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Baggrund og formal

Multipel sclerose (MS) er en kronisk immunsygdom, der medfgrer skader pa centralnervesystemet med
deraf fglgende risiko for neurologiske og kognitive funktionsforstyrrelser. Man rammes typisk i alderen 25
til 45 ar, men sygdommen kan begynde i teenagearene, endda i barndommen (meget sjeldent). Omvendt
ses i stigende grad sygdomsstart helt op til omkring 60-ars alderen. Sygdommen forkorter levetiden med i
gennemsnit 10 ar, og ifglge et tidligere udfgrt studie, er sandsynligheden for at veere fgrtidspensioneret 10
ar efter sygdomsstart 50% imod mindre end 10% i en aldersmaessigt tilsvarende baggrundsbefolkning. Der
er godt 18.000 patienter med MS i Danmark, og der diagnosticeres arligt omkring 500 patienter. Incidensen
af sygdommen er fordoblet hos kvinder siden 1970’erne og er har vaeret svagt stigende hos mand. Siden
2000 har incidensen vearet stabil.

Det Danske Scleroseregister har siden 1956 samlet data om patienter med MS med det formal at kunne
formidle ny viden om MS ved at udfgre forskning. Scleroseregisteret indeholder alle danske patienter, der
har faet diagnosen MS efter 1921.

Hjemmeside for registeret: DMSR.dk

Data fra Scleroseregisteret er anmeldt som databehandling under Syddansk Universitet. Fra 1.1.2023 er
data fra Scleroseregisteret anmeldt som databehandling under Region Hovedstaden. Data ma udelukkende
anvendes til statistik samt epidemiologisk og klinisk forskning vedr. MS.

Stor tak til alle klinikkerne for samarbejde i forbindelse med opdateringen af Det Danske Scleroseregister.
Melinda Magyari, leder

Luigi Pontieri, statistiker

Hanna Joensen, datamanager
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Udvikling

Registrering

Siden 2015 er data indsamlet via online indsamlingsplatformen Compos’, som aflgste den tidligere an-
vendte platform for Sclerosebehandlingsregisteret, KMS, og den manuelle registrering af personer med MS
som ikke var i sygdomsmodificerende behandling og dermed ikke var inkluderet i den kliniske kvalitetsdata-
base. Siden 2015 tilstraebes at alle patienter, som er tilknyttet en af de 13 MS-klinikker i landet, er registre-
reti Compos.

Population

Det samlede antal personer, der er registreret siden Scleroseregisterets start i 1956, er 32.367. Dette tal
inkluderer 60 personer uden dansk CPR-nummer. Tallet omfatter personer diagnosticeret med MS eller
klinisk isoleret syndrom (CIS), ICD-10 diagnosekoderne DG35.9 og DG37.9.

Primo 2023 er 18.189 af patienterne i registeret i live og har dansk CPR-nummer. Heraf er 1.212 diagnosti-
ceret med CIS. | alt 32.367 personer i registeret har eller har haft MS/CIS, og det er disse, der beskrives i
denne rapport. Opdatering af personer i registeret foregar fortlgbende i klinikkerne og vi har bl.a. fokus pa
at opdatere diagnosen, sa den altid fremstar korrekt.

Tabel 1. Fordeling af MS-typer i den nulevende MS-population primo 2023

MS-type Antal Procent
Cis 1.212 7%
RRMS 11.000 60%
PPMS 1.747 10%
SPMS 3.123 17%
MS uns. 1.107 6%
Total 18.189 100%

CIS = Klinisk Isoleret Syndrom; RRMS = Relapsing Remitting MS; PPMS = Primaer Progressiv MS;

SPMS = Sekundzere Progressiv MS; MS uns. = MS med uspecificeret faenotype.

Det Danske Scleroseregister 2023



Figur 1. Fordeling af MS faenotyper blandt nulevende personer med MS
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Praevalens og incidens

Forekomsten, dvs. praevalensen, af multipel sclerose er 307 pr. 100.000 personer primo 2023. Praevalensen
er 419 pr 100.000 kvinder og 193 pr 100.000 mand. Praevalensen har vaeret konstant stigende siden fore-
komsten af MS fgrst blev opgjort i 1950, hvor praevalensen var 57 pr. 100.000 personer.

Livstidspraevalensen, dvs. antal personer, der pa et tidspunkt i livet har MS, i forhold til antal personer i be-
folkningen, pa samme tidspunkt i livet, fremgar af Tabel 2 og viser livstidspraevalensen ved en bestemt al-
der per 100.000 personer.

Tabel 2. Livstidspraevalens, ved den angivne alder per ar

> N N N N N N N N N N N
s o o o o o o o o (<] o (<]
= = = = = = = = N N N
° N w & (5 o N © © (<] = N
0-19 4 5 4 5 4 4 4 4 5 5 4
20-29 93 94 97 94 91 98 101 105 106 111 109
30-39 286 298 302 312 315 311 310 314 317 322 314

40-49 410 419 433 447 453 464 485 501 513 519 522

50-59 490 506 509 517 528 538 542 552 557 566 570

60-69 422 435 448 463 477 488 507 517 532 544 552

70-79 269 278 292 298 316 330 337 350 364 379 388
80-89 155 156 158 168 166 171 177 179 180 174 176
90-99 80 74 77 85 86 89 87 91 108 92 90

Total 249 257 263 269 274 280 286 294 300 306 307
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Stigningen af antal personer med MS fremgar af Tabel 3, iseer fra 1990 har antallet vaeret stigende, dels
fordi flere bliver diagnosticeret med MS, dels fordi man nu lever leengere med sygdommen. Figur 2 viser
udviklingen i antal diagnosticerede MS-patienter fra 1950 og frem til i dag. Kurverne er baseret pa diagno-
seadret, selve registreringen i registeret er oftest foretaget senere. Det fremgar desuden, at knap halvdelen
af de personer, som registeret omfatter, er dgde/udvandrede i dag.

At flere og flere far stillet diagnosen MS, kan man se i Tabel 10, hvor udviklingen i nye tilfaelde, dvs. inciden-
sen, er opdelt i udviklingen for kvinder og maend.

