUNDERBEAT er verdens fgrste fullintegrerte biopolar- og ultralydsinstrument.

Palitelig 7 mm vevforsegling
Minimal termisk spredning
Hurtigst i klassen for kutting

OLYMPUS NORGE AS
Drengsrudbekken 12, 1383 Asker | www.olympus.no
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Ref: 1. HRT Patient Survey in Finland and Sweden, April 2017, Kapiolani on behalf of Gedeon Richter. 2. Lenzetto felleskatalogen 12.06.2018. 3. John E. Buster, MD, William D. Koltun, MD, Maria Luz G.
Pascual, MD, et al. Low-dose estradiol spray to treat vasomotorsymptoms. Obstet Gynecol 2008;111:1343-51. 4. Morton et al. Steady-state PK following application of transdermal estradiol spray. J Clin

Pharmacol 2009;49:1037-1046

Lenzetto «Gedeon Richter» @strogen. ATC-nr. GO3C A03.
Reseptgruppe C. Reseptbelagt preparat. Kan forskrives pa bla
resept. TRANSDERMALSPRAY, opplosning 1,53 mg/spraydose:
Hver spraydose (90 pl) inneh.: @stradiolhemihydrat 1,58 mg tilsv.
ostradiol 1,53 mg, oktisalat, etanol.

