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1. Status pa igangvaerende sager

Resume

"Status pa igangveerende sager" indgar som et fast punkt pa
dagsorden til radsmgderne med henblik pa at give Radet en status
pa Behandlingsradets sager.

Sagsfremstilling

Som et fast punkt til Radsmaderne vil Malene Mgller ved det
enkelte radsmgde give en status pa de igangveerende sager i
Behandlingsradet.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Referat

Formanden og direktgren orienterede om status for
Behandlingsradets drift
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2. Drgftelse og kvalificering af indstillede
analysetemaer for 2024

Resume

Det fremgar af Danske Regioners rammer for Behandlingsradets
arbejde, at Behandlingsradet arligt skal udarbejde 2-3 stgrre
analyser pa baggrund af indstillede

analysetemaer fra regioner, hospitalsledelser og Radet. Det er
Danske Regioners bestyrelse, der udveelger analysetemaerne.

Behandlingsradet har i ar modtaget syv indstillinger til
analysetemaer. Sekretariatet har i forlaengelse heraf suppleret arets
indstillinger med en prioriteret oversigt over de seneste ars ikke-
udvalgte analysetemaer.

Sekretariatet indstiller, at Radet drgfter indstillingen med henblik pa
en kvalificering og prioritering af analysetemaerne forud for
udveelgelsen i Danske Regioners bestyrelse.

Sagsfremstilling

Regionerne og hospitalsledelserne havde den 29. april 2023 frist for
at indstille forslag til analysetemaer for Behandlingsradets stgrre
analyser for 2024. Behandlingsradet har i alt modtaget syv forslag
(bilag 1). Fire fra Region Hovedstaden, et fra Region Midtjylland og
to fra Odense Universitetshospital.

Sekretariatet har gennemgaet temaerne og droftet disse med de
respektive indstillere. Pa den baggrund har sekretariatet udarbejdet
et notat (bilag 2) med bemaerkninger omkring det enkelte temas
fokus, den vurderede evidens pa omradet, det forventede potentiale
samt sekretariatets faglige vurdering.
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Grundet det relativt lave antal indstillinger af analysetemaer i ar har
sekretariatet udarbejdet en samlet oversigt over alle ikke-udvalgte
indstillinger fra de forrige ar (bilag 3), der kan fungere som
supplement til indstillingerne for i ar, hvis det viser sig relevant. |
oversigten er der foretaget en opdeling og en prioritering af
temaerne, der tager udgangspunkt i sekretariatets vurdering og den
droftelse, der var i Radet, da temaerne farste gang blev droftet.

Som et supplement til bilag 1-3 har sekretariatet samlet
indstillingerne og Sekretariatets bemaerkninger fra forrige ar i bilag
4 og 5. Bilag 4 og 5 er til inspiration.

| relation til ovenstaende bemaerker sekretariatet, at de i efteraret
2022 var i dialog med indstillerne af analysetemaer om eventuelt

geninstilling af deres respektive analysetemaer. Behandlingsradet
har ikke modtaget genindstillede analysetemaer.

Nar Radet har gennemgaet indstillingerne og foretaget en
prioritering, overgar de til behandling i Danske Regioner, hvor
Danske Regioners bestyrelse den 28. september udveelger 2-3
analysetemaer.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Foretager en prioritering af analysetemaerne til brug for
udveelgelsen af analysetemaer i Danske Regioners bestyrelse
den 28. september

Referat
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Der er indkommet 7 indstillinger fra regionerne. Radet drgftede og
prioriterede de indstillede analysetemaer for 2024. Radet drgftede
efterfalgende indstillinger til 2022- og 2023-analyserne, som
dengang ikke blev udvalgt, men som fortsat vurderes at veere
relevante.

Radet bemeerker, at det er vaesentligt, at temaerne der udveelges, i
betragteligt omfang kan medvirke til at skabe mere sundhed for
pengene og dermed bidrager til at sikre, at Behandlingsradets
arbejde far vaesentlig positiv indvirkning pa sundhedsvaesenet.
Radet anbefaler, at der udveelges temaer, der har seerligt fokus pa
stor patientvolumen, et tydeligt organisatorisk fokus eventuelt med
mulighed for ressource- og arbejdskraftbesparende elementer samt
temaer med potentiale for udbredelse til lignende omrader.

Radets samlede prioritering af analysetemaerne til brug for Danske
Regioners bestyrelses endelige beslutning, ser saledes ud:

Temaer, der prioriteres sarligt hgjt af Radet

19: Optimering af cancercontroller (2023)

11: Artroskopi ved smerter (2023)

5: Potentialer i @get brug af Point-of-Care tests (Region H) (2024)
6: Behandling af underarmsfraktur hos barn (Region H) (2024)

3: Virtual reality som smertelindring (2023)

1: Real-time hjerterytmemalere til diagnose for personer med
mistanke om hjertearytmi (OUH) (2024)

Derudover blev falgende temaer drgftet, men ikke udvalgt som en
del af de prioriterede temaer

2: Opgaveflytning fra ortopaedkirurger til ESP-fysioterapeuter (OUH)
(2024)

3: Myopibehandling i hospitalsregi (Region H) (2024)

5: Systematisk monitorering af patienters vitalparametre mhp. tidlig
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opsporing af kritisk sygdom (2022)
6: Klimaterapi til patienter med psoriasis (2022)
14: Udvikling af det radiologiske omrade (2023)

For uddybning af Radets anbefaling henvises til bilag
"Behandlingsradets bemaerkninger til forslag til analysetemaer”,
som er tilfgjet referatet/bilagt til punktet. Bilaget sendes desuden til
Danske Regioner i forbindelse med bestyrelsens behandling af
sagen.

Bilag

Navn

Bilag 1 - Samlede indstillinger af analysetemaer for 2024 (3)
Bilag 2 - Sekretariatets bemaerkninger til analysetemaer for 2024

Bilag 3 - Skema over ikke-indstillede analysetemaer for 2023 og
2022 (1)

Bilag 4 - Analysetemaer og bemaerkninger for 2022 (1)
Bilag 5 - Analysetemaer og bemaerkninger for 2023 (1)

Behandlingsradets bemaerkninger til forslag til analysetemaer
2024
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3. Beslutning vedr. evalueringsforslag, PhotoCure

Resume

Virksomheden PhotoCure har indsendt et evalueringsforslag vedr.
blat lys cystoskopi (BLC) med Hexvix. Hexvix (hexaminolevulinat)
er et optisk, billeddannende middel, som anvendes sammen med
blat lys under cystoskopi af blaeren (TURBT) som led i
diagnosticering, behandling og opfalgning af bleerecancer. Midlet
sprajtes ind i bleeren inden cystoskopi, og far cancerceller til at lyse
rgdt pa en bla baggrund under eksponering af blat lys, saledes at
tumorerne fremstar visuelt tydeligt.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet beslutter, om der skal
igangseaettes en evaluering vedr. BLC med Hexvix.

Sagsfremstilling

Cystoskopi med resektion af blaeretumorer kan enten foretages
med hvidt lys (WLC), Narrow Band Imaging (NBI) eller ved brug af
blat lys (BLC). Anvendes Hexvix samtidig med blat lys, vil Hexvix’
fluorescerende effekt fa cancercellerne til at lyse rgdt pa en bla
baggrund, hvilket optimerer muligheden for at genkende cancervaev
fra raskt veev. BLC med Hexvix er beskrevet som
standardbehandling i Danmark, og har veeret anvendt fra 2007 og
frem til 2018. Efter 2018 er BLC mere eller mindre blevet erstattet
af WLC og NBI til diagnosticering, behandling og opfalgning af
bleerecancer. | 2017 blev der foretaget 4.400 behandlinger af
bleerecancer med BLC og Hexvix, sammenlignet med 1.062
behandlinger i 2022. Arsagen til den sendrede behandlingstilgang
er ikke beskrevet.

Klinisk effekt af Blue Light Cystoscopi med Hexvix (BLC)
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Ved anvendelse af BLC med Hexvix gges den visuelle forskel
mellem normalt og malignt veev i blaeren, da hexvix er

photoaktivt og flouorescerende ved eksponering af blat lys.

Nar celler i bleeren bliver maligne, er en af de molekylzere
andringer en dysregulering i aktiviteten af transportproteiner, som
farer til akkumulering af protoporfyrin IX (PPIX), en fotoaktiv,
fluorescerende forbindelse, der udsender rgdt lys ved eksponering
af blat lys. PPIX er op til 16 gange hgjere i maligne celler end i
raske celler. Efter Hexvix er installeret i bleeren, samles porfyrin
intracellulaert i cancercellerne i bleerevaeggen og vil lyse radt pa en
bla baggrund ved eksponering af blat lys.

I henhold til den danske behandlingsvejledning er BLC med Hexvix
relevant for cancerundertypen non-muscle invasive bladder cancer
(NMIBC) og hgjrisikopatienter, som er registreret med
diagnosekoderne: "DD090 Carcinoma in situ (Tis) i urinbleeren" og
"DD095 Non-invasiv papilar tumor (Ta) i urinblaeren”. Dette svarer til
en forventet patientpopulation pa ca. 3.900 patienter arligt. Heraf er
godt 2000 patienter nydiagnosticeret.

Af evalueringsforslaget fremgar det, at kliniske studier indikerer, at
der er lavere risiko for tilbagevendende tumorer ved brug af BLC,
end ved brug af NBI. Internationalt anbefales BLC derfor i
forbindelse med hgijrisiko tumorer og anses som best practice. De
danske retningslinjer falger overvejende The European Association
of Urologys (EAU)-vejledninger, men med en forskel i anbefalingen
af BLC og NBI. | modseaetning til EAU og andre internationale
NMIBC-retningslinjer sidestiller de danske retningslinjer BLC med
NBI, og skelner ikke mellem forskelle i evidensstyrke eller forskelle i
diagnostisk ydeevne. Den specifikke veerdi af BLC, nar der sikres
tilstraekkelige resektionsmarginer, eller nar der er observeret
multifokale sma tumorer i mange undersggelser, er ikke taget i
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betragtning i de danske retningslinjer, men er noteret i mange
internationale retningslinjer.

Valg_af komparator
| Danmark er det mest anvendte alternativ til BLC med Hexvix
cystoskopi med hvidt lys (WLC) med eller uden NBI.

Ved brug af BLC er der en meromkostning til Hexvix pa 5500 kr. per
patient afhaengig af den aktuelle kontrakt med Amgros, mens der er
en potentiel besparelse ved undgaet cystectomi.

Sekretariatet vurderer, at den pageeldende sundhedsteknologi,
Hexvix, kan relateres til flere af Behandlingsradets
prioriteringsfaktorer.

Prioriteringsfaktorer

Genstandsfelt Flourocerende cystoskopi ved eksponering af blat

lys (BLC) og Hexvix

Patientpopulation/malpopulation Patienter kendt med blzerecancer, eller hvor der er

mistanke herom

Sikkerhed/risikoklasse Ikke relevant

@vrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger

tilstraekkelig evidens til at gennemfgre evaluering

Effekt Teknologien gger fglsomheden af tumordetektion,

forbedrer muligheden for en fyldestggrende

tumorresektion og mindsker forekomsten af

tilbagefald, sammenlignet med WLC og

NBI

Alvorlighed Praevalens pa 3.900 patienter arligt. Efter 5 ar vil op

mod 78% opleve tilbagefald efter

behandling
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Omkostningsbillede Meromkostning pa 5.500 kr. per patient, men

potentielt besparelse ved undgaet

cystectomi

Generel relevans Teknologien anvendes og anbefales internationalt,

men tilsidesaettes i Danmark med NBI, og anvendes

i mindre grad

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Beslutter, hvorvidt der skal igangseaettes en evaluering af Hexvix

2. Safremt Radet beslutter at igangsaette en evaluering, udpeger
det faglige selskab, som skal varetage formandsposten, samt
hvilke yderligere kompetencer, der skal repraesenteres i
fagudvalget.

Referat
Projektgruppen preesenterede evalueringsforslaget vedr.
Photocure.

Radet besluttede pa baggrund af evalueringsforslaget og
sekretariatets indstilling at igangsaette en evaluering af teknologien.

Radet besluttede fglgende vedr. fagudvalgets sammensaetning:
Formanden udpeges gennem LVS/Dansk Urologisk Selskab. Fra
regionerne udpeges repraesentanter med laege- og sygeplejefaglige
kompetencer fra falgende specialer: urologi og hvis regionerne
finder det relevant ogsa onkologi.

Bilag
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Navn
20230531 List of references

Evalueringsforslag BLC med Hexvix
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4. Beslutning vedr. evalueringsforslag,
Behandlingsradet, non-operativ behandling af
handledsfrakturer

Resume

Pa radsmadet i maj, besluttede Behandlingsradet, at Sekretariatet
skulle udarbejde et evalueringsforslag pa baggrund af et pitch om
emnet: "Behandling af handledsfrakturer hos aeldre".

Ny evidens pa omradet indikerer, at den kliniske effekt (jvf.
effektmal som fysisk funktion og komplikationer) af operativ
behandling ikke er superior til non-operativ behandling sasom gips.
Samtidig berettes der om en stigning i antallet af operationer af
distale handledsfrakturer, som kan veere forbundet med et stgrre
ressourceforbrug end non-operativ behandling. Det gnskes
undersggt, om der kan opnaes mere sundhed for pengene ved
anvendelse af gips til behandling af distale handledsfrakturer hos
eeldre over 65 ar, ved at undersage forskelle i den kliniske effekt,
omkostningseffektivitet, patientforhold og organisatoriske
implikationer.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet beslutter, om der skal
igangseaettes en evaluering af behandling af distale
handledsfrakturer med non-operativ behandling (gips) til patienter
over 65 ar.

Sagsfremstilling

Pa radsmadet i maj, besluttede Behandlingsradet, at der skulle
udarbejdes et evalueringsforslag pa baggrund af et pitch om emnet:
"behandling af distale handledsfrakturer hos eeldre over 65 ar".
Sekretariatet vil preesentere evalueringsforslag for Radet med
henblik pa beslutning om igangseaettelse af evaluering af non-
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operativ behandling af distale handledsfrakturer hos patienter over
65 ar med gips.

Behandling af distale handledsfrakturer foregar enten som operativt
indgreb, med bl.a. ekstern fiksation eller volar vinkelstabil
skinneosteosyntese, eller non-operativt indgreb med anvendelse af
gips. Valg af behandling afhaenger af den enkelte fraktur, kvaliteten
af knoglen samt andre forhold hos patienten. Uanset valget, tjiener
behandlingen formalet at holde frakturen stabil.

Der eksisterer ikke en geeldende National Klinisk Retningslinje pa
omradet (2013). Nyere evidens indikerer, at der er staerk evidens
for, at operativ behandling af aeldre over 65 ar ikke medfgrer
forbedrede, patientrapportede effekter pa lang sigt, sammenlignet
med non-invasiv behandling.

Der berettes om en stigning i antallet af operative behandlinger af
distale handledsfrakturer hos patienter over 65 ar, som kan veere
forbundet med et stagrre ressourceforbrug sammenlignet med non-
operativ behandling. Pa baggrund af data fra Region Nordjylland,
fremkommer det, at over 70% far operativ behandling for
indikationen. Det antages, at fordelingen er den samme pa
landsplan. Den samme tendens ses ogsa i Sverige.

Det gnskes evalueret, om non-operativ behandling af distale
handledsfrakturer hos aeldre over 65 ar med gips er forbundet med
mere sundhed for pengene, nar Behandlingsradets fire perspektiver
belyses pa omradet.

Klinisk effekt
Flere studier finder ikke vaesentlige patientrelaterede fordele ved

operativ behandling, nar der sammenlignes med anvendelse af
gips. Et systematisk review og metanalyse fra 2020 finder ingen
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forskel i patienternes fysiske funktion, ingen forskel i komplikationer
eller signifikant forskel ift. beveegelighed. Patienter, der i studiet
blev opereret, havde signifikant bedre grebsstyrke og radiologisk
vurdering.

Et dansk studie fra 2022 konkluderer, at komplikationsraten mellem
operativ og non-operativ behandling er sammenlignelig, og volar
plating ikke forbedrer patienternes funktionelle niveau efter 12
maneder.

Der er vaesentlige risici forbundet med begge typer behandling,
heriblandt infektioner.

Valg_af komparator
Det vurderes, at evalueringen bgr sammenligne non-operativ
behandling (gips) med operativ behandling.

Sekretariatet vurderer, at non-operativ behandling af distale
handledsfrakturer kan relateres til flere af Behandlingsradets
prioriteringsfaktorer.

Prioriteringsfaktorer

Genstandsfelt Non-operativ behandling af distale

handledsfrakturer hos patienter over 65 ar.

Patientpopulation/méalpopulation Patienter over 65 ar med distale handledsfrakturer,

hyppigst Colle's fraktur.

Sikkerhed/risikoklasse Procedure

@vrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger

tilstraekkelig evidens til at gennemfgre en

evalueringen. Derudover forelzegger der ikke en

geeldende anbefaling pa omradet for, hvordan

patientpopulation bgr behandles.

Effekt Der ses ikke en signifikant forskel i effekten mellem

de to typer af behandling.
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Alvorlighed Der er ikke en signifikant alvorlighed forbundet
med det terapeutiske omrade.

Omkostningsbillede Safremt de to typer af behandlinger kan ligestilles,
kan der vaere potentiale for besparelse af
ressourcer, hvis antallet af operative behandlinge
af distale handledsfrakturer hos patienter over 65
ar saenkes.

Generel relevans 12022 var der 7.120 patienter over 65 ar med
distale handledsfrakturer.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Beslutter, om der skal igangseettes en evaluering af
behandling af distale handledsfrakturer med gips eller operation
til patienter over 65 ar.

2. Safremt Radet beslutter at igangsaette en evaluering, udpeger
det faglige selskab, som skal varetage formandsposten, samt
hvilke yderligere kompetencer, der skal repraesenteres i
fagudvalget.

Referat

Projekgruppen praesenterede evalueringsforslaget vedr. non-
operativ behandling af handledsfrakturer.

Radet besluttede pa baggrund af evalueringsforslaget og
sekretariatets indstilling at igangsaette en evaluering af teknologien.

Radet besluttede fglgende vedr. fagudvalgets sammensaetning:
Formanden udpeges gennem LVS/Dansk Ortopaedisk Selskab. Fra
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regionerne udpeges repraesentanter med leege-, sygeplejefaglige
kompetencer fra fglgende specialer: ortopaedkirurgi, samt ergo-
eller fysioterapeutiske kompetencer.

Bilag
Navn

Evalueringsforslag vedr. behandling af distale handledsfrakturer
hos patienter 0. 65 ar
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5. Beslutning vedr. evalueringsforslag fra Region
Midtjylland

Resume

Aarhus Universitetshospital (AUH) har pa vegne af Region
Midtjylland indsendt et evalueringsforslag vedrgrende
endovaskulaer behandling af abdominale aneurismer i aorta
(EVAR). For at forebygge ruptur af aneurismen indsaettes et
implantat i aorta til omradet, hvor aneurismet sidder. Ansgger
gnsker at undersgge, om EVAR skal veere farstelinjebehandling for
behandling af abdominal aortaaneurismer og dels evaluere pa den
eksisterende patientgruppe, som tilbydes behandling for
abdominale aortaaneurismer, da der er mistanke om, at
behandlingen i nogle patienters tilfeelde ikke farer til en gget
restlevetid.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet beslutter, om der skal
igangseaettes en evaluering vedr. endovaskuleer behandling af
abdominale aortaaneurismer.

Sagsfremstilling

Behandling af abdominale aortaaneurismer foregar som enten aben
kirurgi med indseettelse af karprotese eller ved endovaskulaer
behandling, hvor der indseettes et implantat i aorta (EVAR).
Implantatet indfgres typisk bilateralt i a. femoralis op i aorta til
omradet, hvor aneurismet sidder. Begge behandlingsmetoder er
forebyggende behandlinger med henblik pa at forhindre ruptur af
abdominale aneurismer pa aorta.

Behandling for abdominale aneurismer er indikeret hos patienter
med identificerede aneurismer, der er stagrre end 5 cm i diameter.

Patienter med svaere komorbiditeter og/eller en forventet
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resterende levetid pa mindre end 3 ar henvises i dag ikke il
behandling.

Region Midtjylland gnsker dels, at det evalueres, om EVAR skal
veere fagrstelinjebehandling for behandling af abdominale
aortaaneurismer, og dels at der evalueres pa den eksisterende
patientgruppe, som tilbydes behandling for abdominale
aortaaneurismer, da der er mistanke om, at behandlingen i nogle
patienters tilfeelde ikke farer til en gget restlevetid.

Ansgger angiver, at antallet af patienter, der er kandidater til
endovaskulaer behandling mod aortaaneurismer er i staerk vaekst i
Region Midtjylland, og at patienterne er udfordrede af mange
morbiditeter. Dette vil kunne resultere i gget ventetid, samt at nogle
patienter, der ville kunne fa gavn af behandlingen, der pa venteliste.
Ansgger papeger, at fraveeret af en yderligere prioritering ift. hvilke
patientgrupper, der bgr tilbydes behandlingen, derfor kan resultere
i, at der anvendes dyrebare ressourcer, uden at der opnaes mere
sundhed for borgerne.