Hvor mange, der har levet og lever med MS, fremgar af Tabel 4 og Tabel 5.

Figur 2. Personer i Scleroseregisteret, diagnosticeret primo de viste ar

35000-
30000-
25000-
20000-
I live
15000- B Dgde, udvandrede
10000+
5000-
O.
1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010 2023
Tabel 3. Personer i Scleroseregisteret, diagnosticeret primo de viste ar
Ar Dgde, udvandrede I live lalt
1950 34 2.457 2.491
1960 1.161 3.668 4.829
1970 2.490 4.357 6.847
1980 3.876 5.263 9.139
1990 5.686 6.678 12.364
2000 7.883 9.188 17.071
2010 10.400 12.830 23.230
2023 14.119 18.189 32.308
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Figur 3. Personer i live med MS primo de pagaeldende ar, opdelt pa kvinder og mand
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Tabel 4. Personer i live med MS primo de pagaldende ar, opdelt pa kvinder og mand
Ar Kvinder Mand alt
1950 1.392 1.065 2.457
1960 2.071 1.597 3.668
1970 2.556 1.801 4,357
1980 3.175 2.088 5.263
1990 4,156 2.522 6.678
2000 6.013 3.175 9.188
2010 8.686 4.144 12.830
2023 12.509 5.680 18.189
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Aldersfordeling

Populationens aldersfordeling viser, at halvdelen af personerne med MS er zldre end 50 ar og man ser en
tendens til at populationen aldes, dels pa grund af nyopdaget MS hos aldre dels pa grund af den forlaen-
get levetid.

Figur 4. Aldersfordeling af personer med MS primo 2023
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Tabel 5. Aldersfordeling af personer med MS primo 2023

Alder Kvinder Maend lalt
0-19 39 14 53
20-24 157 52 209
25-29 434 212 646
30-34 671 319 990
35-39 923 402 1.325
40-44 1.147 512 1.659
45-49 1.479 676 2.155
50-54 1.496 674 2.170
55-59 1.676 780 2.456
60-64 1.407 646 2.053
65-69 1.189 533 1.722
70-74 870 420 1.290
75-79 660 310 970
80-84 223 96 319
85-89 103 29 132
90+ 35 5 40
Total 12.509 5.680 18.189
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Figur 5. Personer med MS i sygdomsmodificerende behandling eller ej, fordelt pa aldersgrupper
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Figur 6. Personer med MS tilknyttet en klinik eller ej, fordelt pa aldersgrupper
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Geografisk fordeling

I de fglgende tabeller og figurer vises fordelingen af de 18.189 personer med MS pa danske regioner (Tabel 6 og Figur
7), pa MS-klinikker (Tabel 7) og pa bopaelskommune (Tabel 8). Antallet af personer med MS i forhold til befolkningstal-
lene ganske ens i de fem regioner (Figur 8).

Tabel 6. Antal personer med MS, fordelt pa region

Antal pr. 100.000

Kvinder Maend lalt indbyggere

Region Hovedstaden 3.613 1.593 5.206 276

Region Midtjylland 2.828 1.335 4.163 307

Region Nordjylland 1.157 594 1.751 294

Region Sjalland 1.873 789 2.662 313

Region Syddanmark 2.796 1.270 4.066 329

Hele Danmark 12.267 5.581 17.848 301
Ukendt region/Grgnland 242 99 341

Total 12.509 5.680 18.189
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Figur 7. Antal personer med MS - fordeling pa regioner og kgn
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Figur 8. Praevalensfordeling pa regioner - antal personer med MS per 100.000 indbyggere, ikke justeret for kgn og alder
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Tabel 7. Personer med MS fordelt pa klinik

Klinik

Aalborg Universitetshospital
Aarhus Universitetshospital
Herlev Hospital
Hospitalsenhed Midt
Nordsjallands Hospital
Odense Universitetshospital
Regionshospitalet Ggdstrup
Rigshospitalet

Sjeellands Universitetshospital
Slagelse Sygehus
Sydvestjysk Sygehus
Sygehus Lillebzelt

Sygehus Sgnderjylland

lalt

Ikke tilknyttet sygehus

Total
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Antalialt

1.461

1.930

832

773

706

1.324

763

3.669

1.432

407

630

1.069

689

15.685

2.504

18.189

Heraf registreret
som CIS

51
61
18
15
11
22
3
118

32

41
21
406
806

1.212

| aktuel behand-
ling

840
1.128
501
475
397
794
493
2.534
800
130
386
583
382
9.443
0

9.443



Fordeling pa bopalskommune

Tabel 8. Antal personer med MS opdelt pa bopalskommune jf. CPR-registeret

Kommunenavn

Aabenraa
Aalborg
Aarhus

Arg
Albertslund
Allergd
Assens
Ballerup
Billund
Bornholm
Brgndby
Brgnderslev
Dragor

Egedal
Esbjerg
Faaborg-Midtfyn
Fang
Favrskov

Faxe
Fredensborg
Fredericia
Frederiksberg
Frederikshavn
Frederikssund
Furesg
Gentofte
Gladsaxe

Glostrup
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Antal

209

561

909

28

75

74

143

149

88

124

100

111

39

172

410

161

171

122

133

174

292

172

140

137

199

202

94

Procent
1,15
3,08
5,00
0,15
0,41
0,41
0,79
0,82
0,48
0,68
0,55
0,61
0,21
0,95
2,25
0,89
0,04
0,94
0,67
0,73
0,96
1,61
0,95
0,77
0,75
1,09
1,11

0,52

Kommunenavn

Greve
Gribskov
Guldborgsund
Haderslev
Halsnaes
Hedensted
Helsinggr
Herlev
Herning
Hillergd
Hjorring
Hgje-Taastrup
Holbaek
Holstebro
Horsens
Hgrsholm
Hvidovre
Ikast-Brande
Ishgj
Jammerbugt
Kalundborg
Kerteminde
Kgbenhavn
Koge
Kolding
Leesp
Langeland