Indikasjoner: Hormonsubstitusjonsterapi (HRT) ved symptomer
pa estrogenmangel hos postmenopausale kvinner (hos kvinner
med minst 6 méneder siden siste menstruasjon eller kirurgisk
menopause, med eller uten intakt uterus). Begrenset erfaring hos
kvinner >65 &r. Dosering: Gis 1 gang daglig, enten som monoterapi
eller som kontinuerlig sekvensiell behandling (i kombinasjon med
progestogen). 1 spraydose gis pa underarmen 1 gang daglig pa torr
og frisk hud. Dosen kan ved behov okes til 2 daglige spraydoser.
Dosegkning bor baseres pa grad av menopausale symptomer etter
minst 4 uker kontinuerlig behandling. Maks. daglig dose er 3
spraydoser (4,59 mg/dag). Laveste effektive dose med Kortest
mulig varighet ber benyttes. Hvis graden av menopausale
symptomer ikke reduseres etter en dosegkning, skal pasienten
titreres tilbake til foregdende dose. Behov for fortsatt behandling
skal ~ evalueres  regelmessig  etter  klinisk  behov
(med 3-6-maneders intervaller). Kvinner med intakt uterus:
Preparatet skal kombineres med et gestagen for 4 redusere risikoen
for endometriekreft. Bare gestagen godkjent som tillegg ved
ostrogenbehandling ber gis. @strogenet doseres kontinuerlig.
Gestagenet gis sekvensielt i minst 12-14 dager i hver 28-dagers
syklus. Rdd om hvordan behandlingen startes skal gis til
behandlingsnaive pasienter og pasienter som bytter fra andre HRT
(sykliske, sekvensielle eller kontinuerlige kombinerte). I perioden
hvor gstrogen kombineres med gestagen kan det forekomme en
bortfallsblodning. En ny 28-dagers syklus pabegynnes uten
opphold. Kvinner uten uterus: Med mindre det foreligger en
tidligere endometriosediagnose, anbefales ikke gestagentilskudd.
Glemt dose: Tas sa snart den huskes. Hvis det nesten er tid for neste
dose tas dosen til vanlig tid. Hvis 1 eller flere doser glemmes, ma
pumpen klargjores ved & spraye en gang med hetten pa. Glemt
dose kan gke muligheten for gjennombruddsbledning og spotting.
Spesielle pasientgrupper: Overvekt: Begrensede data tyder pa at
absorpsjonsgrad og -hastighet kan reduseres ved overvekt.
Dosejustering kan veere nodvendig i lopet av behandlingen.
Administrering: Appliseres pa innsiden av underarmen.
Sprayboksen skal holdes rett opp og vertikalt ved spraying. Ved
forstegangsbruk skal pumpen klargjores ved & spraye 3 ganger med
hetten pa. Dersom foreskrevet daglig dose er 2 eller 3 spraydoser,
skal disse pafores neerliggende ikke-overlappende (side ved side)
20 cm* omrader pd innsiden av armen mellom albuen og vristen.
Ved plassmangel kan preparatet ogsd appliseres pa den andre
underarmen, eller pé innsiden av laret. Hudomradene lufttorkes
deretter i ca. 2 minutter. Absorpsjonen av gstradiol ved applikasjon
pa innsiden av underarmen er tilsvarende applikasjon pa huden pa
laret, men er lavere ved applikasjon pa huden p4 abdomen. Etter 56
spraydoser, skal beholderen kasseres selv om det skulle veere
gjenveaerende opplesning i den. Antall brukte spraydoser markeres
i tabellen pa esken. Kontraindikasjoner: Overfolsomhet for
innholdsstoffene. Kjent, tidligere eller mistenkt brystkreft. Kjente
eller mistenkte ostrogenavhengige maligne tumorer (feks.
endometriekreft). Genital blodning av ukjent arsak. Ubehandlet
endometriehyperplasi. Tidligere eller naveerende vengs trom-
boembolisme (dyp venetrombose, lungeemboli). Kjente
trombofile lidelser (feks. protein C-, protein S-, eller
antitrombinmangel. Aktiv eller ny arteriell tromboembolisk
sykdom (f.eks. angina, hjerteinfarkt). Akutt leversykdom, eller
tidligere leversykdom, s4 lenge leverfunksjonstestene ikke har gatt
tilbake til normalt nivé. Porfyri. Forsiktighetsregler: Behandling av
postmenopausale symptomer ber kun initieres nar symptomene
har negativ effekt pa livskvaliteten. Grundig nytte-/risikovurdering
bor foretas minst 1 gang arlig, og behandlingen ber bare fortsette
sa lenge fordelen oppveier risikoen. Data ved behandling av
prematur menopause er begrenset, men risiko hos yngre kvinner
er lavere enn hos eldre. Medisinsk undersokelse/oppfolging: For
innledning eller gjenopptagelse av behandling ber en fullstendig
personlig anamnese og familieanamnese tas. Klinisk undersokelse
(inkl. bekken og bryst) foretas pa grunnlag av anamnese,
kontraindikasjoner og forsiktighetsregler. Under behandlingen
anbefales regelmessige kontroller som tilpasses hver enkelt mht.
frekvens og hva som bor undersokes. Kvinnen ber fa rad angéende
hvilke endringer i brystene som skal rapporteres til lege eller
sykepleier. Undersokelser, inkl. egnede bildediagnostiske metoder,
feks. mammografi, ber utferes iht. gjeldende aksepterte
screeningpraksis, tilpasset den enkeltes Kkliniske behov.
Tilstander som trenger oppfolging: Dersom noen av folgende
tilstander er til stede, nylig har forekommet og/eller er forverret
under graviditet eller ved tidligere hormonbehandling, ber
pasienten folges opp noye (det bor tas i betraktning at disse
tilstandene kan komme tilbake eller forverres under behandlingen):
Leiomyomer (uterine fibromyomer) eller ~endometriose.
Risikofaktorer for tromboemboliske sykdommer. Risikofaktorer
for estrogenavhengige tumorer, f.eks. arvelig brystkreft i direkte
nedadstigende  linje. Hypertensjon. Leversykdom  (feeks.
leveradenom). Diabetes mellitus med eller uten karkomplikasjoner.
Gallestensykdom. Migrene eller (alvorlig) hodepine. Systemisk
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lupus erythematosus. Tidligere endometriehyperplasi. Epilepsi.
Astma. Otosklerose. Arsaker til umiddelbar seponering av
behandlingen: Seponeres dersom en kontraindikasjon oppdages,
samt ved gulsott eller forverring av leverfunksjon, signifikant
blodtrykksstigning, nye anfall av migrenelignende hodepine eller
graviditet. Endometriehyperplasi og karsinom: Hos kvinner med
intakt uterus oker risikoen for endometriehyperplasi og karsinom
2-12 ganger (avhengig av behandlingsvarighet og @strogendose)
nar estrogen blir gitt alene over lengre perioder. Etter avsluttet
behandling kan risikoen forbli forhgyet i minst 10 ar. Tillegg av et
gestagen syklisk i minst 12 dager pr. 28-dagers syklus, eller
kontinuerlig kombinert ostrogen-gestagenbehandling hos ikke-
hysterektomerte  kvinner, forebygger den okte risikoen.
Sikkerhet for endometriet ved tilleggsbehandling med
gestagen er ikke studert. Gjennombruddsbledning og spotting kan
foreckomme i lopet av de forste behandlingsménedene.
Dersom gjennombruddsblodning eller spotting oppstar etter en
viss behandlingstid, eller vedvarer etter at behandlingen er
avsluttet, bor drsaken undersokes, noe som kan inkludere en endo-
metriebiopsi for & utelukke malignitet i endometriet.
Ostrogenstimulering  alene  kan  gi  premaligne eller
maligne endringer i gjenverende endometriosevev.
Tilleggsbehandling med gestagener bor derfor vurderes ved
ostrogensubstitusjonsbehandling  hos  kvinner som  har
gjennomgitt hysterektomi pga. endometriose, hvis det er kjent at
de har residual endometriose. Brystkreft: HRT med kombinert
ostrogen-gestagen, og muligens ogsa ved ostrogen alene, oker
risiko for brystkreft, avhengig av HRT-behandlingens varighet.
Kombinert gstrogen-gestagenbehandling: @kt risiko for brystkreft
viser seg etter ca. 3 ar. Behandling med ostrogen alene: Ingen okt
risiko for brystkreft hos hysterektomerte kvinner som brukte
HRT-behandling med @strogen alene. En liten okning i risiko for
brystkreft; vesentlig lavere enn ved bruk med estrogen-
gestagenkombinasjoner. Den okte risikoen viser seg etter fa &rs
bruk, men gar tilbake til utgangspunktet innen f& (maks. 5) ar etter
avsluttet behandling. HRT, spesielt behandling med kombinasjoner
av pstrogen-gestagen, oker tettheten pd mammografiske bilder,
noe som kan virke negativt ved radiologisk pavisning av brystkreft.
Ovarialkreft: Epidemiologiske funn antyder noe okt risiko for
ovarialkreft ved HRT med ostrogen alene eller ostrogen-
progestogen i kombinasjon. @kt risiko vises innen 5 ar, og avtar
over tid etter avsluttet bruk. Noen studier tyder pa at bruk av
kombinerte former for HRT kan veere forbundet med lik eller noe
lavere risiko. Vengs tromboembolisme: HRT er assosiert med 1,3-3
ganger okt risiko for utvikling av venes tromboembolisme (VTE),
dvs. dyp venetrombose eller lungeemboli. Det er hoyest risiko det
forste dret. Risikofaktorer for VTE omfatter kjent trombofili, hoy
alder, omfattende kirurgi, langvarig immobilitet, fedme (BMI >30
kg/m~),  graviditet/postpartum  periode, systemisk lupus
erythematosus (SLE) og kreft. Hos postoperative pasienter ber
profylaktiske tiltak vurderes for & hindre VTE etter inngrepet.
Dersom langvarig immobilisering vil etterfolge planlagt kirurgi,
anbefales det & seponere HRT midlertidig 4-6 uker i forveien.
Behandlingen ber ikke gjeninnsettes for kvinnen er fullstendig
mobilisert. Hos kvinner uten VTE i anamnesen, men med
forstegradsslektning med trombose i ung alder i anamnesen, kan
screening tilbys etter noye radgivning vedrerende begrensninger
(bare en andel av trombofile defekter identifiseres ved screening).
Hvis en trombofil defekt identifiseres og samsvarer med trombose
hos familiemedlemmer, eller hvis defekten er alvorlig (f.eks.
antitrombin-, protein S- eller protein C-mangel eller en kombina-
sjon av defekter), er HRT kontraindisert. Kvinner som allerede far
kronisk  antikoagulasjonsbehandling trenger neye nytte-/
risikovurdering ved bruk av HRT. Hvis VTE utvikles etter at
behandlingen er startet, skal legemidlet seponeres. Pasienten skal
rades til 4 kontakte lege umiddelbart, ved potensielt
tromboembolisk symptom (feks. smertefull hevelse i et ben,
plutselige smerter i brystet, pustebesveer). Koronar arteriell sykdom
(CAD): Risiko for CAD er noe okt ved bruk av kombinert HRT
med ostrogen-gestagen. Risiko for CAD eker med heyere alder.
Ingen okt risiko for CAD hos hysterektomerte kvinner som far
behandling med ostrogen alene. Iskemisk slag: Behandling med
kombinert ostrogen-gestagen og ostrogen alene er forbundet med
opptil 1,5 ganger okt risiko for iskemisk slag. Relativ risiko endres
ikke med alder eller tid etter menopausen. Siden risikoen for slag
ved baseline er sterkt aldersavhengig, vil imidlertid den samlede
risikoen for slag hos kvinner som bruker HRT oke med alder.
Visuelle forstyrrelser: Vaskuler trombose i retina er sett hos kvinner
som far gstrogener. Behandlingen skal avsluttes umiddelbart, og
det skal avventes undersokelse for & se om det er et plutselig partielt
eller fullstendig synstap, eller en plutselig oppstétt proptose, diplopi
eller migrene. Hvis undersekelse paviser papilleodem eller
vaskuleere lesjoner i retina, skal ostrogen seponeres permanent.
Andre tilstander: @strogener kan forarsake vaeskeretensjon. Pasi-
enter med nedsatt hjerte- eller nyrefunksjon ber derfor observeres
neye. Kvinner med tidligere hypertriglyseridemi ber folges noye
under behandlingen, da sjeldne tilfeller av pankreatitt som skyldes
kraftig okning av triglyserider i plasma ved bruk av
ostrogenbehandling ved denne tilstanden er rapportert.
Qstrogener oker thyreoideabindende globulin (TBG) og
gir okt totalkonsentrasjon av sirkulerende thyreoideahormon.