Behandlingen af abdominale aortaaneurismer tilbydes pa fire
universitetshospitaler i Danmark.

NICE anbefaler som udgangspunkt aben kirurgi til patienter med
urumperede aorta aneurismer, med mindre denne er
kontraindikeret pba risici forbundet med anaestesi, og/eller
medicinske komorbiditeter. EVAR anbefales til patienter, hvor aben
kirurgi ikke er passende, safremt at deres anatomi tillader det.

Klinisk effekt

Indgrebet har til formal at forhindre ruptur af aneurismer. Uden
behandling er der en risiko for, at aneurismet rumperer. Sker dette,
er dgdeligheden stor.
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Der er lavet flere studier, som sammenligner EVAR og aben kirurgi
ift. aneurismerelaterede mortalitet og all-cause mortalitet. Studier
viser, at der ikke er statistisk signifikant forskel pa de to
behandlingsmetoder, dog er der indikationer pa, at EVAR er mere
effektivt til at forhindre all-cause mortality pa kort sigt, men efter 6 ar
kan der ikke pavises en forskel i mortalitet.

Et andet studie undersager samme effektmal i grupper, der er
randomiseret til EVAR eller standard medical therapy. Studiet finder,
at behandlingen har statistisk signifikant effekt pa den
aneurismerelaterede mortalitet, men ingen effekt pa patients
restlevetid.

Derudover ser flere studier pa rapporteret HRQoL, indsamlet med
forskellige metodikker heriblandt EQ-5D. Der er indikationer pa, at
de to indgreb har forskellige effekter pa patienternes livskvalitet pa
langt sigt, hvor aben kirurgi giver de bedste resultater.

En indsnaevring af kriterierne for, hvornar behandlingen tilbydes i
form af greenser for komorbiditeter, restlevetid mm., forventes ikke
muligt i det eksisterende evidensgrundlag. Det umiddelbare
evidensgrundlag selekterer patientpopulationen pa baggrund af, om
disse forventeligt ville overleve aben kirurgi eller ej, hvorfor en
sadan opdeling kunne evalueres i indevaerende evaluering.

Valg_af komparator

Ansgger angiver, at afhaengigt af modaliteten af behandlingen kan
patienter tilbydes aben kirurgi i stedet for EVAR. Det er dog kun et
tilbud til de patienter, der forventes at kunne overleve et sa alvorligt
indgreb. Ansgger har en formodning om, at patienter, der ikke
vurderes at kunne overleve aben kirurgi, forventeligt ikke har gavn
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af EVAR, hvorfor ingen behandling udggr en anden komparator.

Sekretariatet vurderer, at endovaskulaer behandling af patienter

med abdominale aortaaneurismer kan relateres til flere af

Behandlingsradets prioriteringsfaktorer.

Prioriteringsfaktorer

Genstandsfelt

Endovaskulaer behandling af abdominale

aortaaneurismer

Patientpopulation/méalpopulation

Patienter med identificerede abdominale

aneurismer, der er stgrre end 5 cm i diameter,

uden svaere komorbiditeter og/eller som vurderes

at have en restlevetid pa mere end 3 ar

Sikkerhed/risikoklasse

Risikoklasse Ill (implantat)

@vrige forhold

Sekretariatet vurderer, at der foreligger

tilstreekkelig evidens til at gennemfgre en

evaluering af EVAR som fgrstelinjebehandling.

Ift. det andet element af forslaget vedr. en

indsnaevring af kriterierne for, hvornar

behandlingen tilbydes i form af graenser for

komorbiditeter, restlevetid mm. er der ikke

umiddelbart identificeret litteratur til at

understgtte dette omrade.

Effekt

Endovaskulzer behandling af abdominale

aortaaneurismer forhindrer ruptur af aneurismer

og dermed reducerer den aneurimerelaterede

mortalitet.

For visse patientgrupper medfgrer behandlingen

muligvis ikke gget restlevetid.
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Alvorlighed Endovaskulzer behandling af abdominale

aortaaneurismer med forleengelse af overlevelsen

er en vaesentlig mulighed for denne patientgruppe,

som er associeret med en hgj mortalitet.

Ombkostningsbillede Ift. elementet vedr. EVAR som

fgrstelinjebehandling er EVAR i det fgrste ar

forbundet med en vaesentlig besparelse per patient

relativt til dben kirurgi.

Ansgger angiver samtidig at ingen behandling er

forbundet med en besparelse per patient

sammenlignet med EVAR. Ansgger har ikke

forholdt sig specifikt til omkostningsbilledet for

hele patientpopulationen ved en indsnaevring af

kriterierne for, hvornar behandlingen tilbydes.

Ansgger angiver, at der ses en stor stigning af

antallet af patienter, der med de nuvaerende

kriterier er kandidater til EVAR. En indsnaevring af

kriterierne for hvornar denne behandling tilbydes,

ma formodes at have konsekvenser for det

samlede omkostningsbillede.

Generel relevans AUH har fremsendt evalueringsforslaget pa vegne

af Region Midtjylland

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Beslutter, om der skal igangseaettes en evaluering af
endovaskulaer behandling af patienter med abdominale
aortaaneurismer
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2. Safremt Radet beslutter at igangsaette en evaluering, udpeger
det faglige selskab, som skal varetage formandsposten, samt
hvilke yderligere kompetencer, der skal repraesenteres i
fagudvalget.

Referat

Projektgruppen preesenterede evalueringsforslaget

vedr. endovaskulaer behandling af abdominale aneurismer i aorta
(EVAR).

Radet besluttede pa baggrund af evalueringsforslaget og
sekretariatets indstilling at igangseette en evaluering af teknologien.

Radet besluttede fglgende vedr. fagudvalgets sammensaetning:
Formanden udpeges gennem LVS/Dansk Karkirurgisk Selskab. Fra
regionerne udpeges repraesentanter inden for de tre typer af
behandlingsformer, som vil indga i evalueringen - aben kirurgi,
endovaskulaer stentbehandling (EVAR) og konservativ (medicinsk)
behandling.

Bilag
Navn

Evalueringsforslag - Endovaskulzer behandling af abdominale
aortaaneurismer endelig
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6. Godkendelse af analysedesign vedr. behandling af
obstruktiv sgvnapng

Resume

Analysespecifikationen vedr. behandling af obstruktiv sgvnapng
(OSA) blev godkendt pa radsmgde den 11. maj 2023 med
bemaerkning om, at det var et omfattende analysespgrgsmal, som
Radet anbefalede at blive reduceret i kompleksitet. Godkendelsen
markerede den officielle igangseettelse af analysen.

Med afseet i analysespecifikationen og Radets bemaerkninger har
fagudvalget i samarbejde med sekretariatets projektgruppe
udarbejdet et analysedesign vedr. behandling af OSA.
Sekretariatet indstiller, at Radet godkender analysedesignet.

Sagsfremstilling

Det oprindelige analysetema fra foraret 2022 omhandlende
'Sgvnendoskopi og sgvnapng’ blev ikke udvalgt, da Danske
regioners bestyrelse i september 2022 udpegede
Behandlingsradets analysetemaer for 2023. Bestyrelsen gav i
stedet mulighed for, at Behandlingsradet selv kunne udveaelge en
tredje analyse for 2023. Radet besluttede derfor den 10. november
2022 at igangseette denne tredje analyse under temaet 'Behandling
af obstruktiv sgvnapng’, efter sekretariatet havde revideret
analysetemaet med afsaet i dialoger med forskellige kliniske miljger
inden for OSA omradet. Radet gnskede for davaerende, at
fagudvalget skulle drgfte og definere rammerne for analysen,
herunder hvilke behandlingsformer, der skulle indga i analysen. Nu
har fagudvalget i samarbejde med projektgruppen udarbejdet et
analysedesign.
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Fagudvalget har reduceret kompleksiteten i analysespargsmalet fra
analysespecifikation til indeveerende analysedesign ved at fjerne to
interventioner; Orofacial myofunktionel terapi og
livsstilsinterventioner. Derudover har fagudvalget veeret
opmeaerksomme pa at preecisere maleenhederne for de valgte
effektmal, og har pa den made reduceret antallet af
opggarelsesmetoder. Fagudvalget vurderer, at denne reduktion af
interventioner og maleenheder samlet set bidrager til at lette
sammenligningerne imellem interventionerne og letter
kompleksiteten af analysen. Fagudvalget har ydermere praeciseret
analysespgrgsmalet, hvor det nu er mere tydeligt, at analysen
omhandler, hvilke behandlinger der bgr tilbydes til patienter med
OSA.

Analysen har til formal at undersgge, hvilke behandlingsmuligheder,
der bgar tilbydes som en del af det offentlige sundhedsvaesen il
patienter med OSA. Fagudvalget har valgt, at analysespargsmalet
bevares i relation til tre subgrupper efter sygdommens
svaerhedsgrad; henholdsvis patienter med mild, moderat og sveer
OSA — hvis litteraturen gor det muligt. Formalet vil blive besvaret ud
fra de fire perspektiver; Klinisk effekt og sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og
Sundhedsgkonomi.

Vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed baseres pa eksisterende
videnskabelig litteratur, der sammenligner den kliniske effekt og
sikkerhed af hver af de inkluderede interventioner med hinanden.
Interventionerne sammenlignes med udgangspunkt i effektmalene:
helbredsrelateret livskvalitet, mortalitet, kardio-/cerebrovaskulaere
events, sygdomssveaerhedsgrad, ugnskede haendelser, dagstraethed
og adherence.

Under patientperspektivet afdaekkes patienters og partneres
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oplevelser med og holdninger til de forskellige
behandlingsmuligheder for OSA. Perspektivet undersgges gennem
eksisterende videnskabelig litteratur.

Under Organisatoriske implikationer belyses behandlingsforlgb for
de enkelte behandlingsmuligheder, samt hvilke potentielle
organisatoriske konsekvenser der kan identificeres ved at
introducere forskellige behandlingsmuligheder. Perspektivet
undersgges gennem eksisterende kliniske behandlingsvejledninger
samt fagudvalgets vurderinger og suppleres med ekspertudtalelser
fra sundhedspersonale, der har erfaring med de enkelte
behandlingsalternativer.

Sundhedsgkonomien undersgges igennem en cost-utility analyse,
der undersgger omkostningseffektiviteten af de enkelte
behandlingsmuligheder i relation til effektmalet kvalitetsjusterede
levear (QALY). Den sundhedsgkonomiske analyse suppleres af en
budgetkonsekvensanalyse.

Nar Radet har godkendt analysedesignet, offentliggares det pa
Behandlingsradets hjemmeside, hvor virksomheder med produkter
inden for analysens afgreensning har mulighed for dels at ggre
opmaerksomme pa produkter, der ligger inden for analysens
rammer, og dels har mulighed for at indsende relevante studier om
deres produkter. Efterfglgende pabegynder fagudvalget og
projektgruppen det egentlige analysearbejde, som danner grundlag
for den endelige analyserapport.

Projektgruppen forventer, at Radet praesenteres for den endelige
analyserapport medio 2024.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

27/295



1. Sekretariatet indstiller, at analysedesignet vedr. behandling af
OSA godkendes.

Referat

Projektgruppen preesenterede forslag til analysedesign vedr.
behandling af obstruktiv sgvnapng.
Radet godkendte analysedesignet.

Bilag
Navn

Analysedesign Sevnapng vrsion 1.0 - 03072023 (3)
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7. Godkendelse af evalueringsdesign, Novocure
Optune

Resume

Sekretariatet har, i samarbejde med Fagudvalget vedr. Optune,
udarbejdet det endelige evalueringsdesign. Sekretariatets
projektgruppe vil preesentere evalueringsdesignet for Radet. Det
endelige evalueringsdesign er vedhaeftet.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender det endelige
evalueringsdesign for Optune.

Sagsfremstilling

Pa radsmgdet d. 8. februar 2023 igangsatte Behandlingsradet
evalueringen af Optune. Siden da, er der etableret et fagudvalg for
evalueringen, som, i samarbejde med projektgruppen fra
sekretariatet, har udarbejdet det endelige evalueringsdesign.

Projektgruppen vil pa radsmadet praesentere evalueringsdesignet
med henblik pa godkendelse.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender evalueringsdesignet for Optune

Referat
Projektgruppen preesenterede evalueringsdesignet for Novocure

Optune.
Radet godkendte evalueringsdesignet.
Bilag
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Navn

230606 Evalueringsdesign NovoCure Optune
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8. Godkendelse af metode og proces for HTA-listen,
samt udveelgelse af emner fra HTA-listen 2023

Resume

Pa Radsmgdet i marts, blev Radet praesenteret for metoden og
processen for, hvordan Behandlingsradet kan identificere og
udveelge potentielle sager til evaluering, pa baggrund af pitches fra
radsmedlemmerne. Pa dette radsmgade vil Sekretariatet nu
preesentere metoden og processen for endnu en made, hvorpa
Behandlingsradet kan identificere og udvaelge potentielle sager.
Dette ggres ved at anvende en systematisk sggning, screening og
prioritering af allerede udfgrte sundhedsteknologivurderinger
(HTA'er) fra andre sammenlignelige organisationer.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet godkender metoden og
processen for sggning, screening og prioritering af allerede udfgrte
HTA'er samt udveelger emner fra HTA-listen, som Sekretariatet
udarbejder evalueringsforslag pa.

Sagsfremstilling

Behandlingsradet har tidligere besluttet, at identifikation og
udveelgelse af potentielle sager til evaluering kan ske pa Radets
eget initiativ. Det kan ske enten ved pitches fra radsmedlemmer
eller ved udveelgelse af emner fra den 'HTA-liste', som Sekretariatet
udarbejder ved en systematisk gennemgang af allerede udfgrte
HTA'er fra udlandet (vedlagt som bilag).

Pa radsmadet i marts blev metoden og processen for pitches
godkendt af Radet. Pa naervaerende radsmgde fremlaegges metode
og proces for udarbejdelsen af HTA-listen, herunder den
efterfalgende beslutning i Radet vedrgrende eventuel igangsaetning
af evalueringsforslag.
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HTA-listen vil blive praesenteret for Radet hvert ar pa radsmgdet i
marts. HTA-listen udarbejdes pa baggrund af en systematisk proces
med s@gning, screening og prioritering, og Radet vil blive
praesenteret for seerligt relevante HTA'er. Ud fra HTA-listen beslutter
Radet, om der er emner, som Sekretariatet efterfalgende skal
udarbejde evalueringsforslag pa baggrund af. Dette
evalueringsforslag vil pa et kommende radsmgade blive praesenteret
pa lige fod med evalueringsforslag fra private og offentlige
ansggere. Safremt der er tale om en specifik sundhedsteknologi,
produceret af en specifik virksomhed, vil denne blive kontaktet af
Sekretariatet med muligheden om at udarbejde
evalueringsforslaget og foresta det eventuelle fortsatte arbejde
forbundet med evaluering i Behandlingsradet.

Metoden til HTA-listen baserer sig pa tre del-processer:
- Sggning

- Screening

- Prioritering

Sogning

Sagning efter potentielle sager starter ved en systematisk sggning
med fast definerede s@gekriterier. Kriterierne er udarbejdet pba. et
relevans- og fagniveau for sammenlignelige lande til Danmark, en
relevant og nutidig tidsperiode samt genstandsfeltet som
Behandlingsradet arbejder indenfor.

- Geagrafi: Der sgges efter allerede udfagrte HTA'er i relevante
databaser for et udvalg af lande, som vurderes sammenlignelige
med Danmark ift. faglig udfgrsel og opbygning af sundhedsvaesen.
- Arstal: Sagningen foretages fra 1. januar i det forgangne ar og vil
blive opdateret arligt. Dermed opnas de nyligst tilgaengelige
HTA'er.

- Genstandsfelt: Jeevnfgr Behandlingsradets genstandsfelt,
fremsg@ges der HTA'er inden for medicinsk udstyr og procedurer
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(behandlinger, genoptraeningsforlgb etc.).

Ved anvendelse af disse sggekriterier, skabes en liste over allerede
udfgrte HTA'er fra relevante HTA-organisationer fra det foregaende
ar, inden for Behandlingsradets genstandsfelt.

Screening

Nar et overblik over relevante HTA'er er opnaet, foretages en
screening ved brug af fglgende:

- CE-meerkning; For at skeerpe listen over potentielle sager,
fokuseres der pa HTA'er af CE-maerkede sundhedsteknologier.
Procedurer og behandlingsvejledninger vil derfor ikke vaere det
umiddelbare fokus i screeningen af fremsggte HTA'er.

Prioritering

Efter screening af fremsagte HTA'er, foretages en prioritering af
HTA'er af CE-godkendt sundhedsteknologi. Ved prioritering af
emner anvendes der et saet prioriteringsfaktorer, eller spgrgsmal.
For hver prioriteringsfaktor kan der opnas et kryds, som samlet set
giver et udtryk for den samlede relevans af et emne. Nedenfor
bliver prioriteringsfaktorerne kort praesenteret:

o Er teknologien klassificeret som risikoklasse 2a eller 2b? Hyvis ja,
udlgser dette et kryds.

e Er det farste gang at Behandlingsradet evaluerer denne type
sundhedsteknologi? Hvis ja, udlgser dette et kryds.

e Er der en geeldende dansk retningslinje, som inkluderer
sundhedsteknologien? Hvis nej, udigser dette et kryds.

e Vurderes det at sundhedsteknologien er
omkostningsreducerende? Hvis ja, udlgser dette et kryds.

Med denne gennemgang og summering af krydser, opnas en liste
med de mest relevante emner. Denne liste, HTA-listen, vil blive
praesenteret for radet.
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HTA-listen 2023
Foruden praesentation af metode og proces for HTA-listen, vil Radet
blive preesenteret for farste udgave af HTA-listen samt en kort
praesentation af hver prioriteret HTA (vedhaeftet som bilag), som
fremgar nedenfor:
e MiraQ for assessing graft flow during coronary artery bypass
graft surgery
e PeritX peritoneal catheter drainage system for vacuum-assisted
drainage of treatment-resistant, recurrent malignant ascites.
e Thopas+ portable digital system for managing chest drains
e Electronic blood management systems for blood transfusions
e Transcranial magnetic stimulation for the treatment of
depression
e SecurAcath for securing percutaneous catethers
¢ Neurostimulation of lumbar muscles for refractory non-specific
chronic low back pain
o Peristeen Plus transanal irrigation system for managing bowel
dysfunction
e Transcranial direct current stimulation for depression and
aphasia.
e AposHealth for knee osteoarthritis
o KardiaMobile for detecting atrial fibrillation

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender metoden og processen for sggning, screening og
prioritering af udfgrte HTA'er fra udlandet.

2. Udveelger emner fra HTA-listen 2023, som Sekretariatet
udarbejder evalueringsforslag pa.

Referat
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Punktet blev udsat til det ekstraordinaere magde den 9. august 2023

Bilag
Navn
HTA-liste 2022-2023

Overblik over prioriterede HTAer fra HTA-listen 2022-2023

Proces- og metoderamme for Behandlingsradets igang-saettelse
af evalueringer af egen drift
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9. Eventuelt

Referat

Der blev orienteret om Behandlingsradets deltagelse pa
Folkemadet og en kommende studietur til NICE, London.
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Bilag 1 - Bilag 1 - Samlede indstillinger af analysetemaer for 2024 (3)

Behandlingsradet

Niels Jernes Vej 6a

9220 Aalborg @

7021 08 00
kontakt@behandlingsraadet.dk
www.behandlingsraadet.dk

Sagsbehandler: Sgren Lund Jensen

26. maj 2023
Indstillede analysetemaer for 2024
Raekkefglgen pa temaer er som folger:
# Tema Indstiller
1 Real-time hjerterytmemalere til diagnose for personer med Odense Universitetshospital
mistanke om hjertearytmi
2 Opgaveflytning fra ortopaedkirurger til ESP-fysioterapeuter Odense Universitetshospital
3 Myopibehandling i hospitalsregi Region Hovedstaden
4 Blended Cognitive Behavioral Therapy og stepped care til be- Region Hovedstaden
handling af psykiske lidelser
5 Potentialer i gget brug af Point-of-Care tests Region Hovedstaden
6 Behandling af underarmsfraktur hos barn Region Hovedstaden
7 Insulinpumpebehandling, closed-loop, AID Region Midtjylland
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Svendborg Sygehus

Afdeling: Udarbejdet af: Tue Kjglhede
Sagsnr.: E-mail: tue.kjolhede@rsyd.dk
Dato: 16. marts 2023 Telefon:

Forslag til Behandlingsradets analysetema 2024:

Indstiller

Odense Universitetshospital

Tema 1

Real-time hjerterytmemaélere til diagnose for personer med mistanke om
hjertearytmier.

Temaets centrale
element

Kan real-time hjerterytmemadlere erstatte post-monitoreringsmélere i den di-
agnostiske proces af hjertearytmier?