Lejre

Antal

153

154

176

201

112

152

173

71

258

180

209

170

236

207

287

71

155

110

54

105

158

83

1.558

169

300

28

108

Procent
0,84
0,85
0,97
1,11
0,62
0,84
0,95
0,39
1,42
0,99
1,15
0,93
1,30
1,14
1,58
0,39
0,85
0,60
0,30
0,58
0,87
0,46
8,57
0,93
1,65
0,03
0,15

0,59



Kommunenavn
Lemvig

Lolland
Lyngby-Taarbaek
Mariagerfjord
Middelfart
Morsg
Naestved
Norddjurs
Nordfyns
Nyborg

Odder

Odense
Odsherred
Randers

Rebild
Ringkgbing-Skjern
Ringsted
Redovre
Roskilde
Rudersdal
Samsg
Silkeborg
Skanderborg
Skive

Slagelse

Solrpd
Sgnderborg
Sorg

Stevns

Struer
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Antal

53

118

164

164

146

81

280

154

101

110

76

580

104

329

103

194

103

118

302

155

326

206

151

254

73

284

77

90

74

Procent
0,29
0,65
0,90
0,90
0,80
0,45
1,54
0,85
0,56
0,60
0,42
3,19
0,57
1,81
0,57
1,07
0,57
0,65
1,66
0,85
0,03
1,79
1,13
0,83
1,40
0,40
1,56
0,42
0,49

0,41

Kommunenavn
Svendborg
Syddjurs

Tarnby

Thisted

Tgnder
Vallensbaek
Varde

Vejen

Vejle
Vesthimmerlands
Viborg
Vordingborg
Ukendt Kommune

Grgnland

Antal

189

141

103

120

117

38

167

175

365

119

360

139

330

11

Procent
1,04
0,78
0,57
0,66
0,64
0,21
0,92
0,96
2,01
0,65
1,98
0,76
1,81

0,06



Figur 9. Personer med MS, bopzelsregion vs. klinikregion
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Bopaeléregion

Debut og Diagnose

Klinikregion

| dette afsnit beskrives udviklingen i kliniske og demografiske karakteristika blandt debuterende og nydiag-
nosticerede patienter med MS. Det arlige antal patienter med MS-debut er stigende, fra 232 i 1950’erne til

nu at have passeret 500 patienter arligt (Tabel 9).

Tabel 9. Antal nye med debut, pr. ar

Ar Kvinder Maend lalt
1950-59 132 100 232
1960-69 123 86 209
1970-79 167 110 277
1980-89 239 135 374
1990-99 333 164 497
2000-09 388 186 574
2010-22 354 179 533

Personer uden oplysning om tidspunkt for debut er udeladt.
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Tabel 10. Antal nye med diagnose, opdelt pa ar for fgrste symptom

2

Ar

1950-59

1960-69

1970-79

1980-89

1990-99

2000-09

2010-22

Personer uden oplysning om tidspunkt for diagnose er udeladt.

Tabel 11. Antal nydiagnosticerede per ar

Ar

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

2017
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Kvinder

129

116

135

197

314

416

467

Kvinder

423

398

406

401

396

388

425

474

446

422

442

455

497

435

520

464

472

Maend

105

86

94

126

157

200

232

Mand

181

202

192

216

189

202

201

190

211

209

186

213

248

249

238

221

229

lalt

234

202

229

323

471

616

699

lalt

604

600

598

617

585

590

626

664

657

631

628

668

745

684

758

685

701



Ar Kvinder Mand alt

2018 511 242 753
2019 492 285 777
2020 462 235 697
2021 509 247 756
2022 384 211 595

Figur 10. Antal nydiagnosticerede per ar
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Aldersfordeling ved debut

Over halvdelen af patienterne oplever de fgrste symptomer i alderen 20-40 ar, med en median pa omkring
34 ar. Gennemsnitsalderen ved debut er 35 ar, kvinder en anelse yngre end maend (Figur 11, Tabel 12 og
Tabel 13). Set over tid, er alderen ved fgrste symptom steget i perioden 1950 til 2022 fra en medianalder
pa 32 til over 36 ar (Tabel 14).
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Figur 11. Aldersfordeling ved debut
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Tabel 12. Aldersfordeling ved debut

Alder
0-19
20-29
30-39
40-49
50-59
60-69
70+

Total

Personer uden oplysning om tidspunkt for debut er udeladt

Kvinder

1.490

6.132

6.445

4.453

1.660

303

43

20.526

Tabel 13. Aldersfordeling ved debut

Kon Antal

Kvinder 20.526
Maend 11.782
Total 32.308

Det Danske Scleroseregister 2023

Gennemsnit
34,86
35,61

35,13

50-59

Maend
734
3.301
3.748
2.726
1.055
200

18

11.782

Median
33,94
34,69

34,19

70+

Q1
26,38
27,28

26,72

lalt
2.224
9.433
10.193
7.179
2.715
503

61

32.308

Q3
42,32
43,22

42,68

STD
11,05
11,05

11,06



Tabel 14. Alder ved debut, opdelt pa perioder

Ar Antal Gennemsnit Median Q1 Q3 STD

1950-59 2.318 33,13 32,26 26,19 40,14 9,61

1960-69 2.092 33,47 33,36 25,12 40,94 10,23
1970-79 2.763 33,61 32,23 25,90 41,16 10,47
1980-89 3.739 34,78 34,05 26,97 41,71 10,42
1990-99 4.977 36,11 35,41 27,77 44,19 10,89
2000-09 5.735 37,00 36,33 28,37 44,66 11,31
2010-22 6.929 37,29 36,47 27,91 45,53 11,97

Tid fra debut til diagnose

Fra patienten oplever sit fgrste symptom til CIS/MS-diagnosen stilles er der i gennemsnit gaet godt 4.5 ar,
med en median pa 2 ar (Tabel 15). Set over tid er sdvel gennemsnitstiden som mediantiden fra fgrste
symptom til diagnose blevet naesten 2 ar kortere i perioden 1950 til nu (Tabel 15 og Tabel 16).