Konsentrasjon av fritt T4 og fritt T3 er uforandret. Andre bindings-
proteiner, som kortikosteroidbindende globulin (CBG) og
kjennshormonbindende globulin (SHBG), kan veere okt i serum,
noe som gir okte nivaer av hhv. sirkulerende kortikosteroider og
kjonnssteroider. Konsentrasjon av fritt eller biologisk aktivt
hormon forblir uforandret. Andre plasmaproteiner kan bli
forhoyet  (angiotensinogen/reninsubstrat,  alfa-1-antitrypsin,
ceruloplasmin). Det er sett okt risiko for demens hos kvinner som
starter kontinuerlig behandling med kombinert HRT eller HRT
med estrogen alene etter fylte 65 ar. Brennbart alkoholbasert
produkt: Unnga ild, flamme og reyking inntil sprayen har torket.
Péforing av solkrem: Nar solkrem péfores ca. 1 time etter Lenzetto,
kan gstradiolabsorpsjonen reduseres med 10%. Nar solkrem
pafores ca. 1 time for Lenzetto, er det ikke sett effekt pa
absorpsjonen. Forhoyet hudtemperatur: @kt temperatur i
omgivelsene gir ca. 10% forskjell i gstradiolabsorpsjonen. Denne
effekten anses ikke & veere klinisk relevant for daglig bruk.
Forsiktighet utvises ved ekstreme temperaturbetingelser, som f.
eks. solbading eller sauna. Barn og ungdom: Brystutvikling hos
prepubertale jenter og tidlig utviklet pubertet og gynekomasti og
brystvev hos prepubertale gutter er sett etter utilsiktet
sekundaereksponering for preparatet. I de fleste tilfellene gikk
tilstanden tilbake etter at eksponeringen var fjernet. Lege bor kon-
taktes ved mistanke om eksponering for preparatet og ev.
forholdsregler tas for & forhindre dette. Eksponeringsbeskyttelse:
Applikasjonsstedet ma dekkes med toy hvis en annen person kan
komme i kontakt med hudomradet etter at sprayen har torket.
Applikasjonsstedet skal ikke vaskes pa 60 minutter. Ikke la en
annen person reore applikasjonsstedet i 60 minutter etter
applikasjonen. Ikke la barn komme i kontakt med
applikasjonsstedet. Hvis et barn kommer i kontakt med
applikasjonsstedet, mé barnets hud vaskes med sdpe og vann s&
snart som mulig. ITkke tillat kjeeledyr & slikke eller berore
applikasjonsstedet. Sma kjaeledyr kan vere spesielt sensitive.
Kontakt veterineer hvis kjaeledyret viser tegn pa forstorret bryst/
brystvorte og/eller vulvahevelse, eller andre tegn pa sykdom.
Interaksjoner: For utfyllende informasjon om relevante
interaksjoner, bruk interaksjonsanalyse. Ingen interaksjonsstudier
er utfort. Metabolisering av @strogener kan oke ved samtidig bruk
av legemidler kjent for & indusere legemiddelmetaboliserende
enzymer, spesielt CYP450-enzymer, som antiepileptika og
antimikrobielle midler. Ritonavir og nelfinavir kan ogsa, selv om
de er kjent som kraftige hemmere, i motsetning vise induserende
egenskaper nar de brukes samtidig med steroidhormoner.
Naturlegemidler som inneholder johannesurt (prikkperikum) kan
indusere metabolismen til ostrogener (og gestagener). Ved
transdermal tilforsel unngas effekten av forstepassasjeme-
tabolismen i leveren. Transdermalt tilfort ostrogen pavirkes derfor
mindre av enzyminduserende preparater. @kt metabolisme av
ostrogener og gestagener gir redusert effekt og endringer i vaginal
blodningsprofil. Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Hvis
graviditet oppstar skal behandlingen seponeres umiddelbart.
Epidemiologiske studier mht. utilsiktet fotal eksponering for
ostrogener, indikerer ingen teratogene eller fosterskadelige effekter.
Amming: Skal ikke brukes under amming. Bivirkninger: Vanlige
(=1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Abdominalsmerter, kvalme.
Hud: Utslett, klge. Kjonnsorganer/bryst: Smerter/emhet i
brystene, uterin/vaginal bledning inkl. spotting, metroragi.
Nevrologiske: ~ Hodepine. ~ Undersokelser:  Vektokning,
vektreduksjon. Mindre vanlige (21/1000 til <1/100): Gastroin-
testinale: Diaré, dyspepsi. Hjerte/kar: Palpitasjoner, hypertensjon.
Hud:  Erythema  nodosum,  urticaria,  hudirritasjon.
Immunsystemet: ~ Hypersensitivitetsreaksjon. ~ Kjennsorganer/
bryst: Misfarging av brystene, utflod fra brystene, cervikale
polypper, endometriehyperplasi, ovariecyste, vaginitt. Muskel-
skjelettsystemet: Myalgi. Nevrologiske: Svimmelhet, vertigo.
Psykiske: Nedsatt stemningsleie, insomni. Undersokelser: @kt
GGT, okt kolesterol i blodet. @re: Vertigo. @ye: Synsforstyrrelser.
Q@vrige: @dem, smerter i armhulen. Sjeldne (21/10 000 til
<1/1000):  Gastrointestinale: ~ Oppblasthet, oppkast. Hud:
Hirsutisme, akne. Kjennsorganer/bryst: Dysmenoré,
premenstruell-lignende syndrom, brystforstorrelse. Muskel-
skjelettsystemet: Muskelspasmer. Nevrologiske: Migrene. Psykiske:
Angst, redusert libido, ekt libido. @ye: Intoleranse overfor
kontaktlinser. @vrige: Fatigue. Ukjent frekvens: Hud: Alopesi, klo-
asme, hudmisfarging. Overdosering/Forgiftning: Symptomer:
Kvalme og brekninger, emhet i brystene, svimmelhet, smerter i
abdomen, tretthet/fatigue og seponeringsbledning. Behandling:
Seponering og relevant symptomatisk behandling. Se
Giftinformasjonens anbefalinger for estrogener G03C side c.
Oppbevaring og holdbarhet: Skal ikke oppbevares i kjoleskap eller
fryses. Ma brukes innen 56 dager etter forste gangs pning.
Oppbevares ved hoyst 25°C. Inneholder etanol som er brennbart.
Skal ikke oppbevares i naerheten av varmekilder, dpne flammer
eller andre antennelseskilder. Pakninger og priser (pr. 22.08.2018):
56 spraydoser (sprayboks) kr 120,40. 3 x 56 spraydoser (sprayboks)
kr 288,80. Basert pa SPC godkjent av SLV: 12.06.2018. MAH:
Gedeon Richter Plc., Ungarn. Repr. Gedeon Richter Nordics AB,
Norra Stationsgatan 61 SE-113 43 Stockholm, Sverige. Tel: +47 210
33390. E-post: medinfo.no@gedeonrichter.eu