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Patienter med mistanke om hjertearytmier er traditionelt blevet undersggt
med ambulant Holtermonitorering og R-test, hvor patienter ambulant paseet-
tes en EKG-maler der optager og gemmer hjerterytmen, baerer maleren
hjemme i en varierende observationsperiode (fra fa dagn til flere uger) hvor-
efter méleren returneres til analyse pa hospitalet. Her har personalet gen-
nemset hjerterytmemalingerne for arytmier efter endt observationsperiode
(post-monitorering), og derefter ivaerksat en behandling hvis pakraevet.

Som folge af perioder med lange ventelister til bl.a. den relativt ressource-

tunge holtermonitorering har Odense Universitetshospitals (OUH) hjerteme-
dicinske afdeling afsagt forskellige muligheder for alternative teknologier og
organiseringsformer til at udrede personer med mistanke om hjertearytmier.

OUH'’s hjertemedicinske afdeling valgte en real-time, online lgsning —
Pocket-ECG, hvor EKG-malinger analyseres lgbende ved at sende data di-
rekte til et specialiseret udenlandsk datacenter. Datacentret analyserer data
kontinuert og ved abnormale malinger fremsendes en akut rapport (evt. tele-
fonopkald) til afdelingen, séledes der hurtigt kan ivaerksaettes korrekt be-
handling for personens aktuelle hjerterytmeproblematik. Observeres der ikke
hjerterytmeproblemer, fremsendes en slutrapport til afdelingen.

OUH'’s hjertemedicinske afdeling har oplevet at dette har betydet kortere
ventetider, hurtigere udredning (og dermed igangseettelse af behandling) for
hjertearytmier og en ressourcefrigarelse for det kliniske personale, der tidli-
gere manuelt har analyseret hjerterytmemalingerne.

Det opleves dog samtidigt, at andre hjertemedicinske afdelinger i Danmark
fortsat foretager traditionelle ambulante Holtermonitoreringer med manuel
analyse efter observationsperioden, eller anvender andre lgsninger og/eller
organiseringsformer.

Der er saledes behov for en analyserapport, der sammenligner realtime
EKG-mélere med traditionelle ambulante malinger med tidsforskudt analyse.
Undersagelsesspgrgsmalene her kunne vaere falgende:
- Kiinisk effekt og sikkerhed:
o Diagnostisk preaecision af real-time hjerterytmemalinger ver-
sus postmonitoreringsmetoder.
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Svendborg Sygehus

o Diagnostisk preecision af algoritmebaseret analyse versus
manuel analyse af EKG-signaler hos patienter med mis-
tanke om hjertearytmier

o Betyder real-time hjerterytmemalere tidligere diagnose end
post-monitoreringsmetoder?

- Patient:

o Pavirker real-timemaling af hjerterytmer patienttilfredshe-

den?
- Organisation:
o Hvilke organiseringsformer anvendes til at ambulant diagno-

stik af hjertearytmier?
o Hvilke organisatoriske konsekvenser kan realtime EKG-mé&-
ling have?
- @konomi:

o Er det omkostningseffektivt at anvende realtime EKG-malin-
ger kontra traditionel ambulant holterméling med efterfgl-
gende manuel analyse?

Beskriv patientpopu-
lation

Patienter der skal misteenkes for hjertearytmi og skal have foretaget holter-
monitorering eller R-test.

1 2021 blev omtrent 3100 personer med mistanke om hjertearytmi undersagt
med holterméling eller R-test p4 OUH.

Beskriv den tekno-
logi/behandling eller
patientforlgb, som
emnet omhandler
(interventionen)

Real-time hjerterytmemaéling af patienter med mistanke om hjertearytmier
med analyse i datacentre.

Beskriv bedste,
bredt implemente-
rede alternativ til
ovenstaende (kom-
parator)

Ambulant Holtermonitorering og R-test, hvor bandoptager pasaettes ambu-
lant, beeres i hele observationsperioden hvorefter apparaturet returneres og
analyseres pa hospitalsafdelingen.

Beskriv potentialet
for gget veerdi

For patienten:

o Kortere ventetider og svartider p& undersagelser

o Tidligere igangseettelse af behandling ved hjerterytmeforstyrrelser (kon-
kret effektmal: tid fra ambulantbesgg til diagnose)

For organisationen:

e Ressourcefrigorelse fra analysearbejde til andre kliniske opgaver

e Opgaveforskydning sa sygeplejersker frem for kardiologer kan sende
svar ved normale EKG-malinger

e (@get kompetenceniveau i sygeplejegruppen
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Svendborg Sygehus

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

For OUH’s Igsning betales der en pris til analysecentret der varierer af-
heengig af méletype (Holtermaling og R-test) og varighed.

Dette opvejes af ressourcefrigarelsen af personalet der tidligere har analy-
seret samtlige hjerterytmermalinger. Samtidig betyder opgaveforskydningen
fra kardiologer til sygeplejersker ogsa en ressourcefriggrelse af laegetid.

| den aktuelle situation med rekrutteringsvanskeligheder er det attraktivt at
kunne frigore sygeplejersker fra analysearbejdet med hjerterytmemalinger til
andre kliniske opgaver.

Angiv, om der er
kendskab til eksiste-
rende litteratur, ana-
lyser af eller ret-
ningslinjer pa omra-
det. Hvis dette er til-
faeldet, angives
disse.

MTV-rapport fra Canada:

- Health Quality Ontario. Long-Term Continuous Ambulatory ECG
Monitors and External Cardiac Loop Recorders for Cardiac Arrhyth-
mia: A Health Technology Assessment. Ont Health Technol Assess
Ser. 2017 Jan 31;17(1):1-56. PMID: 28194254; PMCID:
PMC5300052.

Pocket-EKG:
- Dziubinski M. PocketECG: a new continuous and real-time ambula-
tory arrhythmia diagnostic method. Cardiol J. 2011;18(4):454-60.
PMID: 21769831.

Eksempel pa anden real-time hjerterytmemaler:
- Shen Q et al. A wearable real-time telemonitoring electrocardiogram
device compared with traditional Holter monitoring. J Biomed Res.
2020 Dec 18;35(3):238-246. PMID: 33495426; PMCID:
PMC8193711.

@vrige bemeerknin-
ger:

Forud for igangseettelse af Odense Universitetshospitals lgsning har der vee-
ret foretaget et starre arbejde med udredning af juridiske problemstillinger
(bl.a. GDPR) ved anvendelse af real-time hjerterytmemalere og analyse i
centrale datacentre. Nar forskellige mulige Igsninger undersgges, bar der ta-
ges hgjde for at Igsningerne kan implementeres i Danmark med de nuvee-
rende regler.
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Afdeling:

Sagsnr.:

Dato: 15. marts 2023

Udarbejdet af: Lise Kvistgaard Jensen
E-mail: Lise.Kvistgaard.Jensen@rsyd.dk
Telefon:

Forslag til Behandlingsradets analysetema 2024:

Indstiller

Odense Universitetshospital

Tema 2

Undersagelse af hvorvidt uddelegering af opgaver til ESP-fysioterapeuter (Exten-
ded Scope Physiotherapy - fysioterapeuter med ekstra kompetencer) pa offentlige
danske sygehuse indenfor ortopeedkirurgien kan afhjaelpe kommende mangel pa
ortopaedkirurger

Temaets centrale ele-
ment

Kan ESP-fysioterapeuter overtage en del af ortopsedkirurgernes arbejdsopgaver
pa danske hospitaler?

Angiv motivation for
indstilling af temaet

| de kommende ar forventes det danske sundhedsvaesen at komme til at mangle
ortopaedkirurger, idet mange ortopaedkirurger neermer sig pensionsalderen. Medi-
analderen blandt ortopaedkirurger med aktiv autorisation er aktuelt 57 ar. Pensi-
onsalderen er 67 ar. Mange forventes derfor at forlade faget inden for en kort &r-
raekke, og da der samtidig ses en begraenset tilgang af nye ortopaedkirurger til
specialet, ma det forventes, at der kan opstéd mangel pa ortopeedkirurger.

Det er derfor nadvendigt at se pa muligheder for opgaveflytning til andre faggrup-
per.

En mulighed er at flytte opgaver til ESP-fysioterapeuter, hvilket aktuelt foregar pa
flere danske hospitalsenheder. Her varetager de opgaver inden for bl.a. falgende
subspecialerne skulder/albue, sportsskader, fod, knae hofte, rygrad.:

Péa den baggrund er det interessant at undersgge hvilke opgaver ESP-fysiotera-
peuterne kan overtage, hvilke opgaver der er belyst videnskabeligt og i hvilket om-
fang det vil aflaste de ortopaedkirurgiske afdelinger — herunder de gkonomiske
konsekvenser heraf.

Beskriv patientpopula-
tion

Ortopeedkirurgiske patienter

Beskriv den tekno-
logi/behandling eller
patientforlgb, som em-
net omhandler (inter-
ventionen)

ESP-fysioterapeuter varetager en del af patientforlgbet for ortopaedkirurgiske pati-
enter. Herunder fx forundersagelser, kliniske undersagelser, tolkning af rantgen,
anleeggelse af UL-vejledt blokade, og henvisning til MR, CT, Rentgen og delta-
gelse i visitation.

ESP-fysioterapeuternes opgaveportefglje varierer dog meget mellem hospitalsen-
hederne.

Beskriv bedste, bredt
implementerede alter-
nativ til ovenstaende
(komparator)

Behandling af ortopaedkirurgiske patienter udelukkende foretaget af ortopaedkirur-
ger

Beskriv potentialet for
oget veerdi

o It det kliniske perspektiv tyder undersagelser pé at der er god overens-
stemmelse mellem opgavel@sningen mellem de to faggrupper, og at ESP-
fysioterapeuterne kan tilfare ekstra kompetencer i patientbehandlingen.

e | forhold til patientperspektivet kan de beskrevne aendringer meavirke til at
mindske ventetiden.

%
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Svendborg Sygehus

| forhold til det organisatoriske perspektiv kan de beskrevne aendringer
meavirke til at afhjeelpe personalemangel og tilfaje ekstra kompetencer,
som kan bringes i spil i patientforlgbet.

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Undersagelser tyder pé, at der kan veere besparelser forbundet med opgavefilyt-
ningen, men dette bagr undersgges i en dansk kontekst.

Fokus for denne indstilling er manglende personaleressourcer blandt ortopaedki-
rurger, ikke gkonomiske besparelser.

Angiv, om der er
kendskab til eksiste-
rende litteratur, analy-
ser af eller retningslin-
jer pa omradet. Hvis
dette er tilfaeldet, angi-
ves disse.

Trastrup J, Juhl CB, Mikkelsen LR. Effect of extended scope physiothera-
pists assessments in orthopaedic diagnostic setting: a systematic review.
Physiotherapy. 2020 Sep;108:120-128. doi: 10.1016/j.physio.2017.08.004.
Epub 2017 Aug 30. PMID: 32807362.

Madsen MN et al. Inter-professional agreement and collaboration between
extended scope physiotherapists and orthopaedic surgeons in an ortho-
paedic outpatient shoulder clinic - a mixed methods study. BMC Musculo-
skelet Disord. 2021 Jan 4,;22(1):4. doi: 10.1186/s12891-020-03831-z.
PMID: 33397350. BMC Musculoskelet Disorders. 2021 january.

Olsen, CP, Physiotherapy for minor musculoskeletal injuries in hospital
emergency departments, PhD thesis, Faculty of Health and Medical Sci-
ences, University of Copenhagen, 2021

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Region H, Rigshospitalet

Tema 3

Myopibehandling i hospitalsregi

Temaets centrale ele-
ment

Skal der bruges hospitalsressourcer for at behandle neersynede barn med bril-
ler og kontaktlinser?

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Neaersynethed (myopi) er i de langt, langt de fleste tilfeelde en tilstand, som ud-
vikler sig i barne- og ungdomsarene, som er ukompliceret, og kan korrigeres
med briller og/eller kontaktlinser.

Hos nogle mennesker udvikler myopien sig til hgjere grader, og disse tilfeelde er
der veesentligt @get risiko for synstruende komplikationer i form af degeneration
af den centrale nethinde, nethindel@sning og gren steer.

| de senere ar er der fremkommet behandlinger, som kan haemme progressio-
nen af myopi hos bgrn..Det vides ikke om de myope barn, hvor behandlingen
virker, ogsa er dem der udvikler de hgjere, og farlige, grader af myopi. Der er
séledes ingen evidens for, at behandlingen vil reducere forekomsten af sen-
komplikationer til myopi,

Der er i nogle regioner (Syd og Nord) oprettet hospitalsbaserede myopiklinikker
med henblik pé at tilbyde denne behandling i det offentlige sygehusveesen. Be-
handlingen tilbydes ogsé i privat optikerregi og hos enkelte gjenleeger.

Beskriv patientpopula-
tion

Neersynede barn.

Malgruppen for intervention mod myopiprogression er de naersynede bgrn.
Praevalensen af neersynethed varierer med definitionen, men med den hyppig-
ste definition (<-0.5 dioptri) sa er ca 20% af danske bgrn/unge naersynede, sva-
rende til ca 140.000 barn i alderen 6-16 &r.

Beskriv den tekno-
logi/behandling eller
patientforlgb, som em-
net omhandler (inter-
ventionen)

Behandling med specielle kontaktlinser eller briller eller lavdosis Atropin gjen-
draber. Interventionen bestar i at levere og kontrollere behandlingen, eventuelt i
samarbejde med optikerbutikker.

Beskriv bedste, bredt
implementerede alter-
nativ til ovenstadende
(komparator)

Komparator er ingen behandling i hospitalsregi, men fortsat tilbud i optikerbutik-
ker og hos praktiserende gjenleeger, d.v.s. i primeer sektor.

Beskriv potentialet for
gget veerdi

To danske randomiserede danske studier har undersggt effekten af hhv gjen-
draber og kontaktlinser. Begge studier har vist, at progressionen af naersynet-
hed reduceres ved begge interventioner. Langtidseffekterne af behandlingen
er i gjeblikket usikre. Vi ved séaledes ikke, om behandlingen kan medfgre en
permanent reduktion i graden af myopi, eller om myopiprogressionen accellere-
rer ndr behandlingen stoppes (rebound faanomen). Vi ved heller ikke om alle
barn har gavn af behandlingen eller om kun nogle, og i sa fald hvem, er respon-
denter.
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Hvis behandlingen kan medfare en klinisk betydende permanent reduktion i
graden af myopi kan dette maske reducere forekomsten af oftalmologiske sen-
komplikationer til myopi, herunder makuladegeneration og nethindelasning. Der
er dog ingen evidens herfor i gjeblikket.

Beskriv de gskonomi-
ske betragtninger for
omradet

Populationen af myope barn er stor, og formodentligt ogsa i Danmark stigende,
ligesom den er globalt. Hvis hospitalerne overtager opgaven med at fglge myo-
piudviklingen hos barn flytter det en opgave fra en i gjeblikket privat del af sund-
hedsvaesenet (optikerne) til hospitalerne, som i forvejen har sveert ved at né at
behandle en stigende population af synstruede patienter med solide evidensba-
serede behandlinger i forhold til en hypotetisk fremtidig gevinst ved myopi-be-
greensende tiltag.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur, analyser af
eller retningslinjer pa
omradet. Hvis dette er
tilfaeldet, angives
disse.

Dansk litteratur

Acta Ophthalmol.. 2023 Feb;101(1):e69-e80. doi: 10.1111/a0s.15217. Epub
2022 Aug 8..

Acta Ophthalmol. . 2022 Mar;100(2):175-182. doi: 10.1111/a0s.14911. Epub
2021 Jul 7..

Acta Ophthalmol. 2021 Mar;99(2):118-127. doi: 10.1111/aos.14562. Epub 2020
Aug 6

J Pers Med. 2023 Feb 14;13(2):325. doi: 10.3390/jpm13020325.

@vrige bemaerkninger

Der refereres her alene til behandling, som ikke er et led i kontrollerede kliniske
undersggelser.
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Indstiller Region Hovedstadens Psykiatri

Tema 4 Blended Cognitive Behavioral Therapy (bCBT) og stepped care til behandling af
psykiske lidelser

Temaets centrale - For hvilke psykiatriske lidelser er der pavist evidens for effekt samt opti-

element meret kapacitetsudnyttelse ved en stepped care tilgang?

- For hvilke psykiatriske lidelser er der pavist evidens for effekt samt opti-
meret kapacitetsudnyttelse ved blended cognitive behavioral therapy
(bCBT)?

- Hvilken evidens er der for de to metoder i en dansk kontekst?

Angiv motivation for Psykiske lidelser er hyppige og behandlingen af mennesker med psykiske lidel-
indstilling af temaet ser er ikke pa niveau med den behandling, der tilbydes mennesker med fysiske
lidelser.

Det adresseres tydeligt i det faglige opleeg til 10-ars plan for psykiatri, der be-
skriver 37 anbefalinger for at opnd bedre mental sundhed og en styrket indsats
til mennesker med psykiske lidelser. En del af indsatserne handler om tidlig ind-
sats/opsporing af psykisk sygdom samt om let tilgaengelige tilbud (anbefaling
19, 11, 14, 15 0g 24*).

Tidlig indsats, opsporing og let tilgaengelige tilbud er vigtigt for at forebygge ud-
vikling af alvorligere sygdom. Samtidig er det afgagrende, at organiseringen af til-
bud tager hajde for en hensigtsmaessig udnyttelse af ressourcer, herunder en
fornuftig og transparent mélgruppeafgraensning. Den hospitalsbaserede psyki-
atri har haft en meget markant stigning i antal af behandlede patienter. Der er et
stort behov for at identificere modeller, der sikrer savel tidlig og tilstreekkelig ind-
sats som bedre udnyttelse af ressourcer, herunder hensigtsmaessig fordeling af
opgaver mellem primaer og sekundeer sektor og kommuner.

Stepped-care (trinvis tilpasning af behandlingsindsatser for personer med psyki-
ske lidelser, der kan anvendes som en organiseringsmodel) og blended Cogni-
tive Behavioral Therapy (bCBT) (kombination af internetbaseret terapi og face-
to-face psykoterapi*) er mulige organiseringer for at understatte et tilpasset og
tilstraekkeligt niveau af behandling.

*Behandlingsradet har en igangvaerende analyse vedr. internetbaseret terapi til
voksne med let til moderat depression:

guidet terapi des som behandling af voksne med let

Analysesperg Bor
til moderat depression?

PICOS Uddybning

Population Voksne (= 18 ar) med symptomer pa let til moderat depression

Eksklusionskriterier: OCD, PTSD, psykoselidelser, somatoforme lidelser, autismespektrum lidelser,
demens, alvorlige fysiske lidelser, 1Q <70, personlighedsforstyrrelser, akut eget selvmordsrisiko,
misbrug, spiseforstyrrelser

For patientgrupper med alvorligere symptomer og st@rre behov for kontakt med
behandler, er bCBT en mere intensiv men mulighed, men samtidig ressource-
besparende i forhold til klassisk psykoterapi.

45/295
Side 2 af 4



. o
Bilag 1 - Bilag 1 - Samlede indstillinger af analysetemaer for 2024 (3) B = h an d l_] n gs ra d et

Beskriv patientpopula- | Stepped care er for voksne primeert undersggt/anvendt til lidelser, der behand-
tion les i bade primaer og sekundeer sektor. Det vil typisk veere ikke-psykotiske lidel-
ser som angst, depression, tvangslidelser, PTSD.

Stepped care anvendes i den engelske IAPT model (Improved Access to Psy-
chological Therapies), der blev introduceret i 2015 markant at styrke evidens-
baseret samtalebehandling til mennesker med depression og angst. Indsatsen
kreevede store gkonomiske ressoucer, men beregninger viste, at faerre syge-
dage mm mere end opvejede det. Indsatsen inkluderede systematik i stepped-
care behandling og anvendelse af psykolog-studerende til samtalebehandling.
(https://www.mhm.org.uk/pages/faqs/category/stepped-care)

| en dansk kontekst er stepped care tilgangen undersagt i en collaborative care
model i projektet Collabri

Stepped care er ogsa anvendt til barn og unge i forbindelse med symptomer péa
angst, depression eller adfeerdsvanskeligheder, fx

- Mind my mind ( https:/psykiatrifonden.dk/goer-vi/projekter-kam-
pagner/mind-my-mind/hvad-er-mind-my-mind?qclid=Cj0KCQjwlumhBh-
CIARIsABO6p-wA6BIbhC6IcR8LPDuJn-5zsRADoTugz Jb7xc14HuY?2-
SetckprqUaAus1EALw wcB)

- Cool-kids programmet (https.//vidensportal.dk/boern-og-unge/boern-
med-angst/indsatser/cool-kidschilled-angstprogram-for-boern-og-unge)

Blended care er undersaggt til forskellige lidelser, men i forskelligt omfang:

- Steerkest evidens med samme eller bedre effekt af bCBT behandling ift.
depression og angst hos voksne, men ogsa OCD ptt., PTSD og nogle
fa studier pa psykoseomradet har vist potentiale.

- Seerligt unge har ogsa vist at veere abne overfor bCBT (ikke s& mange
studier med barn).