Tabel 15. Ar fra debut til diagnose

Kgn Antal Gennemsnit Median Q1 Q3 STD
Kvinder 20.526 4,65 2,00 0,32 6,00 6,60
Maend 11.782 4,59 2,00 0,45 6,00 6,48
Total 32.308 4,63 2,00 0,36 6,00 6,56

Tabel 16. Ar fra debut til diagnose, opdelt i perioder

2

Ar Antal Gennemsnit Median Q1 Q3 STD
1950-59 2.338 5,61 3,00 1,00 8,00 6,78
1960-69 2.018 5,73 3,00 1,00 8,00 6,76
1970-79 2.292 5,68 3,00 1,00 8,00 7,15
1980-89 3.225 4,72 2,00 0,08 6,00 6,60
1990-99 4.707 4,94 2,00 0,08 7,00 7,05
2000-09 6.159 4,48 2,00 0,15 6,00 6,47
2010-22 9.078 3,77 1,12 0,30 4,55 6,12
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Debutsymptomer

Det mest udbredte fgrste symptom pa multipel sclerose er fgleforstyrrelser (Sensory) efterfulgt af motori-
ske symptomer og opticus neurit / synsnervebetaendelse.

Figur 12. Debutsymptomer

B Opticus
. Sensory

] Cerebellar
Alle MS personer [ Brainstem

i DMSR B Pyramidal
N = 32308 . Sphincter
. Andre

B Multifocal

9%

5%
1%

B Ukendt

6%

Sygdomstyper

Sygdomsforlgbet for MS opdeles i attakvis debut, attakvis (RRMS — relapsing-remitting), og progressive de-
but, primaer progressiv (PPMS).

Hos omkring 85% af patienterne starter sygdommen som attakvis MS. En del af disse vil udvikle sekundaer
progressiv MS efter 12-20 ars sygdom.

De nulevende 16.977 personer med MS (ikke CIS), fordeler sig pa subtyper, ogsa kaldet sygdomsforlgb eller
feenotype, som vist i Tabel 17.

Andelen af patienter med SPMS er behzaftet med en vis usikkerhed, da der ikke findes en biologisk eller
diagnostisk markgr for overgangen. Overgangen fra den attakvise til den sekundaere progressive fase sker
gradvist og vurderingen beror pa en klinisk vurdering af progression. Med udsigt til bedre behandlingsmu-
ligheder for progressive patienter forventes at der fokuseres pa vurderingen af sygdomsforlgbet i de en-
kelte klinikker, hvormed registreringen af forlgb at blive mere komplet i de kommende ar.
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Tabel 17. Patienter fordelt pa MS-type, alder & kgn

RRMS PPMS SPMS MS uns.

Andel af personer med MS 65% 10% 18% 7%
Antal personer 11.000 1.747 3.123 1.107
Alder* primo 2023, gennemsnit 48 65 63 70
Alder* ved debut, gennemsnit 33 46 - 33
Alder* ved diagnose, gennemsnit 37 51 49** 37
Andel Kvinder 71% 58% 67% 71%
Andel Mand 29% 42% 33% 29%

* Ar.
** Alder ved overgang til SP, tallet er forbundet med nogen usikkerhed.

Behandling

Det fgrste praeparat til sygdomsmodificerende behandling blev i Danmark taget i anvendelse i 1996. Siden
er adskillige flere praeparater kommet til. Sygdomsmodificerende behandling er indtil for fa ar siden kun
veeret et tilbud til patienter med attakvis MS, men der er ved at komme laegemidler til patienter med pro-
gressiv MS, bade primaer og sekundaer. Behandlingerne nedsaetter beviseligt antal attakker med mellem
1/3 og 2/3 og bremser udviklingen af funktionsnedsaettelse og udsaetter maske ogsa tidspunktet for over-
gang til den sekundare progressive fase. Den sygdomsmodificerende behandling udfgres i overensstem-
melse med medicinradets leegemiddelrekommandation og behandlingsvejledning vedrgrende leegemidler
til attakvis multipel sklerose - version 2.0 (Gaeldende fra 15. juni 2022): https://medicinraadet.dk/anbefa-
linger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger/attakvis-multipel-sklerose.

Figurerne 13-15 viser aktuel behandling per patienttype, Figur 13 viser patienter med ROMS (relapsing on-
set MS), dvs. CIS og RRMS, Figur 14 viser patienter med PPMS og Figur 15 viser patienter med SPMS.

Omkring 50% af de nulevende personer med MS var pr. 1/1 2023 i sygdomsmodificerende behandling (Ta-
bel 18). Over halvdelen af disse patienter er i en igangvaerende behandling med et hgjeffektivt preeparat.

Fgrste linje omfatter praeparater til patienter med gennemsnitlig sygdomsaktivitet. Anden linje omfatter
praeparater til patienter med hgj sygdomsaktivitet.

Tabel 18. Patienter i aktuel sygdomsmodificerende behandling

Behandling Antal Procent
Alemtuzumab 102 1,08
Azathioprin 8 0,08
Cladribine 324 3,43
Dimethyl fumarate 1.696 17,96
Diroximel fumarate <3 #
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Behandling Antal Procent

Fingolimod 1.087 11,51
Glatiramer acetate 339 3,59
HSCT 29 0,31
Interferon-beta 642 6,80
Methotrexate 32 0,34
Mitoxantrone 3 0,03
Mycophenolatmofetil <3 #
Natalizumab 1.230 13,03
Ocrelizumab 1.804 19,10
Ofatumumab 199 2,11
Ozanimod 34 0,36
Rituximab 395 4,18
Siponimod 25 0,26
Teriflunomide 1.483 15,70
Treosulfan 8 0,08

Figur 13. ROMS patienter i sygdomsmodificerende behandling

Igangvaerende behandling, CIS og RRMS patienter (N=8330)
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Figur 14. Patienter med PPMS i sygdomsmodificerende behandling
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Figur 15. Patienter med SPMS i sygdomsmodificerende behandling
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Figur 16. Antal start af behandlinger opdelt pa ar og behandlingseffektivitet / alle patienter med CIS og MS
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Patientens fgrste sygdomsmodificerende behandling

En nydiagnosticeret patient med moderat sygdomsaktivitet seettes oftest en moderateffektiv behandling
med moderat effektivitet, hvorefter behandlingen intensiveres i tilfaelde af sygdomsgennembrud. Dog er
der de seneste ar sket en stigning i antallet af patienter som vurderes at have en hgjaktiv sygdom ved start
og dermed startes i hgjeffektiv hgjeffektiv behandling som det fgrste preeparat (Figur 17).
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Figur 17. Fgrste behandling (behandlingsnaive) opdelt pa ar og behandlingseffektivitet
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Patienter i efterfglgende behandling

Af patienter, der ved udgangen af 2022 var i en efterfglgende behandling, stiger andelen af patienter i be-
handling med iseer natalizumab, fingolimod og ocrelizumab, se. Figur 18.