Stockholm, Sweden. Tel: +46 8 611 24 00
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Ostradiol 1,53 mg/spray
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Lenzetto® - en ny transdermal ostrogenbehandling i sprayform til behandling av
symptomer som folger menopausen. Sprayen er klebefri, usynlig og har en presis dosering
som kan tilpasses etter individuelle behov. Gir en stabil plasmakonsentrasjon i 24 timer.*
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W Intrarosa

Prasteron 6,5 mg (DHEA)
vagitorie

Ny behandling ved vulvovaginal atrofi

Intrarosa® (DHEA) er i seg selv inaktivt,
men tas opp intravaginalt og omdannes

Over 50% av alle postmenopausale
kvinner plages med terre slimhinner
etter menopause’

INTRACELLULAR
ANDROGEN

INTRACELLULZAR

@STROGEN

EFFEKT EFFEKT

Intrarosa

INAKTIVT
PROHORMON

1) Kim et al., J Menopausal Med. 2015 Aug; 21(2): 65-71. 2) Intrarosa® SPC, jan 2019.
Intrarosa «Endoceutics»
ATC-nr.: GO3XXO01
VAGITORIE, 6,5 mg: Hver vagitorie inneh.: 6,5 mg prasteron, hardfett.

Indikasjoner: Vulvovaginal atrofi hos postmenopausale kvinner med moderate til kraftige symptomer.
Dosering: 1 vagitorie 1gang daglig, ved leggetid. Glemt dose: Tas kun hvis det er >8 timer til neste dose. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever-/nyrefunksjon: Ingen dosejustering nedvendig.
Barn og ungdom: Bruk ikke relevant i noen aldersgrupper ved vulvovaginal atrofi grunnet menopause. Eldre: Ingen dosejustering nedvendig. Administrering: Fores inn i vagina med finger eller
vedlagt applikator, se pakningsvedlegg.
Kontraindikasjoner: Overfolsomhet forinnholdsstoffene. Udiagnostisert genitalbledning. Kjent, tidligere/mistenkt brystkreft. Kjente/mistenkte estrogenavhengige maligne tumorer (f.eks. endometriekreft).
Ubehandlet endometriehyperplasi. Akutt leversykdom/ tidligere leversykdom der leverfunksjonstester ikke er normalisert. Tidligere/pagaende venes tromboembolisme (dyp venetrombose,
lungeembolisme). Kjente trombofilisykdommer (f.eks. protein C-mangel, protein S-mangel, antitrombinmangel). Aktiv/nylig arteriell tromboembolisk sykdom (f.eks. angina, hjerteinfarkt). Porfyri.
Forsiktighetsregler: Bor bare startes hvis symptomene har negativ innvirkning pa livskvaliteten. Nytte/risiko ber vurderes grundig minst hver 6. maned. Fer behandling ber det opptas en komplett
sykehistorie. Legeundersokelse (inkl. undersekelse av underliv og bryster) ber ssmmenholdes med sykehistorien, kontraindikasjoner, advarsler og forsiktighetsregler. Individuelt tilpasset rutinemessig
kontroll anbefales under behandlingen. Kvinner ber gis rad om brystforandringer som ber rapporteres til lege/sykepleier. Undersokelser, inkl. Pap-utstryk og blodtrykksmaling, ber foretas i henhold
til gjeldende screening-praksis. Vaginal infeksjon skal behandles for behandlingsstart.. For mer informasjon om de ulike risikofaktorene og tiltak, se SPC.
Interaksjoner: Samtidig bruk av systemisk HRT (estrogen, estrogen-progestogenkombinasjon eller androgenbehandling) eller vaginale estrogener har ikke blitt undersekt og er derfor ikke anbefalt.
Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Ikke indisert til premenopausale kvinner i fertil alder, inkl. graviditet. Amming: Ikke indisert ved amming. Fertilitet: Ikke indisert til fertile kvinner.
Bivirkninger: Vanlige (>1/100 til <1/10): Kjennsorganer/bryst: Unormalt Pap-utstryk (hovedsakelig ASCUS eller LGSIL). Undersekelser: Vektendringer. @vrige: Vaginal utflod. Mindre vanlige (>1/1000
til <1/100): Kjennsorganer/bryst: Cervix-/uteruspolypper, kuler i brystet (benigne).
Overdosering/Forgiftning: Behandling: Vaginalskylling.
Egenskaper: Virkningsmekanisme: Prasteron, dvs. dehydroepiandrosteron (DHEA), er biokjemisk og biologisk identisk med endogent humant DHEA, et forlepersteroid som er inaktivt og
omdannes intracelluleert i vaginalceller til @strogener og androgener. Effekt pa vulvovaginal atrofi via aktivering av vaginale estrogen- og androgenreseptorer. @strogenmediert gkning i antall
overflate- og intermediaere celler og redusert antall parabasale celler i vaginalslimhinnen. Vaginal pH faller mot normalomradet, noe som bidrar til vekst av normal bakterieflora.
vDette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning.
Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares ved heyst 30°C. Skal ikke fryses.
Pakninger og priser: 28 stk. (blister med appl) nok 392,90, varenr 098502. A V I A
Basert pa SPC sist endret 01/2019