Der er fa studier med steerkt design, der har pavist ressourcebesparelsen ved
blended care, men alle har hypotesen, at modellen vil spare ressourcer.

Beskriv den tekno- Blended cognitive behavioral therapy (bCBT): et tilbud der indeholder delvist en
logi/behandling eller internetbaseret behandlings- og edukationskomponent i kombination med frem-
patientforlgb, som em- | made i ambulatoriet. Ofte er setup ca 50/50.

net omhandler (inter-
ventionen)

Stepped care: Model hvor behandling intensiveres trinvist med den mindst ind-
gribende, mindst omkostningstunge og lettest tilgeengelige indsats som trin 1.
Hvis effekten péa dette trin er utilstreekkelig, visiteres patienten videre til trin 2 og
sa fremdeles. "Stepped care”-modellen sammentaenker ydelsernes indbyrdes
organisering med ydelsernes art. Hvert trin omfatter en udavende instans, diag-
nosticering og vurdering af patientens lidelse, vanskeligheder og problemer
samt relevante interventionsmetoder. Pa hvert trin introduceres nye behand-
lingsinstanser og/eller -metoder. Et hgjere behandlingstrin forudsaetter som ho-
vedregel, at de forrige niveauer har veeret tilbudt og/eller forsagt, men i nogle til-
feelde kan en person henvises direkte til mere intensive behandlingsniveauer
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(definition fra Referenceprogram for angst, SST, 2007: https.//www.sst.dk/~/me-
dia/63928C3E9D2845D19A0A0783AAB92CD8.ashx)

Beskriv bedste, bredt
implementerede alter-
nativ til ovenstaende
(komparator)

Alternativer afheenger pa nuvaerende tidspunkt af sveerhedsgrad af lidelsen, vi-
sitation og organisering.

Typisk vil det veere forlab hos egen leege, privat praktiserende psykiater, privat
praktiserende psykolog eller forlab i hospitalspsykiatrien: pakkeforlgb
(https.//www.regioner.dk/sundhed/psykiatri-og-social/pakkeforloeb) eller evt. for-
Iab i psykiatrisk ambulatorium eller endda specialfunktionafer, hvis lidelsens
kompleksitetsgrad er hgj.

Beskriv potentialet for
gget veerdi

o Ift det kliniske perspektiv
Med fokus pa den hospitalsbaserede psykiatri: bedre afgreensning mal-
gruppen. Dermed flere ressourcer til de mest syge. Samtidig med, at
der eksisterer et lettilgeengeligt tilbud af hgj kvalitet til andre patient-

grupper

o [Ift patientperspektivet
Rettidig hjeelp og transparens i forhold til behandlingstilbud. Ved bCBT
starre fleksibilitet, s& behandling ikke altid kraever fremmade. Mulighed
for at "repetere” de internetbaserede sessioner, og dermed "booste” ef-
fekt ved behov (nar det passer ind i patientens liv).

e [ft det organisatoriske perspektiv
Starre kapacitet
Bedre malgruppeafgraensning og dermed mere differentieret tilbud, der
sikrer at hospitalsressourcer anvendes mere hensigtsmeessigt

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Primeert, at de i forvejen knappe skonomiske og personalemeaessige ressourcer
kan anvendes hensigtsmaessigt mhp at sikre sundhed til flere.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur, analyser af
eller retningslinjer pa
omradet. Hvis dette er
tilfaeldet, angives
disse.

bCBT: der er vedhaeftet en liste over noget af den eksisterende litteratur

Stepped care: Den engelske IAPT model: https://www.nuffieldtrust.org.uk/re-
source/improving-access-to-psychological-therapies-iapt-programme.

Nice 2011: Commissioning stepped care for people ved common mental health
disorders: https://www.uea.ac.uk/documents/746480/2855738/commissioning-
stepped-care-for-people-with-mental-health-disorders.pdf

Eplov et al: Collaborative care ved angst og depression. Ugeskr Laeger
2022;184

@vrige bemaerkninger

47/295
Side 4 af 4



B enam@j nglsf éc@ii%er af analysetemaer for 2024 (3)

Indstiller Region Hovedstadens Akutberedskab
Tema 5 Potentialer i @get brug af Point-of-Care tests ifm. PHV (preehospital visitations-
enhed)

Temaets centrale ele- | Vil brugen af Point-of-Care tests ifm. PHV kunne @ge andelen af patienter, der
ment kan behandles (sikkert) i hiemmet for simple infektioner og derved undga ung-
dige kontakter i akutmodtagelserne og dermed aflaste hospitalerne?

Angiv motivation for Flere regioner har, i de seneste ar, etableret eller opskaleret brugen af PHV,
indstilling af temaet hvor den sundhedsfaglige hjeelp kommer ud til borgeren, i stedet for at borgeren
kommer ind pa hospitalet f.eks. via en ambulance.

I Region Hovedstaden bestar de praehospitale visitationsenheder af en parame-
diciner, der karer ud til borgere i tilfeelde, hvor den sundhedsfaglige visitator pa
1-1-2 Vagtcentralen ellers ville have sendt en akut ambulance (B-karsel). Bru-
gen af PHV giver dermed mulighed for en mere kvalificeret sundhedsfaglig vur-
dering af borgerens behov, da paramedicineren fysisk kan tilse borgeren. Lige-
ledes kan naevnes Region Hovedstadens tiltag med hjemmebesgag af en laege
fra Akuttelefonen 1813, som karer til borgere med almen medicinske problem-
stillinger i vagttid, som et eksempel p& brug af PHV.

De ovenstaende tilbud har alle til formal at sikre et borgerneert tilbud af hgj fag-
lig kvalitet, hvor det samtidig er erfaret at tilbuddene kan forebygge unadige ind-
laeggelser pa hospitalerne. Det ggede fokus pa PHV-funktioner skal ses i lyset
af et sundhedsveesen, som aktuelt og i de kommende ér, ser ind i udfordringer
afledt af den demografiske udvikling med flere aeldre og mindre argange i den
erhvervsaktive alder, hvilket udfordrer rekrutteringen til sundhedsvaesnet. Rege-
ringens nyligt lancerede akutpakke indeholder i den forbindelse ogsa direkte et
element, som sigter mod aflastning af akutmodtagelserne.

Set i dette lys finder Region Hovedstadens Akutberedskab det relevant at un-
dersgge potentialerne i @get/mere kvalificeret brug af Point-of-Care tests i udgéa-
ende funktioner, som neevnt i ovenstaende eksempler. Formalet ved @get brug
af Point of Care tests skal findes i, at de sundhedsfaglige personer i de udga-
ende funktioner med starre sikkerhed, hurtighed og preecision kan afdeekke om
borgeren har tegn pa alvorlig sygdom, og deraf vurdere behovet for hospitals-
indbringelse.

Beskriv patientpopula- | Malgruppen er borgere, som har tilstande eller befinder sig i situationer, hvor
tion det er vanskeligt for dem selv at indbringe sig til akutte sundhedstilbud, og hvor
et PHV-tilbud er at foretreekke.

Dette kan for eksempel vaere aeldre borgere med urinvejsinfektion eller lettere

lungebeteendelse, som kraever antibiotika. Her kunne en kombination af POC-

test med CRP/leukocytter/urin-stix veere vejledende for opstarten af behandlin-
gen.

Det kunne ogsé veere zldre dehydrerede patienter, hvor simpel vaeske behand-
ling kunne iveerkseettes i hiemmet forudgaet af POC-test med Laktat/Kreatinin
maling.
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Hos den aldre svaekkede patient med diabetes og anden infektionssygdom
kunne en maling med Ketoner veere vejledende for om patienten kunne forblive
hjemme og behandles med fx antibiotika / veeske.

Enavidere kunne en videreuadvikling af konceptet veere anvendelse af POC-UL
ogsa betegnet POCUS, hvor ultralyd af lunger (FLUS) kunne differentiere mel-
lem lungesygdom (pneumoni) eller pleuravaeske. Med den nye teknologi inden-
for ultralyd og Al (artificiel intelligence) kunne dette vaere statte til beslutnings-
tagningen i dialog med en kardiolog pa sygehus, som i stil med telemedicinsk
EKG-vurdering, sa kunne telemedicinsk UL vurdering bidrage til en korrekt visi-
tation af patienter med fx AMI eller afklaring af hjerteinsufficiens versus lunge-
sygdom. Dette kunne kombineres med maling af troponiner og Pro-BNP til af-
klaring af akut/kronisk hjerte- / lungesvigt.

Beskriv den tekno- Point-of-Care test som udstyr fra fx Aidian med StatStrip LAC/Ket/Kreati-
logi/behandling eller nin/eGFR og QuikRead go system til hurtig CRP.

patientforlgb, som em-
net omhandler (inter-
ventionen)

Det kan f.eks. veaere udstyr til maling af infektionstal, laktat, kreatinin, ketoner el-
ler hjerte- lungeenzym markarer. Det kan endvidere veere medicotekniske appa
raturer til eksempelvis ultralydsscanning med Al.

Beskriv bedste, bredt Flere af de naevnte PHV-funktioner anvender allerede i dag eksisterende Point-
implementerede alter- | of-Care tests (CRP), som kan fungere som komparator for vurdering af potentia

nativ til ovenstaende ler i kommende apparater.

(komparator)

Beskriv potentialet for e Ift. det kliniske perspektiv:

@get veerdi Mere praecist Point-of-Care testudstyr forventes at kunne bidrage til ha-

jere vurderingen af borgerens behov i PHV-funktioner, sa borgere kan
f& behandling pé rette niveau og dermed eksempelvis medvirke til fore-
byggelse af ungdige indlaeggelser.

o Ift. patientperspektivet
Bedre muligheder for vurdering af borgerens behov i PHV-funktionen
forventes at medvirke til, at flere borgere kan hjaelpes i eget hjem eller
evt. tilbud i primaersektoren frem for indleeggelse pa et hospital, som
ofte ikke er ngdvendigt. Dermed vil flere borgere opleve et naert og trygt
tilbud i eget hjem.

e [Ift. det organisatoriske perspektiv
Faerre ungdvendige indlaeggelser og ambulancekarsler vil frigare
knappe personaleressourcer i det samlede sundhedsvaesen.

Effektmal kunne fx vaere antallet af akutte ambulancekarsler (b-karsler), antal
forbyggelige indlaeggelser, antal gen-kald pa adressen, indlaeggelse indenfor 72
timer efter PHV-vurdering.

Beskriv de gkonomi- Der vil forventeligt veere besparelser at hente safremt forbedret Point-of-Care
ske betragtninger for teknologier vil kunne forebygge ungdvendige indlseggelser, der leegger beslag
omradet
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pa personaleressourcer i afdelingerne, savel som pa stattefunktioner som labo-
ratorier mv.

Dertil kan der regnes pa besparelser ift. sparede ambulancekegrsler.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur, analyser af
eller retningslinjer pa
omradet. Hvis dette er
tilfaeldet, angives
disse.

Evaluering af PVE i Region Midt fra 2022: https:/www.rm.dk/api/NewE S-
DHBlock/DownloadFile ?agen-
daPath=%5C%5CRMAPPS0221.onerm.dk%5CCMS01-
EXT%5CESDH%20Data%5CRM _Internet%5Cdagsordener%5CUd-

valg for naere sund%202022%5C08-11-2022%5CAaben_dagsorden&appen-
dixld=356233

"Den fremskudte preehospitale indsats” fra 2018 — udarbejdet i Region Midt:
https.:.//www.rm.dk/apiyNewESDHBIlock/DownloadFile ?agen-

daPath=%5C%5CRMAPPS0221.onerm.dk%5CCMS01-

EXT%5CESDH%20Data%5CRM Internet%5CDagsordener%5CHospitalsud-

valget%202018%5C08-10-2018%5CAaben dagsorden&appendixld=214427

@vrige bemaerkninger
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Indstiller Amager Hvidovre Hospital, Region Hovedstaden
Barne- og ungeafdelingen
Overlaege Chen Zhan

Tema 6 Behandling af underarmsfrakturer hos bgrn

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

e Kan tidligere sunde og raske bgrn (ASA1) med underarmsfraktur repo-
neres under procedural/moderat sedation i Akutmodtagelserne frem for
pa operationsgangen uden forudgéaende faste?

e Kan bagrnene bedgves sikkert og tilstreekkeligt til proceduren? Hvilke
kombinationer af analgesi og sedation kan bruges? Hvilke bivirkninger
kan der forventes? Det er essentielt med tilstraekkelig analgesi, og den
procedurale/moderate sedation kreever personale, der er certifice-
ret/treenet i dette samt mulighed for anaestesiologisk back-up

o Erdet faglige resultat tilfredsstillende (msengden af barn der ved kontrol
alligevel skal have lavet reponering med K-trade pa operationsgan-
gen)? Man vil hos barn oftest acceptere reponeringer med selv en bety-
delig vinkling som fagligt tilfredsstillende outcome

e Erbarnene og familierne tilfredse med forlgbet?

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Mange steder i verden (herunder i Nordamerika) bliver b@rn med underarms-
frakturer behandlet direkte i Akutmodtagelsen med lukket reponering og gips-
ning under procedural sedation uden forudgaende faste.

| dag bliver barn med underarmsfrakturer som udgangspunkt indlagt, gar pa or-
lov, venter (ofte flere dage) pé operation péa operationsgangen, bliver opereret
og fér ofte indsat osteosyntesemateriale, der efterflg. skal fiernes med ekstra
frygt og smerter forbundet med fjernelsen.

Beskriv patientpopula-
tion

Amager Hvidovre Hospital, ca. 250 barn arligt. P4 landsplan 2.000-2.500 bgrn
arligt

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

e Kortere og hurtigere forlagb for barn og familier med underarmsfrakturer
uden sa mange kontakter til hospitalet (i trad med Region H’s mélsaet-
ning om at veere Barnenes Region)

e Faerre born far lavet invasiv reponering af fraktur, hvor der ogsa skal
fiernes osteosyntese-materiale efterflg. — fagligt ligesa forsvarligt med
lukket reponering og cirkulaer gipsning

e Feerre barn og familier far aflyst/udskudt procedurer, hvortil de faster og
skal forberede sig mentalt

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

e Hospitalet sparer operations-lejer pa indgreb, der ikke behgver at blive
foretaget pa operationsgang

o Samfundsmeessigt tabes feerre arbejdsdage pga. foreeldres tid pa hos-
pitalsbes@g og -kontakter

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende

litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette

A Randomized Comparison of Nitrous Oxide Plus Hematoma Block Versus Ket-
amine Plus Midazolam for Emergency Department Forearm Fracture Reduction
in Children | Pediatrics | American Academy of Pediatrics (aap.orq)
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er tilfeeldet, angives Procedural sedation and analgesia for reduction of distal forearm fractures in
disse. the paediatric emergency department: A clinical survey - Schofield - 2013 -
Emergency Medicine Australasia - Wiley Online Library

Feasibility of a reduction protocol in the emergency department for diaphyseal
forearm fractures in children - ScienceDirect

Association of Preprocedural Fasting With Outcomes of Emergency Department
Sedation in Children | Anesthesiology | JAMA Pediatrics | JAMA Network

Risk Factors for Adverse Events in Emergency Department Procedural Seda-
tion for Children | Anesthesiology | JAMA Pediatrics | JAMA Network

Clinical Practice Guideline for Emergency Department Ketamine Dissociative
Sedation: 2011 Update - ScienceDirect

Presse: Hospitalets besked til Emilie: Vi har ikke tid — Ekstra Bladet

@vrige bemaerkninger | dag Det endelige mal
')?P Barn braekker arm -)?? Barn breekker arm
(93 W
Skadestue Skadestue
Ses af skadelaege Ses af skadelaege
. e Smertedaekkes og
69 Gipses ~ 7 stabiliseres
Indleegges pa berneafd. » Procedure samme dag
Ses af bernelaege + anaestes| @ Lukket rep og cirkuleer

gipsning

ved anaestesien (ikke-faste

Opvagning i
& Akutmodtagelsen

2 Gar hjem pa orlov o Udskrives
"5 Venteri X c Da oper r &D  Ses til ort.kir. amb. kontrol
evt. aflys S
»~  Kommer til operation
Z.-- Ofte med K-trade
Berneafd. til opvagning
O Udskrives
@D ges til ort.kir. amb. kontrol og
fiernelse af K-trade
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Indstiller

SDCA, AUH, Region Midtjylland

Tema7

Insulinpumpebehandling, closed-loop, AID

Temaets centrale ele-
ment

Hvilke patienter med type 1 diabetes bor tilbydes behandling med AID?

Angiv motivation for ind-
stilling af temaet

Med den seneste udvikling inden for sensor-insulinpumpebehandling er der set
meget stor behandlingseffekt vurderet pa glykeemisk status (time-in-range og
HbA1c), hvilket forventes at have en stor betydning for bade akutte og kroniske
komplikationer til diabetes.

Beskriv patientpopulation

Patienter med type 1 diabetes

Beskriv den teknologi/be-
handling eller patientfor-
lgb, som emnet omhand-
ler (interventionen)

Sensor-insulinpumpesystem med closed-loop=automatic-insulin-delivery (AID).
Patienter | denne behandling indgar i de seedvanlige patientforlgb for type 1 dia-
betes.

Beskriv bedste, bredt im-
plementerede alternativ
til ovenstaende (kompa-
rator)

Den nuveaerende diabetesteknologiske behandling bestar i sensorbaseret gluko-
semalere til alle barn, og il alle voksne med diabetes. Behandlingsradet har
netop afgjort at sensorbaseret glukosemalere skal tilbydes som behandlingsred-
skab til alle voksne med type 1 diabetes. Derudover tilbydes insulinpumpebe-
handling og sensor-insulinpumpebehandling pa et lavere integrationsniveau. |
forhold til sidstneevnte er der heller ikke generelle eller veldefinerede indikatio-
ner, og omradet handteres formentlig med betydelige regionale og nationale for-
skelle. Alternativet til sensor-pumpebehandling er fingerprik til blodglukosema-
ling+insulinpen eller sensorbaseret glukosemaler+insulinpen.

Beskriv potentialet for
gget veerdi

Udviklingen inden for diabetesteknologi er optimeret betydeligt inden for det se-
neste par ar og efterspargslen bade fra patienter og klinikere er stgrre end det
er muligt at imadekomme. Der er set meget store behandlingsmaessige effekter,
ogsa for patienter, som tidligere har vaeret sveere at hjeelpe med diabetestekno-
logi, hvilket giver helt nye perspektiver ift at undga komplicerede diabetesforlab.
Barnefamilier far en stagrre tryghed og starre hjeelp til behandling af barn med
diabetes. Samfundsmaessigt forventes mindre belastning med reduceret syge-
lighed og sygemelding.

Konkrete effektmal vil veere HbA1c, time-in-range, patienttilfredshed, og pa lang
sigt udvikling af senkomplikationer.

Beskriv de gkonomiske
betragtninger for omradet

Behandling med AID er pa nuvaerende tidspunkt dyr, men samme pris som @v-
rige integrerede sensor-pumpesystemer, men efterspgrgslen er stgrre grundet
betydelig bedre behandlingseffekt. Fremtidige teknologiudbud vil vise om selve
udgiften til teknologien kan reduceres. Der kreeves fortsat forlgb i diabetesam-
bulatorier. Uvist om en del fremmgader pé sigt kan undveeres eller kan konverte-
res til virtuelle konsultationer. Der er adgang til data fra AID pé platforme. Der er
behov for undervisning og oplaering bade af patienter og personale. Dette er
0gsa tilfeeldet pa nuveerende tidspunkt.
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Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende litte- | Randomized Trial of Closed-Loop Control In Very Young Children with Type 1
ratur, analyser af eller Diabetes. Ware et al. N Engl J Med. 2022 Jan 20;386(3):209-219.

retningslinjer pa omradet.

3 - ™ .
Hvis dette er tilfzsldet, an- Real-world performance of the MiniMed™ 780G advanced hybrid closed loop

. i system in Latin America: substantial improvement in glycemic control with each
gives disse. technology iteration of the MiniMed™ automated insulin delivery system.
Grassi et al. Diabetes Obes Metab. 2023 Feb 15

Real world use of hybrid-closed loop in children and young people with type 1
diabetes mellitus-a National Health Service pilot initiative in England
Ng et al. Diabet Med. 2023 Feb;40(2):e15015.

MiniMed 780G Six-Month Use in Children and Adolescents with Type 1 Diabe-
tes: Clinical Targets and Predictors of Optimal Glucose Control. Lombardo et a.
Diabetes Technol Ther 2023 Mar 3. doi: 10.1089/dia.2022.0491.

Anbefalinger fra ISPAD:
https://cdn.ymaws.com/www.ispad.org/resource/resmgr/consensus_quide-
lines 2018 /quidelines2022/Ch 17 Pediatric Diabetes - 2.pdf

Derudover har NICE en rapport i hgring, hvor AID anbefales til voksne med
HbA1c omkring 64 mmol/mol og ved graviditet.