Figur 18. Patienter i efterfglgende behandling
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Fgrste- og andenlinjebehandling

Som det fremgar af Figur 19 er antallet af patienter, der har vaeret i moderateffektiv veeret stort set usen-
dret de senere ar, mens antallet af patienter, der er og har vaeret i hgjeffektiv behandling har veeret kraftigt
stigende i samme periode.

Figur 19. Udvikling i moderat-/hgjeffektiv behandling
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Behandlingsskift

Behandlingsskift er blevet mere hyppige med det stigende antal behandlingsmuligheder og den faldende tolerance for
klinisk eller radiologisk sygdomsgennembrud. Saledes har enkelte patienter skiftet sygdomsmodificerende behandling
over 8 gange (Tabel 20). Arsagen til skift er som regel sygdomsaktivitet. Aktuelt er 120 patienter i gang med behandling
nr. 6 eller derover (Tabel 19). Antal behandlingsskift fra 1. til 2.-linjebehandling per ar ses i Tabel 21.

Tabel 19. Igangvaerende behandlinger, behandlingsnummer opdelt pa effektivitet

Behandlingsnummer Moderateffektiv Hgjeffektiv
1 2.383 955

2 1.274 1.731

3 410 1.484

4 115 719

5 18 297

6+ 6 114
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Tabel 20. Antal sygdomsmodificerende behandlinger per patient

Antal DMT

9+

Antal patienter

5.659
4.022
2.335
1.002
366
106
24

9

4

Tabel 21. Antal skift fra moderat til hgjeffektiv behandling per ar

2

Ar

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

Antal skifte

<3

7

22

26

41

43

242

223

173

163

283
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Figur 20. Antal skift fra moderat- til hgjeffektiv behandling per ar
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Det stigende antal lzegemidler, der er tilgeengelige for RR-patienter har bl.a. betydet, at der nu sker hyppi-
gere behandlingsskift end tidligere.

Nedenstaende Figur 21 viser de fgrste to behandlingsskift inden for 2 ar for RR-patienter, der er startet pa
en moderateffektiv behandling som fgrste behandling i perioden 2010-2022. Bemaerk, en stor del af pati-
enterne skifter behandling inden for 2 ar. Ved eskalation af behandling er det primaert natalizumab og fin-
golimod, der er det anvendte lzegemiddel.

Figur 21 Behandlingsskift for RR-patienter med start pa moderateffektiv behandling
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Ser man pa de f@rste to behandlingsskift inden for 2 ar for RR-patienter, der er startet pa en hgjeffektiv be-
handling som fgrste behandling i perioden 2010-2022 (Figur 22), er antallet af patienter, der skifter fra en
forste hgjeffektiv behandling betydelig mindre, end hvis fgrste behandling var et moderateffektivt preepa-
rat.
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Figur 22. Behandlingsskift for RR-patienter med start pa hgjeffektiv behandling
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EDSS

EDSS (Expanded Disability Status Scale) udtrykker, hvor meget sygdommen pavirker isser den motoriske
funktion blandt personer med MS. EDSS-skalaen straekker sig fra 0 (normal funktion) til 9,5 (ude af stand til
at kommunikere, eller spise og drikke selv). Ved vaerdien 5 og derover er de daglige aktiviteter begraenset
af sygdommen, og ved vaerdien 8 og derover er patienten stort set sengeliggende.

Figur 23. Fordeling af seneste EDSS-maling (efter 1.1.2022) blandt nulevende personer med MS
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Der er en klar ssmmenhang mellem sygdommens udvikling og funktionsbegraensningen. Dette fremgar af
Figur 24 og Figur 25, som viser sammenhangen mellem alder og EDSS, samt mellem tiden fra symptomde-
but og EDSS.
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Figur 24. Sammenhang imellem EDSS (gennemsnit) og alder
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EDSS stiger kraftigt med alderen, hvilket dog kan haenge sammen med sygdommens udvikling.

Figur 25. Sammenhang mellem EDSS og tid siden symptomdebut
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Figur 26 viser, at jo laengere tid, man har haft MS, jo hgjere er den gennemsnitlige EDSS score. En analyse,
der bade inddrager alder og tid siden symptomdebut viser, at udviklingen i EDSS i omtrent lige stor grad
skyldes alder og tid siden symptomdebut. Det betyder, at jo senere i livet MS-debut forekommer, jo hurti-
gere gges EDSS.
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Figur 26. Sammenhang imellem EDSS og ar siden debut, fordelt pa MS-type.
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Der er fa personer med PPMS, der har levet mere end 40 ar siden symptomdebut. Der er kun fa CIS-patien-
ter, der har registreret en EDSS.

MR-skanning

Antallet af registrerede MR-skanninger er 6-doblet de sidste 10 ar, se Figur 27, i takt med at mulighederne
for at fa foretaget en MR-skanning er blevet stgrre og en del behandlinger forudsaetter jeevnlige MR-skan-
ninger for at fglge savel virkning som eventuelle bivirkninger ved behandlingen. Antallet af MR-skanninger
har vaeret stabilt de senere ar, men er faldet det seneste ar, bl.a. pa grund af manglende kapacitet.
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Figur 27. Antal MR-skanninger siden 2010
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Covid-19

Ved udgangen af 2022 var der registret 1780 MS-patienter, der har vaeret ramt af Covid-19 infektion en el-
ler flere gange, de fleste var bekraeftet med en positiv Covid-19-test. Nogle patienter har vaere smittet
mere end en gang. Kun 74 af de 1780 patienter har vaeret indlagt i forbindelse med infektionen, 9 pa inten-
siv. De fleste af de 1780 patienter var i sygdomsmodificerende behandling, langt over halvdelen i andenlin-
jebehandling.