Svirdvigen 3B, S-182 33 Danderyd, Sweden
www.aviapharma.se

intracelluleert til @strogener og androgener?

Kick-off mgte Veilederen
| fedselshjelp 2019

Av Katrine Sjoborg, Seksjonsoverlege Phd, Kvinneklinikken Sykehuset @stfold

Arbeidet med en omfattende revisjon av
veilederen i obstetrikk har startet! Bak revisjo-
nen star en engasjert redaksjonskomite og en
rekke kompetente forfattere. Hovedforfatterne
med redaksjonskomiteen i spissen var samlet
til Kick-off mg¢te pa Gardermoen 8. januar. Pro-
grammet var tettpakket med aktuelle foredrag
og faglige diskusjoner.

Dr. David Williams, som n4 har overtatt Michael de Swiets
stilling ved Institute for Women’s Health, University College
London, foreleste forst om hvordan lage nasjonale retningslinjer i
obstetrikk. Han har lang erfaring fra arbeid med NICE guidelines
og gav oss et godt innblikk i hvordan NICE utarbeider guidelines.
De bruker bide PICO systemet og GRADE, si her har vi noe &
strekke oss etter. Nasjonale retningslinjer skal veere en veileder for
optimal klinisk praksis og ma revideres med jevne mellomrom.
Selv om ny evidensbasert viten er pi plass og nye retningslinjer
blir utarbeidet, er det ikke en selvfolge at nye retningslinjene
automatisk blir tatt i bruk i vir kliniske hverdag. David holdt en
inspirerende forelesning om «How to speed up change in clinical
practice when new evidence emerges”. Implementering av nye ret-
ningslinjer tar tid: etter en av de forste dokumenterte randomiser-
te studier ble utfert i 1601, brukte sjoforsvaret i Storbritannia 264
ir pa 4 innfere sitronsaft i kosten, som sjebukforebyggende tiltak.
I virt fagomréde ber vi ikke glemme at det tok 80 r etter at Sem-
melweiss viste at handvask kunne forebygge barselfeber, for dette
ble akseptert som god klinisk praksis. Multinasjonalt samarbeid og
kommunikasjon mellom forskningsmiljeer, lettleste retningslinjer
og anbefalinger til klinikere, samt aksept for at man kan lere av
feil, er méter 4 fi ny kunnskap formidlet og implementert pé en
bedre mite.

Professor Atle Fretheim, Fagdirektor
i Folkehelseinstituttet, holdt et entu-
siastisk foredrag om hvordan finne
og bruke systematiske oversikter

som grunnlag for anbefalinger.

De ferreste klarer 4 gjore dette tema-
et engasjerende og spennende, men
det klarte Atle. Han gav en grundig
innfering i den kunnskapsbaserte
pyramiden med gode tips om littera-

tursek og hvordan vi kan seke uten &

Professor Atle Fretheim
- Folkehelseinstituttet.

bruke uforholdsmessig mye tid.

Veilederen i obstetrikk blir mye brukt, bide i direkte pasientbe-
handling, som utgangspunkt i intern opplering og nér avdelingen
skal utarbeide egne lokalt tilpassede rutiner. Men ogsi andre
instanser bruker veilederen vir flittig, deriblant Helsetilsynet.
Lars T. Johansen, seniorridgiver i Statens helsetilsyn foreleste om

Redaktgrgruppen. Fra venstre: Professor Jgrg Kessler (Haukeland), Seksjons-
overlege Katrine Dgnvold Sjgborg (Sykehuset @stfold), Overlege Kevin
Sunde Oppegaard (Hammerfest), Professor Anne Flem Jacobsen (OUS).

betydningen av nasjonale retningslinjer, bide for helsepersonell og
virksomheten. Gode retningslinjer i fodselsomsorgen kan medfere
faerre ugnskede hendelser.