@vrige bemaerkninger
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Sekretariatets bemaerkninger til de indstillede analyse-
temaer for 2024

’Real-time hjerterytme-

malere til diagnose for

personer med mistanke
om hjertearytmi’

Indstiller:
OUH

Analysetema Sekretariatets bemaerkninger til de indsendte analy-
setemaer
Tema 1: Resume af analysetemaet

Dette analysetema centrerer sig om ambulante EKG-méalere, som muligger analyse i
realtid, og denne teknologis potentiale til at erstatte traditionelle ambulante EKG-ma-
lere til diagnostik af patienter med mistanke om hjertearytmi. Ambulant overvagning af
hjerterytmen med EKG-maleudstyr, som patienter kan ga med hjemme, kaldes ogsa
Holtermonitorering eller R-test. Feelles for monitoreringsmetoderne er, at de er ambu-
lante og optager hjerterytmen til analyse mhp. udredning af eventuel hjertearytmi.

Litteratur og evidens

Indstillingen er afgraenset til én teknologi i interventionsgruppen (Medicalgorithmics
Pocket-ECG). Sekretariatet har foretaget en sggning efter andre EKG-monitorerings-
teknologier, som kan foretage realtime analyse og bemaerker, at denne gruppe forven-
teligt er lille, eftersom sggningen frembragte én yderligere realtime EKG-monitor
'ScottCares TeleSense ambulante hjerterytme monitor’. De ambulante EKG-monitorer,
der udvikles i dag, optager fortsat EKG offline og uploader EKG-malingen i et krypteret
cloud system og analyseres af Al og kvalitetskontrolleres af specialiserede klinikere.
Der findes adskillige offline ambulante EKG-malere.

HTA rapporter (ikke realtid EKG-maler):

1. NICE rapport MTG52 2020 som evaluerer ét produkt (iRhythm Zio XT) til am-
bulant hjerterytmemaling til diagnostik af hjertearytmier. NICE konklusion: Evi-
dens vedr. diagnostisk ngjagtighed viser, at softwarealgoritmen klarer sig godt
ift. at genkende arytmier. Pavirkning pa omkostninger, ressourcer og langtids-
konsekvenser vedr. brugen af udstyret er usikker grundet begreenset evidens-
grundlag.

2. Ontario HTA 2017 evaluerer external loop recorders med long-term conti-
nuous ECG monitors og konkluderer, at evidensgrundlag er lille, er af darlig
kvalitet, og at deres meta-analyse ikke finder effektforskel mellem de to typer
af ambulante hjertemonitoreringsmetoder. Derudover fandt de ingen omkost-
ningseffektivitet studier eller cost-utility studier pa omradet. Det er dog uklart,
om denne HTA inkluderer realtid ambulante EKG mélere.
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3. HAYES (USA) 2014 iRythm Zio Patch til langvarig ambulant hjerterytme moni-
torering
Rapport er ikke tilgeengelig. De undersgger diagnostisk ngjagtighed af Zio

Patch ved symptomatiske og asymptomatiske patienter, teknologiens sikker-
hed, og om informationen fra Zio forbedrer klinisk beslutningstagning og pati-
entoutcomes.

Sekretariatet har fundet et systematisk review fra 2021, som omhandler 'nye diagnosti-
ske og omkostningseffektive mader at identificere asymptomatisk atrieflimren pa mhp.
Forebyggelse af blodprop i hjernen’. Atrieflimren er en ofte forekommende, alvorlig
hjertearytmi og dette review konkluderer, at nyere ambulante EKG-malere sdsom Zio
Patch har vist at forebygge en stgrre andel af slagtilfeelde, og er omkostningseffektiv
sammenlignet med konventionel holtermonitorering, baseret pa 5-arig BIA. Studiet kon-
kluderer, at der fortsat mangler evidens ift. at unders@ge teknologiernes sensitivitet,
specificitet, effekter af tidligere diagnose og patienttilfredshed.

Analysetemaets forventede potentiale

Analysen vil forventeligt skulle indeholde et centralt fokus pa Organisatoriske implikati-
oner, idet teknologien fordrer stagrre organisatoriske aendringer, herunder bl.a. omorga-
nisering af nuveerende arbejdsgange og opgavefordelinger. Der kan potentielt veere
patientrelevante gevinster i form af kortere tid til igangseettelse af behandling, og ulem-
per i form af at skulle oplade og skifte batteri pa enheden.

Sekretariatets faglige vurdering

Det vurderes, at evidensgrundlaget inden for omradet generelt er begreenset, og det
derfor kan veere sveert at udarbejde en analyse, der har tilstreekkeligt evidens bag. For-
ventningen er seerligt, at der er begraenset evidens til at understgtte perspektivet Kii-
nisk effekt og sikkerhed. Pa baggrund af ekspertudsagn fra kardiolog i Region Syddan-
mark vurderes det, at de ambulante EKG-malere rent teknisk er ens og dermed burde
male det samme. Der kan veere forskel ift. hvad der lagres af malinger, analytikerens
kompetencer og tid til diagnose. Interventionsgruppen kan dog muligvis indeholde
bade realtime og ikke-realtime, hvor komparator kan veaere klassisk holtermonitore-
ringsudstyr, da man trods potentiel klinisk ligeveerdighed pa tveers af alternativerne, for-
venter forskel indenfor de gvrige perspektiver. Belysning af de gvrige tre perspektiver
vil kreeve indsamling af empiri.

Tema 2: Resume af analysetemaet
Dette analysetema omhandler opgaveflytning fra ortopaedkirurger til ESP-
’Opgaveflytning fra orto- | fysioterapeuter (extended scope physiotherapy — specialiserede fysioterapeuter) med

padkirurger til ESP-fy- henblik pa at afhjeelpe en potentiel kommende mangel pa ortopaedkirurger. En analyse
sioterapeuter’ vil fokusere pé de forskellige organiseringer af et patientforlgb, og den vil derfor i hgj
grad have fokus péa det organisatoriske. Indstiller finder det interessant at undersgge,
Indstiller: hvilke opgaver ESP-fysioterapeuter kan overtage. Efter drgftelse med indstiller er det
OUH preeciseret, at fysioterapeuterne i hgj grad arbejder med diagnostik og henvisning,

hvorfor dette kunne veere en mulig afgreensning af analysen. En analyse vil derfor lige-
ledes kigge pa diagnostisk overensstemmelse mellem fysioterapeut og ortopaedkirurg.
Derudover kan der veere relevant med en afgreensning ift. et subspeciale inden for or-

topaedkirurgien (f.eks. skulder, knee, hofte).
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Litteratur og evidens

Der foreligger en rapport fra et konsulentfirma fra 2016, som bl.a. undersgger om en
fysioterapeutisk undersggelse og udredning kan give en sundhedsgkonomisk gevinst.
Rapporten finder, at studier vedr. extended scope physiotherapists seerligt er lavet in-
den for speciallaegepraksis f.eks. ortopaedkirurgien, samt at det er sikkert at lade fysio-
terapeuter udrede og diagnosticere sammenlignet med leeger. Derudover fremgar af
rapporten, at der ved direkte adgang til en fysioterapeut er reducerede omkostninger i
form af f.eks. feerre scanninger.

Der findes flere studier, der omhandler extended scope physiotherapy inden for orto-
paedkirurgien. Et systematisk review fra 2020 unders@ger bl.a. diagnostisk overens-
stemmelse mellem ESP-fysioterapeuter og ortopsedkirurger, patienttilfredshed og om-
kostninger forbundet med den diagnostiske vurdering. | reviewet konkluderes, at det
kan veere fordelagtigt, at ESP-fysioterapeuter foretager den diagnostiske vurdering i en
ortopaedkirurgisk kontekst. Derudover finder reviewet, at de inkluderede studiers meto-
dologiske kvalitet var lav. Et andet studie undersagger samarbejdet mellem ESP-fysiote-
rapeuter og ortopaedkirurger og finder bl.a. at taeet kommunikation understgtter et godt
samarbejde.

Analysetemaets forventede potentiale

Analysen forventes at have fokus pa det organisatoriske samt skonomiske ved opga-
veflytningen. Den forventede gevinst er at sikre tilstreekkelig arbejdskraft til ortopaedki-
rurgiske opgaver. Dog kan der veere visse ulemper for ortopaedkirurgerne, hvilket vil
veere relevante at afdaekke i analysen. Derudover kan der potentielt vaere en mindsket
ventetid for patienterne, samt en gkonomisk besparelse forbundet med opgaveflytnin-
gen, hvilket indstiller dog tydeligger ikke er fokus for analysetemaet.

Sekretariatets faglige vurdering

Det vurderes at vaere muligt at lave en analyse vedr. opgaveflytning til ESP-fysiotera-
peuter, safremt den afgraenses til f.eks. diagnostik, hvor der pa nuvaerende tidspunkt
eksisterer evidens. Sekretariatet bemaerker dog, at det eventuelt kunne vaere relevant
at undersgge det i mindre skala f.eks. i en evaluering. Sekretariatet gar endvidere op-
maerksom pa, at der kan veere variation i fysioterapeuternes kompetencer, da kompe-
tencerne tillzeres lokalt, hvorfor danske fysioterapeuter ligeledes kan adskille sig fra lit-
teraturen. Det forventes, at der skal indhentes ny empiri inden for de Organisatoriske

implikationer.
Tema 3: Resume af analysetemaet

Det indsendte analysetema omhandler behandling af neersynethed (myopi) hos bgrn i
’Myopibehandling i hos- hospitalsregi. Behandlingen bestar enten af specielle kontaktlinser, briller eller lavdosis
pitalsregi’ atropin gjendraber. Alternativt til behandlingen er ingen behandling i hospitalsregi, men

i stedet behandling hos optiker, gjenlaege eller praktiserende lsege. Analysetemaet har
Indstiller: primaert fokus pa flytning af opgaven til hospitalsregi. Efter kontakt til indstiller er analy-
Region H, Rigshospitalet setemaet afgreenset til at omhandle effekten af de forskellige alternativer, og ikke pla-

ceringen af behandlingen. Derudover ber der afklares, om atropin gjendraber skal

veere en del af analysen, hvilket potentielt vil kreeve et samarbejde med Medicinradet.
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Litteratur og evidens

CADTH har i 2021 udgivet en HTA vedr. linser og briller til forebyggelse af forvaerring
af naersynethed hos bgrn. Derudover har Dansk Oftalmologisk Selskab udgivet en ret-
ningslinje, der vedrgrer forebyggelse af myopi-progression hos begrn. Bade HTA-rap-
porten og retningslinjen indeholder en raekke forskellige behandlinger f.eks. Ortho-K
linser og lavdosis atropin. | retningslinjen konkluderes det, at atropin giver den stgrste
effekt efterfulgt af Ortho-K linser. Et systematisk review og metaanalyse fra 2023 fin-
der, at farmakologiske og optiske behandlinger muligvis forsinker udviklingen af naersy-
nethed. Af reviewet fremgar det, at Ortho-K linser er den mest effektive optiske be-
handling. Evidensen pa omradet er dog primzaert med kort opfelgningstid (et ar). Pri-
meerstudier pd omradet er hovedsageligt foretaget i Asien. Der findes dog studier, som
er foretaget i vestlige lande bl.a. Danmark, herunder et RCT-studie, som undersgger
anvendelse af Ortho-K linser hos barn. Indstiller beskriver dog, at langtidsvirkningerne
er relativt uafklarede, samt at der er erfaring med, at nar behandlingen stoppes, acce-
lerer udviklingen af myopi (rebound effekt). Indstiller bemaerker ogsa, at patientpopula-
tionen i de kliniske studier inkluderer b@rn med svag myopi (-0,5), som forventeligt ikke
udvikler patologisk myopi. Forh&bningen er, at den samme effekt kan overfgres til barn
med svaer myopi, og derved reducere udviklingen i patologisk myopi.

Analysetemaets forventede potentiale

Den forventede gevinst ved behandlingen er, at udviklingen af neersynethed reduceres,
men som beskrevet er langtidseffekterne usikre. Behandlingen er pa nuvaerende tids-
punkt et tilbud enkelte steder i hospitalsregi. Indstiller gnsker at fa afdeekket effekten af
behandlingsmulighederne inden behandlingen bliver en mulighed i hospitalsregi til ra-
ske, men naersynede barn (mere udbredt opgaveglidning fra gjenleegepraksis, optiker
eller egen leege til sekundaersektoren). Dette indstilles, da indstiller vurderer evidensen
som usikker, samt at det vil veere en stor patientgruppe at skulle behandle i hospitals-
regi, hvilket vil vaere forbundet med vaesentlige omkostninger, hvorfor det er vaesentligt
at fa effekten tilstraekkeligt belyst forud for en eventuel implementering.

Sekretariatets faglige vurdering

Sekretariatet vurderer, at analysen kan gennemfares med udgangspunkt i den eksiste-
rende evidens, hvis der afgreenses til at undersage effekten af forskellige alternativer til
forebyggelse af forveerring af naersynethed ved bgrn. Det vil potentielt veere relevant at
indsamle empiri inden for f.eks. patientperspektivet.

Tema 4: Resume af analysetemaet
Det indsendte analysetema omhandler blended cognitive behavioral therapy (BCBT)
’Blended Cognitive Beha- | og stepped care til behandling af psykiske lidelser, f.eks. angst og depression.

vioral Therapy og step- Efter droftelse med indstiller er analysetemaet afgraenset til BCBT til patienter med mo-

ped care til behandling af | derat til svaer depression. BCBT er en kombination af internetbaseret terapi og face-to-

psykiske lidelser’ face terapi. Sekretariatet bemaerker, at BCBT skal opfattes som et koncept og paraply-
betegnelse for forskellige interventioner, som anvender en kombination af internetba-

Indstiller: seret terapi og face-to-face terapi, hvorfor det ikke er muligt at identificere én interven-

Region Hovedstadens tion, som evalueres gennem en eventuel analyse. Standardforlgbet for patienter med

Psykiatri moderat til svaer depression vil typisk forega ved egen leege, privat praktiserende
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psykiater eller psykolog eller i hospitalspsykiatrien. Den relevante komparator for BCBT
kan dog potentielt vaere 'venteliste’, hvis der forventes mangel pa ressourcer til aktiv
behandling, eller 'standardforlgbet’ som beskrevet, hvis der er umiddelbar adgang til
denne. Sekretariatet bemaerker i denne sammenhaeng, at den komparative effekt af
BCBT er betinget af, hvad interventionen sammenlignes med, hvilket bar specificeres
ved en eventuel analysespecifikation.

Det er vaesentligt at bemaerke, at Behandlingsradet pa nuveerende tidspunkt er i gang
med en analyse vedr. guidet, internetbaseret kognitiv adfeerdsterapi til behandling af
voksne med let eller moderat depression.

Litteratur og evidens

Der findes flere studier vedr. BCBT til patienter med depression, herunder ogsa evi-
dens af dansk oprindelse. Da BCBT er en paraplybetegnelse for interventioner der i
praksis er gennemfart forskelligartet, forventer sekretariatet en hgj heterogenitet i evi-
densen.

Analysetemaets forventede potentiale

Sekretariatet bemaerker, at da BCBT ikke refererer til én intervention, men et koncept,
kan det blive udfordrende at beskrive de organisatoriske implikationer af anvendelse af
BCBT i praksis, da BCBT-forlgb kan vaere forskelligt organiseret. Denne udfordring vil
ga igen i forbindelse med belysning af det sundhedsgkonomiske perspektiv. For begge
disse perspektiver, kan det derfor blive nadvendigt at antage rammer for, hvordan
BCBT gennemfgres i den danske kontekst, hvor Radets anbefaling efterfalgende vil
veere informeret med udgangspunkt i disse antagelser. Sekretariatet forventer, at det
kan blive ngdvendigt at indsamle empiri vedr. patientperspektivet, samt organisatoriske
implikationer. Efter kontakt med indstiller vurderes det szerligt relevant at belyse be-
handleres accept og anvendelse af BCBT med fokus pa eventuelle faglige og kulturelle
barrierer, der matte veere i relation til en eventuel implementering en dansk kontekst i
forbindelse med belysning af de organisatoriske implikationer.

Sekretariatets faglige vurdering

Sekretariatet vurderer, at en analyse vedrarende BCBT til behandling af patienter med
moderat til svaer depression ligger inden for Behandlingsradets genstandsfelt og meto-
deramme og derfor er mulig, men ogsé udfordrende.

Tema 5: Resume af analysetemaet
Det indsendte analysetema omhandler aget brug af point-of-care tests i forbindelse
’Potentialer i gget brug af | med preehospital visitation. Point-of-care tests anvendes ifm. at en sundhedsfaglig

Point-of-Care tests’ medarbejder (f.eks. paramediciner) kommer ud til borgeren. Testen har til formal at
hjeelpe medarbejderen med at afdeekke om der er behov for en hospitalsindleeggelse.
Indstiller: Analysetemaet er relativt bredt, men efter kontakt til indstiller er det afgraenset til at
Region Hovedstadens vedrgre point-of-care tests til maling af laktat, der blandt andet anvendes ved mistanke
Akutberedskab om sepsis. Denne afgraensning er valgt, da indstiller ser det stgrste potentiale her.

Litteratur og evidens
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Der eksisterer en del litteratur vedr. point-of-care tests til maling af laktat. NICE har i
2015 udgivet en medtech innovation briefing, som omhandler et specifikt produkt til lak-
tatmaling. Rapporten finder bl.a. at laktatmalingen var preecis ift. beslutningstagen
sammenlignet med laboratorietests. Der er endvidere publiceret et systematisk review i
2017, som undersgger patientrelevante effektmal ved brug af point-of-care laktatméa-
ling. Flere af studierne, der er inkluderet i reviewet, er foretaget i en skadestue, og re-
viewet konkluderer, at der mangler evidens for laktatmaling i den primaere sektor. Dertil
konstateres, at den eksisterende evidens viser, at point-of-care maling af laktat er as-
socieret med en tendens mod en reduceret dedelighed pa hospitalet. Derudover findes
der flere primeerstudier, som undersgger maling af laktat. Studierne er dog ikke n@d-
vendigvis i en preehospital kontekst.

Der eksisterer ogsa litteratur vedr. point-of-care tests fra Danmark. Dansk Selskab for
Klinisk Biokemi har i 2020 udgivet en rapport vedr. implementering af point-of-care
tests bade pa og uden for hospitalet. Der fremgar en raekke opmeerksomhedspunkter,
nar point-of-care udstyr implementeres forskellige steder. Region Midtjylland har i okto-
ber 2022 udgivet en rapport angaende Praehospital Visitationsenhed (PVE), hvori det
fremgar, at PVE i prgveperiode har veeret udstyret med ekstra maleudstyr bl.a. point-
of-care test til maling af laktat. | rapporten fremgar, at brugen af point-of-care ikke er
feerdigevalueret pa nuvaerende tidspunkt. Endvidere er Region Syddanmark i gang
med et projekt, hvor de gnsker at belyse den prognostiske vaerdi af laktatmaling analy-
seret praehospitalt. Patienter fra Region Syddanmark sammenlignes med preehospitale
patienter fra Region Nordjylland. Studiet forventes feerdigt i 2024.

Analysetemaets forventede potentiale

Formalet med gget brug af point-of-care tests er hurtigere og mere preecis afdaekning
af borgerens tilstand og igangsaettelse af behandling i hjemmet for derved at undga
ungdvendige hospitalskontakter. Dette kan have gavnlige effekter for patienten, savel
som sundhedsgkonomiske konsekvenser, hvis det ved hjaelp af point-of-care tests er
muligt at eendre behovet for fysisk hospitalskontakt (f.eks. til akutafdelinger og laege-
vagt) med tilhgrende transport, mv.

Sekretariatets faglige vurdering

Sekretariatet vurderer det muligt at belyse praecisionen af laktatmaling via point-of-care
tests overfor laboratorietest i relation til den kliniske effekt og sikkerhed af interventio-
nen. Sekretariatet vurderer dog ogsa at, en starre analyse af laktatmaling som beslut-
ningsstetteveerktgj i den praehospitale kontekst, er kompleks, da interventionen skal
analyseres i sammenhaeng med den nuveerende henvisningspraksis og reglerne her-
for. | tilleeg afheenger henvisning af patienten forventeligt ikke udelukkende af maling af
laktat, men patientens samlede tilstand, (eventuelt ogsa vurderet vha. andre biomarkg-
rer). Derved er det muligt, at laktatmalingen ikke vil kunne sta alene, hvorfor henvisning
alligevel bliver ngdvendig. Dette beror pa en individuel vurdering af den enkelte patient.

Sekretariatet vurderer derfor, at denne analyse vil vaere udfordret af Behandlingsradets

nuveaerende metoderamme. Det kan overvejes, om en sadan type analyse er placeret
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hensigtsmaessigt hos Behandlingsradet, eller om det er relevant med yderligere afprov-
ning i regionerne, jf. det igangvaerende projekt i Region Syddanmark.