Bivirkninger

Siden medicinsk behandling af MS-patienter blev introduceret, har det vaeret muligt at registrere bivirknin-
ger ved behandlingen. Desvarre har skiftende platforme til registrering betydet, at registreringen ikke har
vaeret konsistent igennem tiden. Det seneste ar er der kommet fokus pa langtidssikkerheden af sygdoms-
modificerende preeparater og det har vaeret muligt at registrere bivirkninger meget specifikt, hvilket vi ha-
ber med tiden, vil fgre til en bedre belysning af emnet og dermed ogsa en bedre radgivning i forbindelse
med behandling.

Dgdelighed

Set i forhold til det stigende antal personer med MS, er antallet af dgdsfald arligt bemaerkelsesveerdigt kon-
stant de seneste ar. Forklaringen er dels den faldende dgdelighed generelt i befolkningen, samt med stor
sandsynlighed effekten af behandlingen.
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Figur 28. Gennemsnitligt antal dgdsfald per ar, fordelt pa ken
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Tabel 22. Dgdsfald opdelt pa perioder

1980-89

1990-99

2000-09

2010-22

Gennemsnit-
ligt arlige
dgdsfald
(Mand)

81
91
102

107
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Figur 29. Risiko for dgd per 1000 personer per ar opdelt pa aldersgruppe og kagn, MS-patienter sammenlignet med gen-
nemsnitsbefolkningen, i perioden 2018-2022.
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Barn

Som det fremgar af, er det meget fa bgrn og unge i registeret, der har faet diagnosen MS. Per 31.12.2001
er der 27 personer under 18 ar i registeret. Dels er det sjaeldent, at sygdommen bryder ud i barndommen,
dels kan der vaere en tidsforsinkelse fra MS-debut, dvs. fra tidspunktet for de fgrste symptomer viser sig og
bliver koblet til MS, og til barnet far MS diagnosen. Det betyder, at en del af bgrnene bliver over 18-20 ar,
fer de far diagnosen og starter behandling, og derfor ikke fremstar som bgrn.

Antallet af bgrn, der bliver diagnosticeret med MS ligger typisk under 10 om aret.

Tabel 23. Antal bgrn (<18 ar), nydiagnosticeret i perioden 1991-2022

Ar Bgrn Ar Born
1991 6 2007 5
1992 8 2008 6
1993 3 2009 7
1994 6 2010 10
1995 3 2011 16
1996 6 2012 8
1997 7 2013 19
1998 7 2014 10
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Ar

1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005

2006

Born

10
<3

11

11

Ar Bgrn

2015 14
2016 7
2017 10
2018 8
2019 13
2020 11
2021 14
2022 6

Der har varet en tendens til at udskyde behandlingen af bgrn til de bliver sldre/voksne. Dels med bag-
grund i, at mange leegemidler ikke er godkendt til bgrn, dels en bekymring for behandlingens indflydelse pa
bgrnenes generelle udvikling. Bern med MS behandles primart med fingolimod og natalizumab jf. Figur 30.
Andre praeparater inkluderer Interferon-beta, ocrelizumab, rituximab og teriflunomid. Kun fa bgrn under
18 ar er ikke i behandling.

Figur 30 Igangvaerende behandling af bgrn og unge under 18 ar
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Datakvalitet

Vi har generelt en god datakvalitet i Scleroseregisteret. Indberetningsplatformen Compos er en god hjzlp
til klinikerne i mgdet med patienten, hvilket er med til at sikre datakvaliteten.

| forbindelse med audit af Sclerosebehandlingsregisterets arsrapport for 2017/2018 blev der udfgrt et vali-
deringsstudie for at undersgge registreringskompletheden for MS-skanning og EDSS-score. Responsraten
var 74 % og viste Positive Predictive Value (PPV) 88% for MR (95% konfidensinterval 84-91%) og 93% for
EDSS (95% konfidensinterval 89-95%).

Tiltag

Indsatsen for opretholdelse og hgjnelse af kvaliteten i registreringsgjeblikket foregar Igbende. Gennem for-
skellige tiltag i indberetningsplatformen Compos arbejder vi pa, at kvaliteten bliver endnu bedre. F.eks. er
der indfgrt yderligere validering i forhold til indtastning af datoer, der er indfgrt valglister, der er afhaengige
af tidligere indtastninger og der er indfgrt faste valglister i stedet for tekstfelter til f.eks. bivirkninger.

Ligeledes er der udarbejdet grundig vejledning til arbejdet i Compos, en vejledning, der til stadighed holdes
opdateret.

Derudover er mulighederne for at se egne indtastede data pa forskellig vis, bade grafisk og i tabelform,
med til at szette fokus pa, at data skal registreres korrekt og tilstraekkeligt. Se mere herom side 42.

Scleroseregisteret udvaelger i perioder fokusomrader med en opfordring til klinikkerne for at komplettere
data. Fokusomradet progression fra 2020 og 2021 er fortsat i 2022.
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Rapporteringsgrad

Dette afsnit omhandler kun data, der er indeholdt i Compos, hovedsagelig data pa patienter, der har vaeret
eller er i behandling for MS og data pa patienter uden behandling som klinikkerne har indtastet siden 2016.

Datakomplethed

For patienter i behandling er datakompletheden stor, som det ses i nedenstaende sgjlediagram, Figur 31.
Dette haenger i hgj grad sammen med, at vi deler indberetningsplatform med Sclerosebehandlingsregiste-
ret hvortil indrapportering er obligatorisk.