Ansvarlig redakter, Anne Flem Jacobsen, informerte om planer
for den reviderte veilederen og videre arbeidsprosess. Noen nye
kapitler kommer til og noen kapitler blir slitt sammen (bla Lite
liv, Nevrologiske sykdommer i graviditet (Epilepsi, Migrene og
MS), Invasiv placenta, Komplikasjoner i barseltid (urinretensjon,
smertelindring, infeksjon, kort liggetid, resuturering, anemi),
Maternell sykdom og svangerskap (PCOS, GI lidelser, Astma),
Kreft i graviditet). Innholdsfortegnelsen til veilederen skal ogsd
revideres og de ulike kapitlene vil sta i alfabetisk rekkefolge.
Forhapentligvis blir det lettere 4 finne fram til rett kapittel i
innholdsfortegnelsen. Endelig versjon av de ulike kapitelene skal
veere ferdig rundt 1. oktober 2019, og det er planlagt publisering
av hele den reviderte veilederen i desember 2019. Vi har valgt &
angi niva for dokumentasjon fra I-IV og gradering som anbefaler
(evt. sterkt), anbefaler ikke, foreslir eller forslir ikke, etter rad fra
Kunnskapssenteret. GRADE systemet blir for ambisigst, serlig
med tanke pi at revisjonsarbeidet er dugnadsbasert.

Vi i redaksjonskomiteen er imponert over entusiasmen, engasje-
mentet og kompetansen hovedforfatterne har vist. Det har vaert en
fantastisk respons fra alle de forespurte hovedforfatterne.

Vi gleder oss til ny revidert veileder.

Lykke til med arbeidet!
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Hormonhjernet

Kilder til informasjon
om gynekologisk endokrinologi,
endometriose og hormonelle legemidler

Det kommer mange spgrsmal til gruppen HORMONER 0G
ENDOMETRIOSE, og jeg forsgker a besvare alle spgrsmal
etter beste evne; med kombinasjon av kunnskap, erfaring
og en god del sunn fornuft. Svarene ristes ikke alltid ut av
ermet, jeg ma sgke til ulike kilder, og her gir jeg en liten
oversikt over noen kilder jeg har god nytte av.

Felleskatalogen
https://www.felleskatalogen. no/medisin/
Denne publikasjon har et darligt rykte og
anses & veere mer aktuell for jurister enn
for leger og pasienter, men den inneholder
absolutt nyttig informasjon.

FK-tekst v Foto Pasientinformasjon SPC

Progynova
Bayer AB

@strogen.
ATC-nr.: GO3C AD3

A& Star ikke pa WADAs dopingliste
Bestill bekreftelse pa dopingsek

Fra felleskatalogen

Av fanene fremgir at man kan se FK-
tekst, felleskatalogteksten. Her finnes
nyttig informasjon om interaksjon og
metabolisme, f.eks. halveringstiden. Husk
tommelfingerregelen om at et legemiddel
anses 4 veere ute av kroppen etter 5 x halv-
eringstiden. Fozo viser bilde av legemidlet,
det kan vere nyttig 4 se om en tablett kan
deles. Neste fane épner for pasientinfor-

masjon som er lagt i pakken. Det kan vere
nyttig 4 se hvilken informasjon som gis
pasienten, spesielt 4 veere i forkant nar det
dreier seg om nye legemidler. Sist kommer
fanen med SPC med lenke til Legemid-
delverkets nettside. Her er en grundig
produktbekrivelse med gjennomgang av
grunnleggende studier vedrerende og
relatert til produktet. Interessant er 4 se
nar legemidlet forste gangen er registrert i

Norge.

Relis

bttps://relis.no/

Produsentuavhengig legemiddelinforma-
sjon for helesepersonell hvor man kan
stille spersmal om legemidler, og hvor
man med enkel sskemekanisme kan finne
tidligere spersmal og svar. Spesielt nyttig
er kategorien legemidler til gravide. Det
er oppdatering med gode referanser.

Wikipedia
https://www. wikipedia.org/
Er et oppslagsverk jeg ofte bruker. Det

kommer heyt opp som lenke nir man
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Mette Haase Moen
professor emerita,

NTNU

soker informasjon, f.eks. om en sjelden
medisinsk tilstand. Her fir man en grei
oversikt over emnet med referanser. Noen
ganger er informasjonen begrenset, men
det markeres med en advarsel. Jeg vil ikke
anbefale nettstedet som vitenskapelig
referanse, men for rask orientering

fungerer det bra, for meg i all fall.

Endometriose

guidelines
ESHRES (europeisk guideline) gir en grei

oversikt med evidensnivé for anbefalinger
om endometriose. Dessverre har det ikke
veert oppdatering siden 2013, men kanskje
det ikke har veert ansett som nedvendig?
https://www.eshre.eu/guidelines-and-legal/
guidelines/endometriosis-guideline.aspx

NICE guideline (e 73)fra
2017: Endometriosis: diagnosis and
management med nyttig algoritme.

https://www.nice.org. uk/guidance/ng73/

chapter/Recommendations#pharmacologi-
cal-pain-management

‘Speroff’: Bibelen
innen gynekologisk
endokrinologi

Speroff, 8.utgave
Clinical gynecological endocrinology and

infertility er den beste og mest pedagogiske

bok jeg har lest innen de omrader av gyne-
kologien som interesserer meg mest. Det er
et ‘must’ for enhver avdeling 4 innkjope den
som et meget nyttig oppslagsverk og ogsi
som leerebok. Den er uhyre pedagogisk
med enkle utredningsplaner, nyttige tabel-
ler (med omregningsfaktorer til SI-enhe-
ter) og greie behandlingsoversikter. For de
som er spesielt interessert i gynekologisk
endokrinologi, er det en god investering

4 kjope den til privat eiendom, den koster
ca. 200 USD. Og pass pa 4 fa den tilbake,
hvis du ldner den ut! Jeg har gjennom tiden
kjopt tre utgaver, men 8.utgaven blir den
siste. Forste utgaven kom i 1973, og siden
den er utgitt i totalt 300.000 eksemplarer
og dessuten oversatt til en rekke sprik. Nye
medforfattere er kommet til, men navnet
pa boken vil alltid bli ‘Speroft’. Vi som

har frekventert de arlige NAMS-motene
(North American Menopause Society) har

hatt gleden av 4 oppleve Leon Speroff med
hans klare foredrag, og -ikke minst- som
en varm fortaler for HRT. En stor mann
med en beskjedne fremtreden og alltid med

tversoversloyfe.