Tema 6: Resume af analysetemaet

Analysetemaet vedrgrer behandling af bern med underarmsfraktur. Den nuvaerende
’Behandling af under- behandling foregar pa en operationsstue typisk som invasiv reponering, hvor indstiller i
armsfraktur hos born’ analysetemaet forslar behandling i akutmodtagelsen med moderat bedgvelse og lukket

reponering. Der fremgar en raekke potentielle fokusomrader for analysetemaet bl.a. be-
Indstiller: davelse af barnene. Denne del vurderes ikke at veere inden for Behandlingsradets
Amager Hvidovre Hospital, | genstandsfelt. Efter draftelse med indstiller er temaet afgreenset til lukket reponering i
Region Hovedstaden akutmodtagelse sammenlignet med invasiv reponering pa en operationsstue. En ana-
lyse af dette vil bade have en klinisk og en organisatorisk dimension, og kraever et stort
fokus pa de organisatoriske pavirkninger ved omplaceringen af opgaven.

Litteratur og evidens

Vejledninger til behandling af underarmsfraktur hos barn fremgar flere steder, bl.a. Lee-
gehandbogen péa sundhed.dk, samt retningslinjer for f.eks. Regionshospitalet Ggdstrup
og Region Nordjylland. Derudover har Dansk Bgrneortopzedisk Selskab udgivet en kort
klinisk retningslinje vedr. behandling af distale metafyseere radiusfrakturer hos bgrn. |
den kliniske retningslinje fremgar bl.a. hvornar konservativ behandling anbefales, samt
hvilke kriterier, der skal veere til stede for at reposition anbefales. Efter drgftelse med
indstiller er det blevet tydeligt, at vinklen pa frakturen er afggrende for, om den kraever
operation, eller om det kan behandles i akutmodtagelsen. Derudover har indstiller gjort
opmeerksom pa, at reponering i akutmodtagelsen foregar enkelte steder i Danmark,
men at det langt overvejende foregar pa en operationsstue.

Der er identificeret litteratur vedr. lukket reponering hos barn i skadestuen. Det er dog
uklart hvor meget litteratur, der eksisterer pa omradet, samt om det er komparativt.
Derudover eksisterer der studier, som undersgger lukket reponering sammenlignet
med aben. Der er bl.a. udgivet et review vedr. interventioner til behandling af handleds-
frakturer hos barn. | reviewet undersgges bl.a. kirurgisk fiksering efterfulgt af gipsning
sammenlignet med gipsning efter lukket reponering. Studierne, der indgar i reviewet, er
dog ikke ngdvendigvis foretaget i en skadestue, hvilket kan have en betydning for en
potentiel analyse.

Analysetemaets forventede gevinster

De potentielle gevinster er seerligt patientrelaterede. Behandlingen med lukket repone-
ring kan potentielt medfare kortere og hurtigere forlgb for barn og deres familie. Derud-
over vil det potentielt kunne medfare en besparelse, da der ikke skal anvendes operati-
onsstuer og foreeldre kan have feerre fravaersdage fra arbejde hvor sidstnaevnte dog
ikke er et aspekt, der kan blive belyst ved en eventuel analyse i Behandlingsradet, jf.
Behandlingsradets metoderamme og -vejledning for stegrre analyser.

Sekretariatets faglige vurdering

Sekretariatet vurderer, at en analyse inden for temaet kan gennemfares, safremt te-
maet afgreenses til eksempelvis lukket reponering overfor invasiv. Sekretariatet be-
meerker, at der vil veere en vaesentlig organisatorisk pavirkning forbundet med en
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eventuel omorganisering af behandlingen af underarmsfrakturer iht. indstillingen. Det
forventes at vaere sveert at belyse emnet informativt, da lokale implikationer af en om-
organisering i hgj grad vil athsenge af det enkelte behandlingssted personalesammen-
saetning, tilgeengelige kompetencer, fysiske indretning, mv. En samlet, meningsfuld
analyse af organisatoriske implikationer kan derfor blive udfordret. Dette vil ligeledes
have en pavirkning pa det sundhedsgkonomiske perspektiv, som ogsa forventes sveert
at belyse informativt og meningsfuldt. Ved udarbejdelsen af en potentiel analyse for-
venter sekretariatet, at der skal indsamles ny empiri vedr. patientperspektivet samt or-
ganisatoriske Implikationer.

Tema7: Resume af analysetemaet
Det indsendte analystema omhandler behandling af patienter med type 1 diabetes med
’Insulinpumpebehand- automated insulin delivery (AID), der udggres af et sensor-insulinpumpesystem med
ling, closed-loop, AID’ Hybrid closed-loop (HCL). Den nuveerende diabetesteknologiske behandling bestar i
sensorbaserede glukosemalere (CGM) til barn og voksne med type-1 diabetes jf. Be-
Indstiller: handlingsradets anbefaling vedrgrende sensorbaserede glukosemalere. Derudover til-
Region Midtjylland bydes insulinpumpebehandling (CSII) og sensor-insulinpumpebehandling pa et lavere

integrationsniveau. Alternativet til sensor-pumpebehandling er fingerprik til blodgluko-
semaling og insulinpen til insulininfusion.

Litteratur og evidens

NICE (National Institute for health and Care Excellence) har udfert en analyse af AID til
patienter, som ikke er velregulerede pa trods af brugen af enkeltstaende diabetestek-
nologi, for eksempel sensor eller pumpe. Analysen fra NICE udspringer i at NICE ten-
tativt anbefaler AID-systemer til patienter, der behandles med en eller flere diabetes-
teknologier, herunder sensorbaseret glukosemaler, insulinpumpe eller begge dele, som
ikke opnar en tilstraekkelig effekt heraf pa deres langtidsblodsukker (HbA1C over 64
mmol/mol), samt til gravide. Pa baggrund af en cost-utility analyse estimerer NICE om-
kostningseffektiviteten af AID til £179k (DKK1.534.000) per QALY, sammenlignet med
CGM+CSII. Jf. anbefalingen fra NICE afhaenger en anbefaling af AID-systemer derfor
af, at der skal forhandles en rabataftale med producenter af AID-teknologier og NHS
England.

NICE identificerer igennem deres systematiske litteratursggning 11 RCT’er, og der ek-
sisterer forventeligt et antal observationelle studier udover dette. Studierne varierer i
opfelgningstid (12u til 6m), studiepopulation (spsedbern til seldre) og sterrelse.
Internationale guidelines fra ISPAD (International Society for Pediatric and Adolescent
Diabetes) anbefaler AID-systemer til unge med diabetes, pa baggrund af positive effek-
ter pa HbA1c, time in range (TIR) og livskvalitet.

Der er set store behandlingsmaessige effekter af AID, ogsa for patienter, som tidligere
har veeret svaere at hjeelpe med diabetesteknologi. Dette er bl.a. vurderet pa glykae-
misk status (time-in-range og HbA1c), hvilket forventes at have en stor betydning for
bade akutte og kroniske komplikationer til diabetes. | tillaeg hertil kan automatisering af
diabetesbehandling potentielt mindske diabetes distress hos patienterne. Det er uvist,
om en del fremmgder pa sigt kan undveeres eller kan konverteres til virtuelle konsultati-
oner, pa baggrund af den ggede datameengde, der indsamles med AlD-systemer.

Analysetemaets forventede potentiale
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En analyse af anvendelsen af AID til behandling af patienter med type-1 diabetes kan
bidrage til at give klarhed og evidensbaserede anbefalinger vedr. ibrugtagning af et nyt
behandlingsredskab i et hurtigt udviklende sygdomsomrade.

Sekretariatets faglige vurdering

Analysen vurderes mulig at udfgre pa baggrund af den evidens, der foreligger pa tek-
nologiens kliniske effekt og sikkerhed. Dog er den eksisterende litteratur fsva. klinisk
effekt og sikkerhed heterogen, og det vides dermed ikke for hvilke subgrupper af den
bredere T1DM population, der meningsfuldt kan drages konklusioner om effekten af
AID. Det forventes at veere ngdvendigt at indsamle empiri vedr. patientperspektivet,
samt organisatoriske implikationer. Der er opmaerksomhed pa, at en stor del af den ek-

sisterende evidens for AID omfatter behandling af bgrn og unge.
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Oversigt over ikke-udvalgte indstillinger af analysete-
maer for 2023 og 2022

Grundet det relativt lave antal indstillinger af analysetemaer i 2023 har sekretariatet udarbejdet en samlet
oversigt over alle ikke-udvalgte indstillinger for 2023 og 2022, der kan fungere som supplement til indstillin-
gerne fori ar, hvis det viser sig relevant. | oversigten er der foretaget en opdeling og en prioritering af tema-
erne, der tager udgangspunkt i sekretariatets vurdering og den drgftelse, der var i Radet, da temaerne for-
ste gang blev draftet.

2023
# Tema Forslagsstiller Status 2023
Temaer med hgj prioritet
3 Virtual reality (VR) som smertelindring til | Sydvestjysk Sygehus

barn og unge med akutte procedure-re-
laterede smerter

mindfulness,

11 | Artroskopi ved smerter Region Nordjylland
19 | Optimering af cancerkontroller Regionshospitalet Ggdstrup
Temaer, der kan besvares
1 Temperaturmaling og opretholdelse af Sydvestjysk Sygehus
normal temperatur pa operationspatien-
ter med aneestesivarighed > 2 timer
4 Brug af videokonsultation som supple- Region Syddanmark pa vegne
ment til psykiatrisk af Regionerne
behandling ved fysisk fremmgade
6 Virtual reality — eksponeringsterapi, Region Syddanmark pa vegne

af Regionerne
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meningsfuld aktivitet og innovative tera-
piformer

8 Perkutan vertebroplastik (PVP) af oste- | Aarhus Universitetshospital Er i gang med at blive
oporotiske sammenfald (vertebrale frak- gennemfgrt som eva-
turer) luering

10 | Kredslgbsmonitorering / estimering af Region Nordjylland
minutvolumen

Temaer, der mangler afgraensning

2 Klinisk anvendelse af 3D teknologier Aarhus Universitetshospital

7 Omstilling af fremtidens kontrol af lunge- | Aarhus Universitetshospital Er pa tegnebreettet til
syge patienter at blive gennemfart

som evaluering

13 | Behandling af patienter med kroniske Region Sjeaelland
Smerter

14 | Udvikling af det radiologiske omrade Region Sjeelland

Temaer med saerlige opmaerksomhedspunkter

16 | Praenatal genetisk diagnostik Region Hovedstaden

20 | Differentiering af pakkeforlgb Regionshospitalet Ggdstrup

Temaer, der falder uden for genstandsfeltet

9 Forebyggelse af hjertekarsygdom hos Region Nordjylland
patienter med sveere
psykiatriske tilstande ved at man i syge-
husbaseret psykiatri
ivaerkseetter og monitorerer initial farma-
kologisk behandling af hjertekar-risiko-
faktorer.

15 | Antikoagulition Region Midtjylland

18 | Bivirkninger til immunterapi Region Hovedstaden
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2022
# Tema Forslagsstiller Status 2023
Temaer med hgj prioritet

3 Diagnostik og behandling af infektionski- | Rigshospitalet

rurgiske tilstande
7 Klimaterapi til patienter med psoriasis Region Syddanmark
9 Systematisk monitorering af patienters Region Syddanmark

vitalparametre med henblik pa tidlig op-

sporing af kritisk sygdom

Temaer, der kan besvares
10 | Tinnitus Hospitalsenheden Vest, Re-
gion Midtjylland
Temaer, der mangler afgraensning

2 Behandling af patienter med kroniske Sjeellands Universitetshospital

smerter
4 Ernaering og maltider til indlagte patien- | Hospitalsenheden Vest, Re-

ter gion Midtjylland
9 Systematisk monitorering af patienters Region Syddanmark

vitalparametre med henblik pa tidlig op-

sporing af kritisk sygdom
11 | Udvikling af det radiologiske omrade Sjeellands Universitetshospital

Temaer med seerlige opmaerksomhedspunkter
Temaer, der falder uden for genstandsfeltet
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Indstillede analysetemaer for 2022
Raekkefglgen pa temaer er som fglger:
# Tema Indstiller
1 Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi Region Syddanmark
2 Behandling af patienter med kroniske smerter Sjeellands Universitetshospital
3 Diagnostik og behandling af infektionskirurgiske tilstande Rigshospitalet
4 Hospitalsenheden Vest, Region
Ernzering og maltider til indlagte patienter Midtjylland
5 Handholdt fokuseret ultralyd i akutmedicinen Odense Universitetshospital
6 Intelligente Senge Behandlingsradet
7 Klimaterapi til patienter med psoriasis Region Syddanmark
8 Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstgtte til koloskopi Region Midtjylland
9 Systematisk monitorering af patienters vitalparametre med
henblik pa tidlig opsporing af kritisk sygdom Region Syddanmark
10 Hospitalsenheden Vest, Region
Tinnitus Midtjylland
11 Udvikling af det radiologiske omrade Sjeellands Universitetshospital
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Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi

Indstille

Region Syddanmark

Tema 1

Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi

Opstil potentielle
fokusomrader indenfor
temaet i punktform

Brug af diabetesteknologi til maling og regulering af blodsukker for voksne med
type 1-diabetes herunder:

¢ Insulinpumper

e Flash glukosemalere (FGM)

¢ Kontinuerlige glukosemalere (CGM)

e Kombination af pumpe og hhv. flash glukosemalere eller kontinuerlige

glukosemalere
e Fingerprik, blodsukkerapperat, insulinpen mm.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Diabetesteknologi og diabetesbehandling har udviklet sig markant over de
seneste ar og har medfart en forbedring i behandlingsresultater og livskvalitet
for patienter med type 1-diabetes. Der tegner sig imidlertid store forskelle i
anvendelsen af diabetesteknologi mellem regionerne (behandlingsredskab) og
kommunerne (hjaelpemiddel).

Hertil kommer at den teknologiske udvikling gar meget steerkt, og at der
labende udvikles nye behandlingsredskaber, der pa forskellig vis pavirker
patientoplevelser, klinisk outcome og gkonomi mv.

For FGM og insulinpumpe findes der nationale retningslinjer for tildeling, mens
der for CGM foreligger en national anbefaling (DES). Disse retningslinjer og
anbefalinger er ikke koordineret pa tveers af teknologierne, hvilket komplicerer
omkostningseffektiv brug af diabetesteknologi.

Sammenfattet betyder det, at det er uklart, hvordan ressourcer til
diabetesteknologi benyttes bedst muligt i forhold til at sikre mest sundhed for
pengene og bedst kvalitet i diabetesbehandlingen.

Beskriv den
overordnede
patientpopulation

Voksne med type 1-diabetes.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for
patienterne

Ved at undersgge omkostningseffektiv brug af diabetesteknologi vil mere
sundhed for de samme ressourcer kunne opnas. Det vil blive belyst, hvilken
diabetesteknologi, som giver patienterne starst vaerdi.

Tidligere evalueringer har ikke inkluderet et bredt livskvalitetsmal, hvorfor
gevinster for patienterne pt. ikke er neermere belyst (f.eks. livskvalitet, tilknytning
til arbejdsmarked, diabetes distress, funktionsniveau m.m).

Ligeledes vil der kunne opnas ensartede behandlingstilbud pa tvaers af
regionerne, som vil kunne skabe mere lighed i sundhed for patienterne. Herved
vil patienterne opleve ensartet anvendelse af diabetesteknologi og
retningslinjer/kriterier for behandling uagtet geografisk tilhgrsforhold.
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Beskriv de
gkonomiske
betragtninger for
omradet

Efterspargslen efter diabetesteknologi blandt bade klinikere og patienter er stor.
Det har gget omkostningerne til omradet markant. Ressourcetreekket drives ikke
kun af udgiften til teknologierne, men ogsa af ressourcer til konsultationer
relateret til diabetesteknologi.

Evalueringen vil kunne danne grundlag for en samlet retningslinje for tildeling af
diabetesteknologi (FGM, CGM og insulinpumpe), som vil kunne sikre
omkostningseffektivitet.

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

Der er igangsat en evaluering af de nye tildelingskriterier for Flash glukose
malere i regi af Det Nationale Netveerk for Diabetes. Evalueringens hovedformal
er at evaluere pa brugen af Flash Glukosemalere (FGM) pa tvaers af
regionerne, samt at belyse de helbredsmaessige og gkonomiske konsekvenser
ved anvendelsen af FGM. Evalueringen af FGM-retningslinjen forventes feerdig
primo 2022. Evalueringen hviler primeert pa ny kodepraksis indfert i april 2020,
der muliggegr identifikation af patienter med diabetesteknologi herunder FGM.
Dog er der fortsat udfordringer ved datagrundlaget, der udfordrer evalueringen.
En fuld evaluering af FGM er begraenset da datagrundlaget er praeget af
nuvaerende retningslinjer, saledes at ikke alle patientgrupper har adgang til
FGM.

Ligeledes ser evalueringen ikke bredt pa brugen af diabetesteknologi.
Copenhagen Economics har udarbejdet evaluering af FGM for producenten
Abbott, samt evaluering af sensorer (CGM og FGM) for Diabetesforeningen.
Der indgar en reekke antagelser, som kan udfordres og datagrundlaget kan
optimeres. Ligeledes inkluderes kombinationer af diabetesteknologi ikke og der
er ikke anvendt et generisk livskvalitetsmal.

@vrige bemaerkninger

69/295




Bilag 4 - Bilag 4 - Analysetemaer og bemerkninger for 2022 (1)

Behandlingsradet

Indstiller

Sjeellands Universitetshospital, Region Sjaelland

Tema 2

Behandling af patienter med kroniske smerter

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

o |kke-farmakologisk behandling

e Psykens sammenhaeng til oplevelsen af fysisk smerte.

o Afstigmatisering

o Forebyggelse af ledsagesymptomer, som fx depression, aengstelse,
sevnforstyrrelser, isolation, nedsat aktivitetsniveau, darlig hukommelse,
mistet livsgleede, hablashed mm.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Patienter med kroniske smerter findes bade pa det medicinske og det kirurgiske
omréade og indenfor alle specialer. Kroniske smerter kan veere bade en social,
fysisk og psykisk belastning. Patienter med kroniske smerter har i varierende
grad behov for bade sygehusbehandling og behandling hos praktiserende spe-
cialleger og alment praktiserende laeger. Kroniske smertepatienter har endvi-
dere et stort forbrug af medicin.

Samtidig oplever patienter med kroniske smerter, at deres situation er meget
indgribende i forhold til bade deres privatliv og deres tilknytning til arbejdsmar-
kedet. Det betyder derfor ogsa, at patienter med kroniske smerter ogsa har be-
hov for kommunale tilbud og skonomisk staotte.

| Region Sjeelland er der bl.a. udover de almindelige afdelinger ogsé etableret
Center for Funktionelle Lidelser, en tvaerfaglig smerteklinik og et rygcenter.

Det vil derfor vaere interessant at lave en analyse, der viser, om og hvordan
man med de rette ikke-farmakologiske forebyggelses-, behandlings- og rehabili-
teringstilbud kan samarbejde om at give gget livskvalitet til patienter med kroni-
ske smerte samt opna en gkonomisk besparelse bade i sundhedsvaesenet og
kommunalt regi — pa tvaers af patientgrupper og specialer.

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

Kroniske smertepatienter er en stor patientgruppe — Sundhedsstyrelsen vurde-
rer, at 1,3 mio. personer i Danmark har hyppigt tilbagevendende eller kroniske
Smerter, altsé at mere end hver 5. dansker lever med kroniske smetrter.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

e Bedre livskvalitet

e Bevare tilknytning til arbejdsmarkedet
e Mindre medicinforbrug

o Faerre kontakter til sundhedsvaesenet
o Afstigmatisering i omverdenen

e  Sammenhaengende patientforlgb

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der bor ses pa mulighederne for:

o Feaerre kontakter til sundhedsvaesenet
o Starre grad af selvforsgrgelse
e Mindre medicinforbrug

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
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litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

@vrige bemaerkninger
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Indstiller Rigshospitalet ved Afdeling for Klinisk Mikrobiologi, Professor dr.med & PhD
Thomas Bjarnsholt, Afdeling for Led- og Knoglekirurgi Professor, overlaege, dr.
med., FRCS Anders Odgaard og Herlev-Gentofte Hospital ved Infektionskirurgisk
sektion Overleege, PhD Hans Gottlieb

Tema 3 Diagnostik og behandling af infektionskirurgiske tilstande

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

e Nedbryde administrative graenser/sektorer mellem de involverede afdelin-
ger/specialer/hospitaler

¢ Dialog med henvisende afdelinger
e Ensartede prgvetagningssaet og retningslinjer for prgvetagning
e Standardiserede metoder til opbevaring og transport for prgver

e Ensartet mikrobiologisk udredning med foku s per-

sisterende infektioner - Biofilm

e Ensartede retningslinjer for kirurgisk revision af knogleinfektioner med eller
uden fremmedlegemer

e Ensartede retningslinjer for anvendelse af intravengs antibiotika

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Patienter med infektioner i knogler eller led omfatter en voksende gruppe, da
flere af disse er aeldre og borgere, som har gennemgdet akutte eller planlagte
operationer med indsattelse af fremmedlegemer. Dybe knogle- eller ledinfekti-
oner medfgrer en ekstremt omkostningstung patientgruppe, som aktuelt des-
veerre diagnosticeres og behandles pa for lavt niveau. Denne behandling kan
endog med besparelser, optimeres pd en lang raekke punkter.