Scleroseregisteret tilstraeber at modtage kvartalsvise lister af patienter tilknyttede alle MS-klinikker for at
sikre kompletheden og give tilbagemelding til klinikkerne om evt. mangler. Mangellister af forskellige vig-
tige variabler er tilgeengelige i Compos for klinikkernes egne patienter.

Nu hvor der dbnes for behandlingsmuligheder for savel primar- som sekundaerprogressive patienter, kan
vi forvente, at datakompletheden bliver bedre for en stgrre del af MS-patienterne.

Nedenstdende Figur 31 viser datakompletheden i Compos for patienter med alle typer MS tilknyttet en kli-
nik i Region Hovedstaden i sygdomsmodificerede behandling. At sgjlen for Dato for SP viser 5,8% er en indi-
kation p3, at enkelte patienter, der er overgaet til SPMS fortsaetter i en form for behandling.

Figur 31. Datakomplethed i Compos
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Registrering

| og med at Scleroseregisteret deler indtastningsplatform med Sclerosebehandlingsregisteret er der en lang
raekke aktiviteter, det er obligatorisk for klinikkerne at registrere for patienter i behandling, nemlig alt det,
der indgar i de vedtagne kliniske kvalitetsindikatorer (se side 41).

Ud over debut, diagnose, forlgb o.l. gelder det behandling, besgg, EDSS score, MR-skanninger og visse la-
boratorietest.

@vrige registreringer, f.eks. bivirkninger, attakker, graviditeter osv. foregar pa frivillig basis og komplethe-
den er derfor ikke helt s3 hgj for disse omrader. Dog g@r klinikkerne en meget stor indsats for at registrere
disse ting - til stor gavn for savel arbejdet/overblikket i klinikken som for forskning.

Medarbejdere og studerende pa Scleroseregisteret bidrager ogsa i hgj grad til registrering og opdatering af
data.
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Kvalitetsindikatorer

Sammen med RKKP, Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram, er opstillet en raekke kvalitetsindika-
torer, som fglger kvaliteten i sclerosebehandlingen. Indikatorerne andres over tid, de nuvaerende indikato-
rer ses nedenfor.

Figur 32. Gaeldende kvalitetsindikatorer
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Arsrapporten for Sclerosebehandlingsregisteret for perioden 1.oktober 2021 - 30. september 2022 bliver
offentliggjort den 28. februar 2023 og kan findes pa sundhed.dk, https://www.sundhed.dk/sundhedsfag-
lig/kvalitet/kliniske-kvalitetsdatabaser/
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Tilbagerapportering/Uddata

Den enkelte kliniker, der indtaster data pa patienter med MS, har ogsa muligheder for at se pa egne data
pa en let og overskuelig made, idet platformen giver muligheder for at traekke relevante lister over patien-
ter pa klinikerens enhed og dermed danne sig et overblik over klinikkens patientgrundlag og overholdelse
af retningslinjer for behandling. Afdelingsledere har ogséd mulighed for at se pa aggregerede data pa lands-
niveau i visuel form ved hjzlp af VAP.

Lister

Der findes flere typer mangellister, som den enkelte klinik kan traekke og derigennem forbedre datakvalite-
ten og -kompletheden. Det er lister om manglende forlgb, manglende diagnosedato og manglende debut-
dato. | den ideelle verden vil disse tre lister vaere tomme. Derudover kan der traekkes lister med patienter,
der ikke har faet registreret MR-skanning og EDSS-scoring det seneste ar.

Derudover giver programmet mulighed for at traekke lister over bl.a. patienter og patienter i igangvaerende
behandling. Listerne kan eksporteres til Excel og dermed vil sidstnaevnte liste veere et godt redskab til op-
fglgning pa patienter i behandling.

VAP (Visuel Analyse Platform)

| VAP-modulet er der muligheder for at se aggregerede data i visuel form. F.eks. kan man se, hvordan det
samlet set gar med at opfyldet kravet om et besgg og en MR-skanning om aret for patienter i visse behand-
linger; i eksemplet nedenfor, Figur 33, er perioden sat til 14 maneder.

Figur 33. Malopfyldelse, besgg - MR-skanning

Beseg og MRI inde
Aubagio, Cellcept, Lemtrada, Mabthera, Mavenclad,

or 14 maneder (RR)

yzent, Ocrevus, Ritemvia, Rituximab, Tysabri, Zeposia

Patienter med MR inden for 14 mineder (%)

Der er en reekke forskellige grafikker at veelge imellem, f.eks. datakompletheden, vist i Figur 31. De fleste
med flere muligheder for at forfine udvalget af patienter, der skal daekkes i grafen.
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| Figur 34 kan man f.eks. se andelen af en patientgruppe, der har haft et besgg pa klinikken de seneste 12
maneder. Patientgruppen er her udvalgt som personer til og med 90 ar, diagnosticeret med RRMS og med
en sygdomvarighed op til ti ar.

Figur 34. Besgg pa klinikker, udvalgt patientgruppe
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Fremtidsplaner, nye indsatser

PRO

Projektet om implementering af patientrapporterede oplysninger (PRO) er i fuld gang. Projektet gennemfg-
res i samarbejde med Scleroseforeningen, hvor patienternes praeferencer er inddraget i udvealgelsen af de
planlagte data som indsamles.

Scleroseregistret har implementeret en patientportal, som p.t. indeholder fem spgrgeskemaer: konsulta-
tion, treethedsskala/Fatigue Severity Scale(FSS), livskvalitet/Multiple Sclerosis Impact Scale (MSIS-29) og en
gangtest (12-item MS Walking Scale) foruden et spgrgeskema om rygning. | portalen kan patienterne bl.a.
se resultatet af deres besvarelser samt enkelte registreringer fra klinikkens side, sdésom EDSS (Expanded
Disability Status Scale). Det forventes at projektet vil identificere flere spgrgeskemaer som kan anvendes til
dialog ved kliniske besgg og som kan bidrage med information om sygdommens udvikling. Den landsdak-
kende implementering af PRO startede i januar 2022, og der er etableret en Styregruppe med involvering
af alle MS-klinikker og Scleroseforeningen. Ved udgangen af 2022 var der taet pa 1000 patienter registreret
i projektet. Alle MS-klinikker er repraesenteret.