Leon Speroff
(fodt 1935 i
Makedonia)

‘Speroff’ kan varmt anbefales.

Mette Haase Moen
Trondheim 26.02.2019

ONEWS erfaringskonferanse 6. mai 2019, Ahus

Den nasjonsale arbeidsgruppa for ONEWS og SIM
Ahus har gleden av a invitere til erfaringskonferanse

mandag 6. mai 2019 pa Ahus.

For flere opplysninger og pamelding fglg denne lenken:
www.Rompetansebroen.no/kurs/onews-erfaringskonferanse/

Kurset inkludert lunsj er gratis. Vi betaler reiseutgifter over kr 400
for en jordmor og en lege fra hver deltakende fgde-barsel avdeling.
Det er god plass i auditoriet vart sa fgdeavdelingene kan sende
flere deltakere, men dere ma da dekke reiseutgiftene for

ytterligere deltakere.

Vi arbeider med programmet, og nar det er klart sender vi det

SNHINAS

ut og det vil ogsa bli lagt inn pa www.kRompetansebroen.no

De irske innledere har sendt oss forelgpige titler for sine innlegg:

Karen Power - The origins of IMEWS and developing

the national clinical guideline

Michael Turner - Clinical consideration for an
obstetric early warning system
Triona Cowman - IMEWS training and implementation

Send gjerne inn forslag til tema du vil ha belyst i innlegg eller
i gruppearbeid i lgpet av dagen. :

Vennlig hilsen kurskomite:

Eva @verland (Ahus), Helene Heide (Vestre Viken/Bzerum),

Ingvild Nordhagen (OUS/Ullevdl), Elisabeth Einarson (Ahus),

Eli Aaby (Ahus).
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EUROPEAN
FEDERATION
FOR COLPOSCOPY

| Gynekologen anbefaler lesestoff med mer eller mindre faglig relevans |

EFC2017

EUROPEAN
CONGRESS

«On the Shoulders of Giants.
Eponyms and Names in
Obstetrics and Gynaecology»

Av Irina Eide, medredakter

25-28 September 2019 | Rome, Italy

Angelicum
The Pontifical University of St. Thomas Aquinas

Largo Angelicum 1

:?** TriumphGroup

THE PEOPLE NETWORK

CONTACT

Eponym (av gresk “oppkalling”) er et ord som er konstruert etter et
personnavn. Legenes navn ble benyttet som betegnelse pa et bestemt
objekt eller begrep helt fra verdenes historiske vugge og ofte pa godt
og vond. For eksempel, bade Hippokrates og Dr Guillotine har gitt sitt
navn til henholdsvis til Den hippokratiske ed og giljotinen.

efc2o19@thetriumph.com
efcsponsor@thetriumph.com
www.efcolposcopy.eu/efc-congress-2019

Forfatteren Tomas F. Baskett
er opprinnelig fra Belfast og

«Eponyms and Names in Obstetrics and
Gynaecology» er tredje utgave av boken

NETTSIDEN VULVA.NO

Vulva.no er endelig ferdig og legges na ut pa nett i lgpet av kort tid! Fglg med!

som kommer ut i 4r i Cambridge University ~ har jobbet som gynekolog og
Press. obstetrikker bade i Irland og
Canada. I tillegg til embete

Fi spesialiteter har en lengre eller rikere som president i Canadian
Denne nettsiden er laget som en uavhengig informasjonsside for bade leger og pasienter.

Haper dere kan fa nytte av den.

bakgrunn i eponymbruk enn obstetrikk og  Gynaecological Society og
gynekologi. Selv om man prever ni 4 kom-  som hovedredakter i Journal of Society

me bort fra eponymbetegnelsene og over til  of Obstetricians and Gynaecologists of

mer beskrivende begrep, mé vi innremme at
eponymer gjor var hverdag rikere og avspei-
ler den historiske tradisjonen i spesialiteten.

Boken tar sikte pa 4 viderefore pionerenes
navn og bidrag til faget virt. Den rommer
biografiske data til 391 foregangspersoner
fra 34 land, som reflekterer feltets bredde
opprinnelse. Her kan man lese om Janos
Veres, Ernst Wertheim, Virginia Apgar,
Franz Carl Naegele, Caspar Bartholin,
Edvard Bishop, James Simpson og mange

mange andre.

Canada, har Tomas Baskett fitt Diploma
in the History of Medicine. Boken er lett
leselig, underholdende og rikelig illustrert.
Den passer for alle som er interessert i
historien og utviklingen av obstetrisk og
gynekologisk behandling.

I det moderne «papirlese samfunnet» er
den boken kanskje en av de fi som er verd
til 4 ha pa bokhylla bide hjemmet og pa
kontoret. Kan kjopes via Amazon.
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Boken Eponyms and Names in
Obstetrics and Gynaecology

Vi legger bl.a. opp til at man pa nettsiden kan finne navn og adresse pd aktuelle spesialister
(gynekologer, hudleger) sammen med sexologer og fysioterapeuter fra hele landet som er
interessert i G behandle og ta imot pasienter med vulvalidelser.

Vi trenger derfor flere GYNEKOLOGER til nettsiden, bade med og uten driftsavtale.
Man trenger ikke spesialkompetanse -, kun interesse for pasienter med de vanligste

idelsene i vulva, som ulike former for vulvodynier og andre smertetilstander.

Jeg oppfordrer dere til a vaere engasjert i pasienter med vulvasykdommer,
og legger opp til mer samarbeid med vulvapoliklinikkene.

Send en mail til anne.lise.helgesen@ous-hf.no
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Kurs og kOflgI'CSSCI‘

FIGO 2018:

11 tusen gynekologer invaderer Rio

Av, Irina Eide, medredakter

FIGO kongress 2018 i Rio de Janeiro i oktober var et enormt stort
arrangement med 11 000 deltakere fra 148 land og 257 sessions
med 1162 foredragsholdere. Kongressen startet like etter den
kongolesiske gynekologen Denis Mukwege fikk Nobels fredspris
for sin kamp mot seksualisert vold i krig og veepnede konflikter.
FIGOs visjon er at verdens kvinner oppnar heyest mulig standard
av fysisk, mental, reproduktiv og seksuell helse og velvere, - pro-
klamerte FIGOs president prof. Purandare under dpningsseremo-
nien. Han ogsi nevnte folgende FIGO 2018 Declarations: global
FIGO erklering om HIP; lansering av Lancet serier om optimali-
sering av keisersnitt bruk; erkleering om bruk av vold mot kvinner;
markering av 50-drs jubileum av RhD-profylakse; erklering om
livmorhalskreft og til slutt, FIGO og WHO felles uttalelse om

varme-stabil oxytocin.

