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KAROLINSKA

ASTRID LINDGRENS BARNSJUKHUS

Vanliga fragor och svar angiende Astrid Lindgrens barnsjukhus nya
riktlinje vad géller hormonbehandling for barn och unga med konsdysfori

Vad innebir de nya riktlinjerna?

Astrid Lindgrens barnsjukhus kommer enbart paborja hormonell behandling till barn och
ungdomar under 18 ar med konsdysfori inom ramen for klinisk forskningsstudie godkédnd av
etikprovningsmyndigheten (EPM). Nér behandling sker inom en forskningsstudie anvinds i
forviag godkand patientinformation och protokoll for hur behandlingen ska ske. Resultaten av
behandlingen f6ljs upp och sammanstills pa gruppniva. P4 sé sitt fds 6kad kunskap om béade
positiva effekter och det som pé sikt kan vara negativt.

Vem har utarbetat de nya riktlinjerna och giller de i hela Sverige?

Riktlinjerna géller for Astrid Lindgrens barnsjukhus vid Karolinska Universitetssjukhuset.
Beslutet om de nya riktlinjerna ar taget av Astrid Lindgrens barnsjukhus utifran farhagor
kring patientsikerhet, etik och medicinskt kunskapslédge. Vi har som vardgivare uppdrag att
ge god och sdker vard till alla véra patienter. Som vardgivare har vi ocksa ett ansvar att
kontinuerligt utvédrdera vad vi gor och éndra riktlinjer dir det bedoms nddvéndigt.

I nuldget finns inga uppdaterade gemensamma nationella riktlinjer vilket gor att det kan
forekomma skillnader mellan olika barnendokrinologiska klinker vad géller
hormonbehandling f6r barn och unga vid konsdysfori.

Varfor har riktlinjerna dndrats och varfor just nu?

Beslut om de nya riktlinjerna grundar sig pa att det finns mycket svagt vetenskapligt underlag
for hormonbehandling av barn och unga vid konsdysfori, bade vad géller positiva och
negativa effekter. Nar kunskapsléget ar osdkert blir det svart for sjukvarden att informera om
for- och nackdelar med behandlingen for att patienten ska kunna fatta ett informerat
samtycke. Det finns ocksé fragor kring hur mognadsgrad bedéms for att kunna ge ett
informerat samtycke till en mojlig livslang och delvis irreversibel behandling.

Detta &r ett beslut som har véxt fram under en langre tid, dér olika faktorer har vigts samman.
Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) skrev varen 2019 till Socialdepartementet att fragan
rymmer en “rad svéra etiska fragor”. Statens beredning for medicinsk och social utredning
(SBU) publicerade en 6versyn av kunskapsliaget i december 2019 dér de visade att det
saknades kunskap béde kring langtidseffekter av den hormonella behandlingen och kunskap
om orsaken till att s& manga fler sokt vard for konsdysfori det senaste artiondet. SBU visade
ocksé att det saknas kunskap om de psykologiska konsekvenserna av behandlingen hos barn
och ungdomar. I mars 2021 publicerade National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) 1 Storbritannien en noggrann evidensgradering av nuvarande kunskapslidge och deras
slutsats ar att det vetenskapliga underlaget kring savil nyttan som riskerna med
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pubertetsstoppande respektive konskontrdra hormoner ar mycket svagt.

I nuldget, d& kunskapsléget ér sa osdkert att behandlingen inte kan betraktas som klinisk rutin,
ar alternativet att endast erbjuda hormonell behandling inom en EPM-godkand
forskningsstudie det Karolinska Universitetssjukhuset anser vara mer patientsikert.

Giiller riktlinjerna biade ”stopphormoner” och konskontrira hormoner?
Ja, riktlinjerna giller bdda behandlingarna.

Finns det en etikgodkind forskningsstudie att delta i?

En grupp har satts samman med representanter fran Barnendokrin, KID-mottagningen pa
BUP och ANOVA-mottagningen (vuxenvarden dit patienterna gar 6ver vid 18 ars alder) som
héller pa att ssmmanstilla ett protokoll for studien. Genom detta samarbete kommer vi kunna
utvirdera bdde medicinska och psykologiska/psykiatriska effekter av behandlingen samt
kunna f6lja patienterna 6ver tid. Vi kommer ocksa diskutera utformningen av studien med
patientrepresentantanter. Studien har saledes inte startat én.

Nir kan en forskningsstudie vara igang och vad hinder innan dess?

Nir vi har ett fardigt studieprotokoll behdver vi skicka in en ansdkan till
Etikprovningsmyndigheten. Darefter maste vi invinta beslut fran EPM innan vi kan starta upp
en forskningsstudie. Om de ger sitt godkédnnande kommer vi starta studien direkt. Det ar svart
att sdga nir studien kan starta, det beror pa hur snabbt det gar att ta fram ett studieprotokoll
och pa faktorer vi inte kan paverka som hur lang tid det tar att fa beslut frdn
Etikprovningsmyndigheten (EPM). Var ambition &r att en studie kan starta under hosten 2021.