SPMS

Vi har flere projekter i gang vedrgrende SPMS, bl.a. om MS-patienter fortsaetter behandling efter overgan-
gen til SPMS, se ogsa Figur 15. Patienter med SPMS i sygdomsmodificerende behandling.

Andre indsatser

Der arbejdes pa landsdaekkende dataindsamling af kognitive funktioner.
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Forskningsprojekter

Det Danske Scleroseregister blev som tidligere naevnt etableret i 1956 og er pa nuvaerende tidspunkt det
eneste populations-baserede Scleroseregister i verden med en meget hgj komplethed. Det Danske Sclero-
seregister er forankret i Neurocentret pa Rigshospitalet og er associeret med Dansk Multipel Sclerose Cen-
ter, Neurologisk Klinik. Registeret foretager Igbende opggrelser af MS-sygdommens forekomst og danner
baggrund for analytisk epidemiologiske forskning ved samkgring med andre danske og internationale data-
baser. Derved er det muligt at identificere faktorer som gger risikoen for at udvikle MS og at sammenligne
MS patienters livsstil og sociopkonomiske endepunkter med personer uden MS eller baggrundsbefolknin-
gen. Derudover kan vi pa baggrund af data pa patienter i sygdomsmodificerende behandling undersgge
effekten og sikkerheden af sygdomsmodificerende behandlinger i det ”virkelige liv” i en ikke selekteret pa-
tientgruppe som svarer til den daglige kliniske praksis.

Det komplette og valide datamateriale indsamlet igennem de 60 ar ggr, at vi kan udfgre epidemiologisk
forskning pa baggrund af langtidsopfglgning og samkgrsel med andre registre.

Siden 2012 er der udgaet 8 ph.d.-studier, 3 kandidatopgaver og et bachelorstudie fra Det Danske Sclerose-
register. Vi har igennem mange ar samarbejdet med forskere fra Statens Seruminstitut, Statens Institut for
Folkesundhed, Klinisk Epidemiologisk Afdeling i Aarhus, Syddansk Universitet, VIVE — Det Nationale Forsk-

nings- og Analysecenter for Velfzaerd. Ligeledes har vi etableret adskillige internationale samarbejdsprojek-
ter og er en del af alle eksisterende registernetvaerk sasom BIG MS Data Network og MS Data Alliance

Pa nuvaerende tidspunkt arbejder vi fglgende fokusomrader:

1. Kgnsforskelle i MS herunder faktorer som bidrager til stigningen af MS-forekomst hos
kvinder, hormonelle faktorers indflydelse pa sygdomsaktivitet samt graviditetens kom-
plekse problematik. Herunder undersgger vi forskellige aspekter af graviditet og bgrne-
fedsler hos kvinder med MS sammenlignet med baggrundspopulationen.

2. Undersggelse af diverse sygdomsmodificerende behandlingers effektivitet pa baggrund
af kliniske og sociogkonomiske data.

3. Sociopkonomiske konsekvenser af multiple sklerose.
Vi har oprettet en omfattende database bestaende af forskellige sygdomsregistre og so-
ciogkonomiske registre, som er koblet til Scleroseregisteret for at undersgge i hvilket om-
fang de kliniske variabler pavirker MS patienter herunder handicapgrad, medicinsk be-
handling, komorbiditeter, diverse sociogkonomiske faktorer som f eks. fgrtidspension,
erhvervsevne, parforhold, indtaegt, sygefraveer, hjeelp i hjemmet osv.

4, Progressive typer af MS.
Vi har ivaerksat flere nationale og internationale studier, som har til formal at undersgge
de tilgaengelige kliniske og demografiske faktorer, der er associerede med tiden for og
lzengden af overgangen fra RRMS til SPMS samt relaterede sociogkonomiske milepaele.
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Ydermere gnsker vi at undersgge anvendelsen af det nyligt indfgrte Patient Reported
Outcomes (PRO) i Danmark med szerligt fokus pa de progressive patienter.

Det Danske Scleroseregister er tovholder pa et registersamarbejde med deltagelse af 8
europaeiske MS-registre. Vi gnsker at afdaekke omfanget af populationen med SPMS ved
hjzelp af forskellige diagnostiske definitioner og effektiviteten af forskellige behandlings-
strategier.

5. Siden 2014 har Det Danske Scleroseregister deltaget i en lang raekke nationale og interna-
tionale samarbejder, hvor man ved samkgrsel af flere sammenlignelige databaser kan
opna en st@rre statistisk styrke og dermed besvare videnskabelige spgrgsmal med stgrre
sikkerhed. Pa nuvaerende tidspunkt har vi samarbejder med Klinisk Epidemiologis Afde-
ling Aarhus, Statens Seruminstitut, Socialmedicinsk Center og Det Nationale Forsknings-
center for Arbejdsmiljg, MS Data Alliance, BIG MS Data Network, MSBase, og adskillige
andre MS-registre.

6. Mortalitet
Vi samarbejder med de nordiske MS-registre for at afdaekke ligheder og forskelle i morta-
liteten i fire, i gvrigt sammenlignelige, lande (Danmark, Norge, Sverige, Finland).
Derudover deltager vi i et projekt med Frankrig og British Columbia, Canada mulig om
overdgdelighed blandt MS patienter.

7. Det Danske Scleroseregister er udvalgt af European Medicines Agency til at bidrage med
besvarelse af langtidssikkerheden af sygdomsmodificerende behandlinger anvendt i be-
handling af MS. Dermed deltager forskergruppen i flere post-autorisation safety studier
(ogsa kaldet fase 4 studier) med en varighed pa 5-17 ar hvor eventuelt sjeeldne, ikke be-
skrevne bivirkninger og deres omfang skal undersgges via bade primaer dataindsamling,
men ogsa sammenkgrsel af sekundaer MS data med bl.a. Landspatientsregisteret, Cancer-
registret ,Laegemiddeldatabasen og Fgdselsregisteret.
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