Keisersnitt epidemi

Bruk av keisersnitt er alarmerende hoy verden over. Antallet har
nesten doblet seg fra 2000 til 2015 og nadd 44% i Latin Ameri-
ka sammenlignet med uakseptabelt lav frekvens pa 4% i Vest og
sentral Afrika. Leger og jordmedre alene kan ikke snu den trenden
og det er et alarmerende behov pa felles innsats fra de offentlige
makter, helsevesenet og kvinnelige organisasjoner for 4 stoppe

unedvendig bruk av keisersnitt.

Genetiske mekanismer bak prematur fadsel

Siste arene har det skjedd gjennombrudd i forstéelse av meka-
nismer som ligger bak prematur fodsel. Prof. Simpson JL. (USA)
presenterte resultater av de nye studier pa dett feltet. Gener styrer
gestasjonslengde og forklarer minst en tredjedel av premature
tadsler. Noen av disse gener er allerede identifisert. Matrilinezr
arvegang av prematur fodsel antyder at svangerskapslengde styres
av mitokondriale og nuklezre maternelle gener. Studier viser at
genekspresjon ved for tidlig og fullgitte fedsler er forskjellige.
Dette gjor det mulig & forutsi prematur fodsel ved hjelp av trans-
kriptom. I en studie klarte forskere 4 forutsi for tidlig fodsel minst
2 maneder i forveien ved hjelp av analyser av celle-frie RNA i
mors blod (Ngo et al, Science. 2018;360:1133-36). Og det er sik-
kert flere spennende forskningsresultater 4 vente nermeste arene!

Screening og HPV-vaksinering

Den sesjonen ble organisert av NFOG og har gitt veldig bra
oppdatering pé det feltet. Pekka Nieminen har gitt oss oversikt
over 10 ars erfaring med vaksinen. P4 verdensbasis ble det gitt over
200 millioner doser i 129 land. Resultater er oppsummert i 58
rapporter fra 9 land. Det rapporteres om maksimal reduksjon pi ca
90 % for anogenitale vorter, pa ca 60 % for lavgradig og pa ca 90%
for heygradig cervikale lesjoner. Det begynner ogsi 4 komme rap-
porter om reduksjon av HPV-relatert kreft i vaksinert populasjon.
Vaksinen er trygg a bruke. Vaksinering og screening komplimen-
terer hverandre. Samtidig ble det vist lavere PPV av cytologi og
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at CIN2-forandringer kan se annerledes ut hos de immuniserte.
Slik at screening programmer og diagnostiske kriterier kommer
sannsynligvis til 4 bli justert i fremtiden.

Endometriose:
ikke bare endometrium-lignende vev utenfor livmor

Den kan ogsi ha komorbiditet med andre alvorlige tilstander
ifelge G. David Adamson fra Stanford University og World
endometriosis society. Det har vart kjent i flere &r at kvinner med
endometriose har noe heyere risiko for ovarial cancer (RR pa
1,4).1 senere tid ble det pévist assosiasjon med ostrogen reseptor
positiv brystkreft (HR 1,7), hud kreft (HR 1,3), thyrioid cancer,
non-Hodgkin's lymfom, CVD, astma og allergi, RA og Lupus.
Disse funn viser at endometriose er enda mer kompleks tilstand
enn vi hadde trodd. Den deler patofysiologiske mekanismer og/
eller trigger andre potensielt alvorlige sykdommer. Kvinner med
endometriose trenger langvarig tverrfaglig oppfelging.

Tabu =menstruasjon

Prof. em. Bitzer fra Basel har gitt oss en spennende oversikt over
antropologiske studier om menstruasjon. Ord tabu betyr menstru-
asjon pa polynesisk. I mange kulturer regnes menstruasjonsblod
som uren og farlig. I gammel Persia ble kvinnen som bledde i flere
en 4 dager pisket, da man trodde at hun ble besatt av onde krefter.
Plinius den eldre skrev i sitt Naturalis Historia at menstruasjons-
blod er en kraftig gift og den som har samleie med menstruerende
kvinne i midsommernatten kommer til 4 de. Men Hyppokrates
mente, at menstruasjonen renser kvinnens kropp fra dérlige veesker.
Til og med pé 1800-tallet mente den fremtredende engelske
gynekologen Isaac Baker Brown at «the menstrual prosess has to
be considered as a mark of constantly recurring debility» som han
relaterte til galskap og hysteri og behandlet med hyster-, oofor- og
clitorisektomi!

Heldigvis er den tiden forbi. Prof. Bitzer foreslar sin definisjon pa
menstruasjon som «progesterone withdrawal induced inflamma-
tory process» som kan forverre astma, diabetes, revmatoid artritt
og andre inflammatoriske tilstander, samt migrener, depresjoner,
bipolar lidelse og schizofreni. Det er bra at det ikke er nedven-
dig til 4 ble i moderne dager ved hjelp av hormonspiral og andre
hormonelle prevensjonsmidler!

Mange andre spennende foredrag og meter kunne man oppleve i
Rio. FIGO 2018 var en livlig og fargerik kongress med utmerkede
sosiale events bide for og etter kongressen. Men noen meterom
var si overfylte, at vi ikke bestandig fikk plass pé de sesjonene vi
onsket 4 bli med. Brasilianere har en imponerende ke-kultur.

De har ventet i fred og ro pi sin tur til 4 komme inn foran stengte

dorer.

Fargerikt i Rorridorene

Mange deltakere kom for d hgre pa foredragene

Igbal Al-Zirqgi fra UiO presenterte sine forsknings resultater
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