Det pagér samtidigt arbete med det nationella kvalitetsregistret for konsdysfori med
anpassning sd att &ven varden av barn och unga kan registreras i registret. Vi hoppas kunna
borja registrera i registret under hosten.

Jag star pa behandling, kommer jag att fortsitta fa den?

Jag har triffat barnendokrinolog och har planerat start av behandling, kommer jag
kunna starta behandling?

Patienter som redan star pd behandling, som har beslutad behandlingsstart eller en
behandlingsplan berors inte av de nya riktlinjerna.

For patienter som har en pagaende eller beslutad hormonell behandling med anledning av
konsdysfori, kommer patientansvarige lékare informera om véra nya riktlinjer samt
tillsammans med patient och vardnadshavare goéra en noggrann genomgéng av den nytta
individen kan ha av behandlingen och samtidigt ge information om de risker vi kénner till.
Barnet eller ungdomen far da mojlighet att géra en avvigning av nytta och risk, och dérefter
ge informerat samtycke till eventuellt fortsatt behandling.

For de som har en pagéende behandling eller en behandlingsplan som gjorts i samrdd med
barnendokrinolog kommer dirfér behandlingen kunna fortsétta eller starta som planerat, dven
innan studien startat.



3(3)

K

Hur paverkar riktlinjerna mig som ér under utredning och iinnu inte fitt nigon diagnos
eller innu inte har en behandlingsplan for hormonbehandling?

Enligt vara nya riktlinjer kommer du att erbjudas behandling med hormoner, om det &r
aktuellt och beslutat av barnendokrinolog, inom ramen for en klinisk forskningsstudie.

Om en sadan studie inte hunnit starta under hosten 2021 och det ar aktuellt for dig att starta
behandling, kommer en individuell bedomning ske.

Vad hiinder om jag tackar nej till att inga i en forskningsstudie nér jag ska starta
behandling?

Att varden erbjuds inom ramen for en klinisk forskningsstudie gynnar utvecklingen av virden
och ddrmed patientgruppen. Patientsédkerheten 6kar da ett informerat samtycke tydliggor for
patienten att var kunskap om behandlingen dnnu &r ofullstdndig. Etikprovningsmyndigheten
ger ocksa aterkoppling pa studiens fragestdllning och upplidgg genom sitt godkdnnande.
Samtliga potentiella patienter kommer erbjudas att inga i studien. Det dr alltid mojligt att
tacka nej att delta 1 en studie eller att avbryta sitt deltagande. Om du tackar nej, kommer det
ske en individuell bedomning angdende speciella och individuella omstandigheter.

Vad ér det for skillnad p4 KID-mottagningen och Endokrinmottagningen vid Astrid
Lindgren barnsjukhus?

KID-mottagningen tillhdr organisatoriskt Barn- och ungdomspsykiatrin (BUP). De som soker
BUP med fragestillning kring konsdysfori, utreds av teamet pa KID-mottagningen. Det ar pa
KID-mottagningen som en patient far sin eventuella diagnos efter utredningen. Pa
Endokrinmottagningen vid Astrid Lindgrens barnsjukhus sker den eventuella behandlingen
med hormoner efter diagnos. Patienter foljs da bade pa KID-mottagningen och pa
Endokrinmottagningen.

Vad betyder det nya domslutet i England i fallet som brukar kallas Bell-v-Tavistock?
Den juridiska fragan som provades i England var om det skall vara domstolar eller
professionen i varden (eller forédldrarna enligt en dom i mars frén familjedomstolen) som skall
avgora om samtycke till hormonbehandling dr mdjlig. Det forsta domutslaget var att
domstolen skulle besluta. Vid dverklagandet har nu domslutet blivit att det &r 1dkarna som
behandlar patienten som ska géra bedomningen om den minderarige ar tillrackligt mogen att
ge samtycke till behandlingen eller inte. Domen beskriver att det fortfarande kan vara mycket
svart att avgora om det gar att ge informerat samtycke eller inte.

Det fordandrar inget kring att det vetenskapliga underlaget f6r hormonbehandling av barn och
unga vid konsdysfori, bade vad giller positiva och negativa effekter, ar mycket svagt. Det
finns ockséa fortfarande fragor kring hur mognadsgrad ska bedémas och hur patienten ska
kunna fa tillrackligt med information for att kunna ge sitt informerade samtycke.

Syftet med vér dndrade riktlinje dr att varden ska ges sa patientsékert som mojligt och att vi
ska strava efter att fa 6kad kunskap kring behandlingen.
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