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

Der fortages i RegionH 8-10.000 operationer med indseettelse af kunstige led,
mens der pd landsplan er 20-25.000. Af dem vurderes 2% at ende som kompli-
cerede patientforlgb.

Incidensen for heematogene og frakturrelaterede osteomyelitter er bestemt til
ca. 1100 tilfeelde drligt.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Med ensretning af prgvetagning, de diagnostiske metoder og antibiotikabe-
handling af patienter med kroniske knogle og ledinfektioner i Region H, vil vi
kunne behandle patienterne med infektionskirurgiske tilstande efter den hgje-
ste internationale standard. Dette vil fgre til bedre og kortere patient forlgb
samt forebygge re-infektioner

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Undga amputationer, gare behandlingen billigere og kortere indlaeggelse samt
@ge vores viden inden for omrddet
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Angiv, om der er kend- | Bone Infection Unit i Oxford, England ( https.//www.ouh.nhs.uk/boneinfec-
skab til eksisterende tion/) og PRO-Implant i Berlin Tyskland ( https://pro-implant.org/) har indfgrt

Iitteratlfr eller a.nalyser lignende tiltag med markant forbedret diagnostik, behandling og indlaeggelses-
af omradet. Hvis dette vid
j

er tilfeeldet, angives
disse.

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Erneeringsenheden, Hospitalsenheden Vest, Region Midtjylland

Tema 4

Ernaering og maltider til indlagte patienter

Opstil potentielle
fokusomrader indenfor
temaet i punktform

e Indkeb og menuplanleegning

e Kostformer pa hospitalet

o Mad- og maltidssystemer (produktion, distribution og servering)

o Madbestilling

o  Madspild

e Optimal erneering af patienter

e  Spise/opholdsmiljg (atmosfaere)

e Sensorisk/gastronomisk maltidsudvikling med fokus pa
patientpreeferencer

e Screening for undererneering pa hospital med NRS-2002

o  Ernaeringsbehandling pa hospital

o NRS-2002 brugervenlighed i Elektronisk Patient Journal (EPJ)

o NRS-2002 validitet i Elektronisk Patient Journal (EPJ)

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Ernaeringsarbejdet malrettet indlagte patienter favner bredt og omfatter mange
faggrupper. Kokken- og forskningsmedarbejdere har opgaver med indkab,
menuplanleegning, produktion, distribution, servering og gastronomisk udvikling
af patientmaltider. Desuden har plejepersonale, kliniske dieetister og leeger
opgaver ift. vurdering af risiko for undererneering, ordinering af kostform,
kortleegning af ernaeringsrelevante oplysninger og tiltag, radgivning, vejledning
og individuel ernaeringsbehandling.

Siden 2003 har Sundhedsstyrelsen anbefalet, at alle indlagte ikke terminale
patienter over 18 ar, screenes for underernaering med NRS-2002. Til trods
herfor er det i Hospitalsenheden Vest fundet, at kun ca. 30 % af patienterne
screenes for undererneering. Af disse findes 29 % i erneeringstrisiko, og kun
ganske fa ernaeringsbehandles. Endvidere er det kun omkring halvdelen af de
indlagte patienter, som far nok energi, og kun omkring en tredjedel far nok
protein. 4 ud af 5 underernaerede patienter taber yderligere i veegt under
indleeggelsen. Manglende fokus pa patienternes ernaering kan fare til, at
patienter, som er i erneeringsrisiko, overses og dermed ikke far den
ernzeringsbehandling, de har brug for.

Et andet fokus er mélrettet de hospitalsmailtider, der serveres til indlagte
patienter. De sidste ar har mange danske hospitalsk@kkener gennemgéet starre
endringer i forhold til maltidsbestilling, tilberedning, servering og
produktion/spild. Cirka 40 % af den mad som produceres pé danske sygehuse
ender som madspild.

Der mangler viden om, hvorvidt der er sket en overordnet sundhedsteknologisk
og patientorienteret udvikling pa ernaeringsomradet, som kan forbedre
patientforlabene samt optimere arbejdsgange og ressourceforbrug i forhold til
blandt andet ernaeringsscreening, maltidsbestilling, kostregistrering og
ernaeringsbehandling.

Hovedformalet med at indsamle denne viden, er, at forebygge og behandle
sygdomsbetinget undererneering.
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Beskriv den
overordnede
patientpopulation

I Hospitalsenheden Vest (HEV) er der ca. 500 sengepladser (somatik og
psykiatri inkluderet) og i Region Midtjylland ca. 2.500 sengepladser. Ved en
undersggelse i HEV er det tidligere fundet, at 30 % ernseringsscreenes og 29 %
af disse er i ernaeringsrisiko. Dette svarer til, at mindst 150 patienter i
Hospitalsenheden Vest er underernaerede, og pa Region Midtjyllands Hospitaler
er ca. 750 er underernaerede eller i risiko for at blive det, hvorfor de bar
ernaeringsbehandles.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for
patienterne

Der er behov for, at optimere pa bade patienternaering, hospitalsmaltider,
brugen af ernaeringsscreeningsveerktgjet NRS-2002 og den ernaeringsmeaessige
behandling af underernzerede patienter i Hospitalsenheden Vest.

Péa baggrund af tidligere videnskabelig litteratur pa omradet, vurderes det, at
indlagte patienter bliver mindre syge, far kortere indlaeggelse, bedre livskvalitet
og nedsat dgdelighed.

Beskriv de
gkonomiske
betragtninger for
omradet

Cirka 30-40% af de patienter, der indleegges péa danske sygehuse er
underernzerede eller i risiko for at blive det, og 4 ud af 5 patienter taber i veegt
mens de er indlagt. Det betyder gget sygelighed, laengere indlaeggelsestid og
gget dadelighed. Ved at optimere pa patienternes erneeringsbehandling og
maltider, vurderes det, at sdvel sygelighed som komplikationer under
indlaeggelse og dadelighed kan nedseettes. | en nylig schweizisk publikation er
det vist, at ernaeringsintervention pa sygehuse er szerdeles
omkostningseffektivt.

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfaeldet, angives
disse.

Med fokus pa de sundhedsteknologiske aspekter af ernaeringsbehandling og
hospitalsmaltider er omrédet sé vidt vides ikke analyseret tidligere.

@vrige bemaerkninger
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Svendborg Sygehus

Afdeling: Klinisk Udvikling Udarbejdet af: Tue Kjelhede
Sagsnr.: 19/18451 E-mail: tue.kjolhede@rsyd.dk
Dato: 25. august 2021 Telefon: 5152 6692
Notat

ANALYSETEMA TIL BEHANDLINGSRADET

Handholdt fokuseret ultralyd i akutmedicinen

Indstiller Odense Universitetshospital

Tema 5 Fokuseret point-of-care ultralyd i akutmedicin
Opstil potentielle fo- | ©  Anvendelse i FAM

kusomrader indenfor | e  Anvendelse i akut lzegebilen

temaet e Anvendelse i ambulance
e Anvendelse i szrlige akutte fokuserede UL-undersggelser
o Lunge
o Hjerte

o Abdominal

o Dyb venetrombose

o Muskuloskeletal
e Serligt velegnet apparatur
Motivation for indstil- | Ultralydsskanninger anvendes i stigende grad i akutmedicinen som en del af
ling af temaet den initiale diagnostik. Udviklingen af smé handholdte beerbare enheder, der
kan kobles til smartphone/tablet har gget tilgaengeligheden af UL til besva-
relse af mere fokuserede diagnostiske spargsmal (simple og hurtige under-
sggelser til besvarelse af klinisk relevante, praedefinerede, specifikke, ja/nej
spargsmal).

Der opleves stor interesse og behov blandt det kliniske akutmedicinske per-
sonale, og der er potentiale for at forkorte forlgb i FAM og undga ungdven-
dige undersggelser ved igangsaette det rette behandlingsspor tidligere.

Hertil er der adskillige forskellige producenter af ultralydsudstyr, hvor hvert
apparat har forskellige prisklasser og funktionalitet, sa der er behov for at
pege pa velegnet udstyr til forskellige situationer.

Tillige kraever anvendelse af udstyret specialiseret undervisning, og hvis ap-
paraturet bliver en fast del af den initiale diagnostik, skal der sikres tilstreek-
kelige kompetence/uddannelse hos relevant personale.

Af patientsikkerhedsmeessige arsager er der ogséa et behov for at fa etable-
ret kendskabet til evidensniveauet for den diagnostiske praecision af den nye
generation af handholdte apparaturer sammenlignet med det traditionelle

apparatur.
Beskriv patientpopu- | Alle borgere der kommer i forleb pé akutmedicin. Der kan fokuseres pa seer-
lation lige omrader sasom fokuseret lunge-, hjerte-, abdominal-UL-skanning.
Region :’:-'.'C:.;jf!ﬂ-ﬂ;_l-:‘. ﬂatienten forst OUH
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Svendborg Sygehus

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der kan vaere betragtelige omkostninger forbundet med anskaffelse af ud-
styret (stykpriser varierer fra kr. 25.000 til kr. 200.000), afhaengig af udbre-
delsen og tilgaengeligheden af det (hvilke personalegrupper skal kunne an-
vende det).

Der er potentielle besparelser, da hurtig fokuseret diagnostisering kan sikre
at patienter tidligere anvises i rette behandlingspor, og den rette behand-
lings gives fra start (ungdvendige scanninger/undersggelser undgas).

Der er behov for at fa undersggt forholdet mellem anskaffelsesprisen og den
potentielle besparelse.

Litteratur

e Arvig, M.D. et al. Point of care-UL-skanning i danske akutafdelinger.
Ugeskr Laeger 2021 Apr 19;183(16):VV12200906. PMID: 33913433

e Rykkje, A. et al. Hand-Held Ultrasound Devices Compared with High-End
Ultrasound Systems: A Systematic Review. Diagnostics 2019 Jun
15,9(2),61. PMID: 31208078

e Malik AN et al. The Use of Handheld Ultrasound Devices in Emergency
Medicine. Curr Emerg Hosp Med Rep. 2021 May 11;1-9. PMID:
33996272

@vrige bemeerknin-
ger
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Behandlingsradet

Alfred Nobels Vej 27

9220 Aalborg @

7021 08 00
kontakt@behandlingsraadet.dk
www.behandlingsraadet.dk

Indstiller

Behandlingsradet

Tema 6

Intelligente/hgjteknologiske hospitalssenge

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

e Automatisering af arbejdsgange

e Friggrelse af personaleressourcer til gvrige opgaver

o Forbedret arbejdsmiljg szerligt for sygepleje- og fysioterapeutpersonale

¢ Kiliniske effekter, herunder mulig reduktion i risiko for tryksar samt
lunge- og kredslgbskomplikationer.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Behandlingsradet ser et muligt potentiale ved benyttelsen af intelligente senge
pa seerligt plejekreevende behandlingsomrader, f.eks. intensiv og akutafdelinger
samt neurorehabiliteringsafsnit. Potentialets omfang, herunder bredden af be-
handlingsomrader samt fordele og ulemper ved specifikke produkter, kan med
fordel belyses yderligere inden eventuel udbredelse.

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

Den relevante patientpopulation ift. anvendelse af intelligente/hgjteknologiske
hospitalssenge udggres primeert af intensiv-patienter, men kan ogsa veere rele-
vant for gvrige omrader med intensive behandlings-, pleje- og rehabiliteringsop-
gaver.

Arsrapport 2019-2021 fra Dansk Intensiv Database beskriver et gennemsnitligt
antal intensivindlaeggelser pa ca. 25.000 arligt med en gennemsnitlig indlaeggel-
sestid pa knapt 90 timer.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

En automatisering af opgaver, som tidligere har veeret udfert manuelt (f.eks. for-
flytninger, vejninger og lejringer), kan antages at sikre efterlevelse af anbefalet
frekvens pa fgrnaevnte opgaver og give personalet ekstra tid til at lase andre
behandlings- og plejeopgaver og kan i visse tilfeelde veere mere skansomt for
patienten set i forhold til tilsvarende manuelt udferte procedurer.

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Potentialet for benyttelse af intelligente senge skal ikke ngdvendigvis findes ved
frigarelse af budgetmidler, men skal forventeligt findes i frigagrelse af personale-
ressourcer. Den potentielle friggrelse af personaleressourcer kan medfere, at
personalet kan na andre vigtige opgaver og/eller Igse avrige opgaver med hg-
jere kvalitet.

Det kan desuden antages, at en automatisering af manuelle opgaver som for-
flytninger, vejninger mv. kan medfare et forbedret arbejdsmiljg med en dertil fal-
gende potentiel reduktion i antallet af arbejdsskader og/eller sygefraveer.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

National Klinisk Retningslinje for Forebyggelse af Tryksar hos voksne over 18
ar: https://www.hospitalsenhedmidt.dk/siteassets/afdelinger/cpk/forskningsen-
heden/pdf-filer/national-klinisk-retningslinje-forebyggelse-af-tryk-

sar 20201109.pdf
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(Denne NKR beskriver de rutinemaessige sygeplejefaglige opgaver der aktuelt,
mestendels udfgres manuelt mhp. forebyggelse af tryksar)

MTV af projekt "Ergonomisk Optimal Sengehandtering”

@vrige bemaerkninger | Behandlingsradet har modtaget et evalueringsforslag vedr. en konkret intelligent
hospitalsseng, men vurderer, at kompleksiteten af det nadvendige analytiske
arbejde fordrer, at emnet belyses som en starre analyse, hvilket har givet anled-
ning til det neerveerende forslag.
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Udfyldte skemaer med forslag til analysetemaer til Behandlingsrad august 2021

1. Klimaterapi til patienter med psoriasis

Indstiller Region Syddanmark

Tema 7 Klimaterapi til patienter med psoriasis

Opstil potentielle | Effekten af klimaterapi til patienter med psoriasis

fokusomrader - Sammenligning af forskellige typer/tilbud af klimaterapi

inden for temaet | - Sammenligning af forskellige typer/tilbud af klimaterapi med medicinsk behandling
i punktform - Sammenligning af forskellige typer/tilbud af klimaterapi med lysbehandling

Sikre ensartet visitationsprocedurer og —kriterier pa tvaers af regioner.

Angiv motivation
for indstilling af
temaet

Klimaterapiophold ved Det Dgde Hav i Israel har hidtil vaeret en behandlingsform
som tilbydes patienter med svaer psoriasis, med baggrund i erfaringen at ophold og
behandling over en 3-4 ugers periode under disse saerlige klimatiske forhold kan
skaffe ro i patienternes psoriasis i en kortere eller lzengere periode, typisk nogle
maneder.

Behandlingsformen bruges overvejende i aftagende maengde, herunder pa grund af
nye effektive medicinske behandlingsmuligheder og en aendret sygdomsforstaelse
af at psoriasis bgr opfattes som en systemsygdom, og klimaterapi opfattes derfor
overordnet af de fleste som en aldre behandlingsform forbeholdt de helt fa patienter
som ikke kan behandles pa anden og mere effektiv samt sikker vis.

Foruden ophold i Israel er der ogsa udbydere af klimaterapi i Kroatien, pa Island og
pa Laes@ som bl.a. tilbyder lysbehandlinger (med ultraviolet b-lys, UVB)
sammenholdt med saltvandsbade og andet. Alle med varierende grad af evidens for
behandlingen.

| dag er der regionale forskelle pa, hvorledes visitation/indstilling til klimaterapi
foregar og handteringen heraf. Dette har isser Psoriasisforeningen kritiseret, da det
skaber ulighed i sundhed pba. geografisk tilhgrsforhold.

Beskriv den
overordnede
patientpopulation

Psoriasisforeningen estimerer at omtrent 3% af befolkningen har psoriasis, om end
nyere forskning peger op mod 4-5%.

| 2019 var 287 danskere afsted pa klimaterapiophold.

Beskriv
potentialet for
agget veerdi for
patienterne

Ensartet visitation og handtering mellem regionerne vil skabe mere lighed i sundhed
patienterne, saledes at patienterne oplever ensartet henvisning og tilbud uagtet
geografisk tilhgrsforhold.

Der tilbydes ensartede evidensbaserede behandlingstilbud pa tveers af regionerne.

Beskriv de
gkonomiske
betragtninger for
omradet

[suppleret den 2. sept. 2021]

- Regionerne betaler for klimaterapiophold.

- Sammenligningen med medicinsk og biologisk behandling afhaenger af
opggrelsesmetoden (bl.a. om tabte arbejdsdage ved 3-4 ugers ophold
teelles med for klimaterapiopholdet), men overordnet er der dette forhold;

o Klimaterapi (i Israel) er dyrere end methotrexat
o Klimaterapi (i Israel) er billigere end eller tilsvarende prisen for
biologisk behandling
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Angiv, om
indstiller har
kendskab til
eksisterende
litteratur eller
analyser af
omradet. Hvis

dette er tilfeeldet,

angives disse.

Emmanuel et al. Effect of Dead Sea Climatotherapy on Psoriasis; A Prospective
Cohort Study. Front Med (Lausanne). 2020 Mar 18;7:83. PMID: 32258044.

Sundhedsstyrelsen. NKR Psoriasis 2019. (Anbefaling #8): ISBN elektronisk udgave:
978-87-7014-331-8. Link: https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2016/NKR-
psoriasis/National-klinisk-retningslinje-

psoriasis.ashx?la=da&hash=09EF41C7A2EDDOBE7DB1FCD1644718E75C7B6E3A

Dansk Dermatologisk Selskab. Retningslinjer for behandling af patienter med
psoriasis og behov for lys eller systemisk behandling 25.01.2021 (link:
https.//dds.nu/wp-content/uploads/2021/01/Guideline-DDS-2.-generations-
immunomodulatorisk-behandling-opdateret-januar-2021-ren-2.docx)

Trastrup et al. Long-term evaluation of climatotherapy for psoriasis. Dermatol Ther.
2020 May;33(3):e13432. PMID: 32314487

Peinemann et al. Indoor salt water baths followed by artificial ultraviolet B light for
chronic plaque psoriasis. Cochrane Database Syst Rev. 2020 May
5;5(5):CD011941. PMID: 32368795

Jvrige
bemaerkninger

i Psoriasisforeningen: https://psoriasis.dk/psoriasis-hud-led/psoriasis
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Behandlingsradet

Alfred Nobels Vej 27

9220 Aalborg @

7021 08 00
kontakt@behandlingsraadet.dk
www.behandlingsraadet.dk

Indstiller

Region Midtjylland

Tema 8

Kunstig intelligens (Al) som beslutningsstatte til koloskopi?

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

- Opné gennemgéende viden om (Al) og konsekvenser af anvendelse

- Evidensgrundlag og algoritmen bag teknologien

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Anvendelse af Al vinder frem indenfor koloskopi og potentialet synes stort. Le-
verandgrer beretter om studier, hvor hgjere adenoma detection rate (ADR) op-
nas ved brug af Al, hvilket kan have positive konsekvenser i form af ensartede
behandlinger, stotte i opleering af endoskopgrer, stgrre patientsikkerhed og tidli-
gere opsporing og behandling af sygdom. Andre studier belyser de negative
konsekvenser ved brug af Al sésom overdiagnosticering, hvor patienter udseet-
tes for ungdig behandling. Behovet for at undersage denne teknologi neermere
er stort, sé fordele og ulemper kan vaegtes i forhold til anvendelse af teknolo-
gien som beslutningsstgtte.

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

1 2019 blev der foretaget 30.084 koloskopier i Region Midtjylland. Alle borgere
mellem 50 og 74 ar far tilbudt screening for tyk- og endetarmskreeft via en fae-
cesprgve. Findes der blod i affaringen, bliver borgeren tilbudt at f& foretaget en
koloskopi Tilsvarende bliver der i de gvrige regioner ogsa foretaget kolosko-
pier. Vi har dog ikke de eksakte tal for de andre 4 regioner.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Potentialet er stort, hvis teknologien viser sig at kunne bidrage til hgjere ADR og
de fgromtalte positive konsekvenser. Meget tyder pa at Al pa sigt kan foretage
sikker diagnosticering af polyp-undertypen (virtuel histologi”), saledes at harm-
I@se polypper forblive ubehandlet, polypper med cancerudviklingspotentiale fijer-
nes og polypper allerede indeholdende cancerelementer behandles optimalt

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Indkabspris samt eventuelle licenser og opgraderinger af teknologien skal vur-
deres i en gkonomisk analyse. | 2021 afsluttes Region Midts udbud pa Al til ko-
loskopi, hvor et skonomisk niveau bliver tydeligere. Al vil veere udstyrsaf-
heengig, hvilket er en meget vaesentlig faktor i forhold til eksisterende udstyr.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

Best Pract Res Clin Gastroenterol Jun-Aug 2021,52-53:101721

Gastroenterology. 2021 Sep;161(3):774-777.
doi: 10.1053/j.gastro.2021.04.078. Epub 2021 May 11.

@vrige bemaerkninger

Pa nuveerende tidspunkt er der tre producenter pa markedet med Al til kolos-
kopi: Olympus, Pentax Medical og Fujifilm Endoscopy, som alle kan identificere
og analysere fund i tarmen.
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1. Systematisk monitorering af patienters vitalparametre med henblik pa tidlig
opsporing pa af kritisk sygdom; balance mellem ressourcer og patientsikkerhed

Indstiller

Region Syddanmark

Tema 9

Systematisk monitorering af patienters vitalparametre med henblik pa tidlig
opsporing af kritisk sygdom. Balance mellem ressourceforbrug og
patientsikkerhed. National anbefaling.

Opstil potentielle
fokusomrader indenfor
temaet i punktform

Ressourceforbrug
Monitoreringsstandard
Observationsalgoritmer
Handlingsanvisninger
Behandlingsresultat
Ensartethed

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Systematisk og ensartet monitorering af vitale parametre pa baggrund af
standardiserede algoritmer bidrager i sig selv til aget patientsikkerhed og
kvalitet. Indholdet af parametre (antal og modalitet) i monitoreringsstandarder
og observationsalgoritmer er ligeledes af stor betydning for sensitivitet og
specificitet med hensyn til tidlig opsporing af kritisk sygdom. Tidlig opsporing af
kritisk sygdom med efterfalgende tidlig indseettende behandling bidrager til
hgjere kvalitet i behandlingen. Det sparer patienter for behandling og pleje der
kunne have veaeret undgaet, og begreenser ressourceforbruget i
sundhedsvaesnet. Alt andet lige vil en hgjere grad af monitorering fare til gget
patientsikkerhed, i det enkelte patientforlab, herunder i patientovergange. Over
for dette stér, at der er en taet sammenhaeng mellem indholdet af
observationsalgoritmer og handlingsanvisninger og det ressourceforbrug, der
anvendes til at efterleve monitoreringsstandarden. Ressourcer, der indgar i den
samlede prioritering af behandlings- og plejeopgaver, og dermed pa andre
omrader kan udfordre patientsikkerheden. Det er derfor relevant at finde den
rette balance mellem indholdet og omfanget af den systematiske monitorering
og de forventede samlede konsekvenser for patientsikkerheden.

Nationale anbefalinger eller retningslinjer vil bidrage yderligere til
patientsikkerheden, seerligt i patientovergange.

Beskriv den
overordnede
patientpopulation

Alle patienter indlagt pa sygehus.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for
patienterne

Indfarelse af en optimal systematisk monitorering af patienters vitalparametre
med henblik pa tidlig opsporing af kritisk sygdom i balance mellem
ressourceforbrug og patientsikkerhed.

Patienterne vil blive monitoreret pa et niveau, hvor man sikre at forvaerring i
deres tilstand opdages tidligt. Man vil pa denne baggrund kunne ivaerksaette
behandling tidligere; alt andet lige vil det betyde forbedrede behandlingsforlgb,
med reduceret alvorlighed.

Beskriv de
gkonomiske
betragtninger for
omradet

Tidlig indsaettende behandling af forveerring i patientens tilstand, vil medfgrer et
lavere ressourceforbrug. Det er meget vanskeligt at komme med et samlet
estimat, men den vigtigste effekt er pa den forbedrede patientbehandling.
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Angiv, om
der er
kendskab til
eksisterende
litteratur eller
analyser af
omradet.
Hvis dette er
tilfeeldet,
angives
disse.

Inspiration kan hentes i:

httos://www.sst.dk/-/media/Udqgivelser/2014/Rapport Sundhedsstyrelsens-anbefalinger-
vedr-nationale-
screeningsprogrammer.ashx?la=da&hash=D09671DC7A18EB5CF2BFDBFE382B684A7F
330824

@vrige
bemaerkning
er
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Behandlingsradet

Indstiller

Region Midtjylland, Hospitalsenheden Vest, Drensesehals afdelingen

Tema 10

Tinnitus

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

Behandling inden for tinnitus behandling
- Coping strategier
- Horeapparat behandling

- Behandling med gvrige mekaniske devices (herunder f.eks. neuromodulation)

Herunder fokus pa de tveaersektorielle snitflader mellem region og kommune

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Tinnitus-omradet har ikke vaeret fokusomrade igennem laengere tid til trods for
en gget patientpopulation.

Der mangler saledes viden om, hvorvidt der er sket en overordnet udvikling pa
omradet — herunder udviklingen pé& det teknologiske omrade. Udviklingen kan
med stor sandsynlighed forbedre patientforlabene samt optimere arbejdsgange
og ressourceforbrug. Iseer kunne man formentlig med fordel have fokus pa det
tveersektorielle arbejde mellem Region og Kommune og herunder ogsé mellem
praktiserende leege, praktiserende speciallaege og hospital.

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

Omkring en tredjedel af befolkningen oplever i varierende omfang episodisk,
ikke generende subjektiv tinnitus. 5 % lider af konstant tinnitus og 0,5-1% angi-
ver at veere plaget af tinnitus i s& svaer grad at det har en alvorlig indvirkning pa
deres liv

Beskriv potentialet for
@get veerdi for patien-
terne

Det vurderes, at en forbedring af patientbehandling vil give vaesentlig aget livs-
kvalitet for en meget stor gruppe patienter. Derudover vil en optimering af orga-
niseringen omkring tinnitus patienter formentlig bidrage til langt bedre patientfor-
I@b bade i primeer og sekundaer sektoren.

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der vurderes i hgj grad at veere et potentiale for optimering af ressourcetreekket
svt. denne patientgruppe, sdfremt der blev klare retningslinjer svarende til ud-
redning og behandling — og i seerdeleshed vil en mere klar organiseringen om-
kring behandlingen formentlig bidrage veesentlig til denne optimering.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

Tinnitus guidelines and treatment; DG Larsen, T Ovesen, ugeskrift for leeger;
2014

Vejledning i udredning og intervention af tinnitus og hyperacuse; dths; 2017

@vrige bemaerkninger
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Behandlingsradet

Indstiller Sjeellands Universitetshospital. Region Sjaelland
Tema 11 Udvikling af det radiologiske omrade

Opstil potentielle fo- e Organisering af billedbeskrivelse
kusomrader indenfor e Anvendelse af Al

temaet i punktform e Manglende personaleressourcer

o (get produktion / Dget efterspargsel pga. aendringer i retningslinjer for
andre behandlinger

Angiv motivation for Indenfor det radiologiske omrade er der et fremtidigt markant @get behov for
indstilling af temaet flere ydelser kombineret med, at specialet mangler personaleressourcer med de
rette kompetencer. Der er derfor behov for at se pa udvikling og anvendelse af
ny teknologi, fx ved anvendelse af Al. Samtidig skal de tilstedeveerende res-
sourcer bruges hensigtsmaessigt, og organisering i beskriver-hubs kan overve-
Jes som en mulighed.

Region Sjeelland etablerer pr. 1. januar 2022 den stgrste radiologiske afdeling i
Danmark med en afdelingsledelse forankret pa Sjeellands Universitetshospital
med drift pa 6 sygehus-matrikler samt et mindre antal sundhedscentre mv.

Samtidig er det radiologiske omréde en god case pa, hvordan de parakliniske
specialer hele tiden skal producere mere for at understgtte de gvrige afdelin-
gers produktion, fx kan aendrede opfalgningsprogrammer vedr. kreeft betyde
feerre kontrolsamtaler, som i stedet erstattes af en skanning.

Der er ogsa stor forskel pd, om indgangsvinklen til radiologiske undersggelser
er:

e Vilaver det, der bliver bestilt af andre afdelinger
o Vitager aktivt stilling til, om denne undersa@gelse er relevant og nadven-

dig

Beskriv den overord- Radiologiske procedurer pa de radiologiske afdelinger i Region Sjzelland
nede patientpopulation

Modalitet 2014 2020

CT-skanninger 89.124 157.801

MR-skanninger 34.547 52.997

Regntgenundersggelser 401.353 370.955

Ultralyds-undersggelser 79.760 72.009

lalt 604.784 653.762

Dertil kommer udenregional aktivitet samt aktivitet i privat regi.

Beskriv potentialet for | Det sikres, at patienterne fortsat kan fé de relevante og ngdvendige radiologi-
gget veerdi for patien- ske undersagelser uden ungdig ventetid.

terne

Beskriv de gkonomi- Region Sjeelland har i foraret 2021 analyseret det fremtidige behov pa det radio-
ske betragtninger for logiske omréade i regionen. Fremskrivningen viser:

omradet
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| Region Sjaelland er den samlede aktivitet i radiologien fra 2014 til 2020 vokset
8,1%. Der har dog veeret stor forskel i aktivitetsudviklingen for de enkelte moda-
liteter og casemixet — det vil sige ydelsernes ressourcetynge i forhold til hinan-
den - har aendret sig over arene. Der har veeret stor veekst indenfor CT-skannin-
ger (77,1%) og MR-skanninger (563,4%), mens der har veeret et fald indenfor ul-
tralyd (-9,7%) og rentgen (-7,6%).

Fremskrives aktiviteten frem til 2025 med den demografiske vaekst baseret pa
Danmarks Statistiks befolkningsprognose, vil der alt andet lige vaere en stigning
i antallet af procedurer pa 4,9%. Det er ikke som i mange andre specialer de-
mografien, der driver stigningen, men derimod de diagnostiske muligheder. Man
kan se pa to fremskrivningsmodeller: i) Ved en lineger fremskrivning baseret pa
udviklingen fra 2014 til 2020 estimeres en samlet stigning pa 9,3% i 2025, igen
med den stgrste stigning inden for CT og MR, mens rgntgen er faldende. Ud-
budsrestriktionen i form af det tilgaengelige produktionsapparat (personale og
Sskannerkapacitet) ligger implicit i denne model. ii) Ved en fremskrivningsmodel
baseret pa bud fra klinisk personale fra det radiologiske speciale tilneermes en
mere efterspgrgselsdrevet fremskrivning. Udviklingen i antallet af procedurer
estimeres med denne fremskrivningsmodel til 20 %, hvilket er hgjere end ved
den linezere fremskrivning, primaert som falge af en forventning om et mindre
fald i rantgen og ultralyd, nye kliniske retningslinjer og eksisterende rekrutte-
ringsudfordringer samt korrektion for Covid-19-effekten pa produktionen af flere
procedureomrader.

En stigning i antallet af radiologiske ydelser og en fortsat omleegning af produk-
tionen til mere ressourcekraevende procedurer (fra konventionel radiologi til CT
og MR) vil i de kommende ar betyde et @get pres péa radiologiens ressourcer.
Dette synliggares ved, at casemix-justere aktivitetsfremskrivningen. Selvom ra-
diologien historisk har formaet at absorbere store aktivitetsstigninger inden for
den samme gkonomiske ramme, vil der ud fra en alt andet lige betragtning —
det vil sige en forudsaetning om, at teknologi og produktivitet forbliver uaendret —
veere et gget ressourcebehov frem mod 2025 pa 4,8% ved den demografiske
modelfremskrivning, 13,9% ved den lineaere modelfremskrivning og 29,4% ved
modelfremskrivningen baseret pa klinikernes bud.

Ud af 63 normerede speciallaegestillinger i Region Sjaellands radiologi er hver
tredje stilling ubesat, svarende til ca. 18 stillinger. For de kommende &r forven-
tes, ifalge Sundhedsstyrelsens Laegeprognose, en nettotilgang af speciallaeger
til radiologiomradet i Region Sjeelland péa anslaet 9-14 specialleeger.

Aldersfordelingen af de ansatte radiologiske speciallaeger i Region Sjeelland gi-
ver umiddelbart ikke anledning til bekymring for en saerlig pensionspukkel inden
2025. Dog viser fremskrivningen, at der forventes et stigende ressourcebehov
de kommende ér, hvilket understreger et behov for en helt seerlig fastholdelses-
og rekrutteringsindsats for omréadet.
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Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

Intern rapport fra Region Sjeelland (2021) — "Radiologifremskrivning”

@vrige bemaerkninger
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Behandlingsradet

Alfred Nobels Vej 27

9220 Aalborg @

7021 08 00
kontakt@behandlingsraadet.dk
www.behandlingsraadet.dk

30. september 2021

Bemaerkninger fra Behandlingsradets sekretariat til for-
slag til analysetemaer

Neerveerende notat indeholder bemaerkninger fra Behandlingsradets sekretariat til de forslag til analysete-
maer, som er indkommet i forbindelse udvaelgelsesprocessen til Behandlingsradets starre analyser i 2022.
Temaerne er listet i alfabetisk raekkefglge.

Til udarbejdelse af bemaerkningerne er der indhentet inputs fra Sundhedsstyrelsen og Laegemiddelstyrel-
sen, som er indarbejdet i bemaerkningerne.

Tema Bemaerkninger
Tema 1 Det er et bredt tema med mulighed for specificering af forskellige analysevink-
ler.

Anvendelse af patient-

neer diabetesteknologi Litteraturen og evidensgrundlaget pa omradet muligggr en analyse af en

raekke problemstillinger inden for temaet. Der har de seneste ar vaeret betrag-
teligt teknologisk udvikling pa omradet bade fsva. insulinpumper, flash gluko-
semalere (FGM), kontinuerlige glukosemalere (CGM) og kombination af
pumpe og hhv. FGM og CGM. Markedet er praeget af en raekke store produ-
center. Generelt er omradet forholdsvist evidenstungt og det vurderes at der
for en raekke potentielle undersagelsesspergsmal kan foretages meningsfulde
afdaekninger af bade klinisk effekt savel som patientperspektivet og sundheds-
gkonomiske implikationer.

Der foreligger en kombination af retningslinjer og anbefalinger for anvendelse
af diabetesteknologi, f.eks. en national behandlingsvejledning fra Dansk Endo-
krinologisk Selskab. Det bemeaerkes, at der i efteraret 2021 er igangsat en nati-
onal evaluering af de nye tildelingskriterier for Flash glukosemalere i regi af
Det Nationale Netvaerk for Diabetes. Generelt er der pa omradet en stor forsk-
ningsaktivitet bade nationalt og internationalt.

Det bemaerkes at flere internationale evalueringsinstitutioner i forskellige for-
mer har gennemfart evalueringer og analyser af omradet og/eller specifikke
produkter.
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Forslaget stattes af Region Hovedstaden og Region Nordjylland.

Tema 2

Behandling af patienter
med kroniske smerter

Analysetemaet er bredt og kan antage en raekke forskellige undersggelses-
perspektiver. En National klinisk retningslinje (NKR) fra Sundhedsstyrelsen fra
2018 anviser vejledning mht. udredning, behandling samt monitorering af pati-
enter med generaliserede kroniske smerter i beveegeapparatet. For kroniske
smerter i almindelighed, hvor der ikke ses en identificerbar somatisk arsag, af-
spejles behandlingsmulighederne i nogen udstraekning i den naevnte NKR.

Evidensgrundlaget pa omradet tillader sandsynligvis en belysning af generelle
tvaerfaglige indsatser overfor fagspecialiserede og/eller ‘standard care’-indsat-
ser fsva. patienter med kroniske smerter. Det er usandsynligt, at der er vee-
sentlig ny evidens, set i forhold til den eksisterende NKR, som kan anvendes
til at belyse, hvilke komponenter i tveerfaglige tilgange til behandling af patien-
ter med kroniske smerter som er mere eller mindre effektive. Det er ligeledes
usandsynligt, at der er substantiel evidens, som kan belyse, hvilken konkret
tveerfaglig organisering der er anbefalelsesveerdig.

Sundhedsstyrelsen har i 2020 foretaget en afdeekning af smerteomradet, hvor
der peges pa en raekke mulige indsatsomrader herunder gget fokus pa non-
farmakologiske interventioner og tvaerfaglig organisering af behandlingstilbud.

Tema 3

Diagnostik og behand-
ling af infektionskirurgi-
ske tilstande

Til trods for titten omhandler selve brgdteksten udelukkende praksis vedr.
knogle- eller ledinfektioner, hvilket medvirker til at indsnaevre temaet. Om-
vendt efterspgrges der en raekke forskelligartede retningslinjer, som seerligt
vedrgrer organisering (nedbrydning af administrative graenser, dialog med
henvisende afdeling, ensartet pravetagning samt prgvetransport mv.) og kli-
nisk effekt (retningslinjer for udredning og kirurgisk revision af knogleinfektio-
ner, retningslinjer for anvendelse af intravengse antibiotika mv.).

For flere af de potentielle fokuspunkter, der vedrgrer hensigtsmaessig overle-
vering af information og/eller organisering af udredning og behandling, er det
usandsynligt, at der forelaegger vaesentlig, reel evidens. Det bemeaerkes, at der
kan veere lokale problemstillinger og/eller Iasningsmodeller som taler for, at
der udarbejdes driftsnaere retningslinjer i regi af de enkelte regioner/hospitaler,
fremfor faelles-regionale anbefalinger i regi af Behandlingsradet.

For fokuspunkter, der i hgjere grad vedrgrer den egentlige udredning og be-
handling, forventes der et mere fyldestggrende evidensgrundlag som afsaet
for evt. anbefalinger. Danske retningslinjer pa omradet fremstar i lidt fragmen-
teret form, f.eks. er der er lavet generelle praeventive retningslinjer i regi af
Statens Serum Institut, og Dansk Ortopaedisk Selskab har lavet retningslinjer
vedrgrende udredning og behandling af dybe infektioner ifm. knaealloplastik-
ker (sidstnaevnte dog fra 2004).

Det bemaerkes, at der efterspgrges retningslinjer for anvendelse af IV-antibio-
tika. | det omfang at dette involverer sammenligninger af forskellige farmaceu-
tiske produkter eller kombinationer heraf, ma det konstateres, at det er uden-
for Behandlingsradets nuveerende mandat (jf. rammedokument og
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proceshandbog). Ydermere bemaerkes det at DEFACTUM i ar har udarbejdet
en Medicinsk teknologi-vurdering omhandlende |V-antibiotikabehandling i eget

hjem.

Tema 4 Temaet er bredt med mulighed for at specificere saerlige undersggelsesper-
spektiver med seerlig vaegt pa henholdsvis klinisk effekt, organisation og gko-
Erneering og maltider til | nomi. Der eksisterer generelt en betydelig maengde litteratur ift. den kliniske
indlagte patienter effekt og det organisatoriske perspektiv. | relation til det gkonomiske perspek-
tiv foreligger der flere studier om relationen mellem undererneerede patienter
og deres pavirkning af omkostninger i sundhedsvaesenet. Ernezering har rele-
vans for sterstedelen af de indlagte patienter.

Temaet kan ved fokus pa madbestilling, indkgb mv. forventes at fordre en
driftsgkonomisk tilgang snarere end en sundhedsgkonomisk tilgang.

Litteraturen pa omradet tillader sandsynligvis en analyse af generelle effekter
ved gget opsporing af underernaering hos indlagte patienter.

Sundhedsstyrelsen har siden 2003 anbefalet benyttelse af opsporingsredska-
bet NRS-2002 til opsporing af underernaering hos indlagte patienter. Sund-
hedsstyrelsen har medio 2021 gennemfart en hagring af udkast til en vejled-
ning om undererneering hos patienter og eeldre borgere med henblik pa at
fremme livskvaliteten og helbredet hos borgere og patienter i ernaeringsrisiko.
Det er ikke umiddelbart tydeligt, om og hvordan en stgrre analyse hos Be-
handlingsradet vil kunne supplere ovenstaende vejledning med relevant viden.

Tema 5 Analysetemaet kan antage flere forskellige perspektiver inden for diagnostisk
preecision samt organisatoriske og gkonomiske konsekvenser.
Handholdt fokuseret ul-

tralyd | akutmedicin Teknologien er i litteraturen sammenlignet med traditionelle ultralydsundersg-

gelser, men det er uklart, om der er evidens til at udfare sammenligninger
mellem forskellige handholdte ultralydsprodukter. Ligeledes kan litteratur om-
kring brugen ved forskellige kliniske problemstillinger fremsages. Maengden
og kvaliteten af evidens pa omradet vil variere betragteligt mellem forskellige
anvendelsesomrader. Internationale lzegevidenskabelige selskaber har de se-
nere ar publiceret artikler omkring teknologiens brug fra European Society of
Radiology (2019) og European Association of Cardiovascular Imaging (2018).
Der er desuden udgivet en litteraturgennemgang af handholdt ultralydsudstyr i
en preehospital kontekst (ambulance/laegebil/leegehelikopter).

Tema 6 Analysetemaet er relativt bredt og kan antage flere undersggelsesperspekti-
ver.
Intelligente/hgjteknologi-

. Der eksisterer pa nuvaerende tidspunkt ikke en national konsensus om anven-
ske hospitalssenge

delse af intelligente/hgjteknologiske hospitalssenge, hverken ift. anvendelse
pa hospitalerne bredt set eller pa saerlige omrader, f.eks. intensivomradet.

Det vurderes usandsynligt, at den tilgaengelige litteratur pa omradet entydigt
kan pavise kliniske potentialer ved anvendelse af intelligente/hgjteknologiske
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hospitalssenge, om end man nok kan belyse effekten af visse specifikke pleje-
opgaver, som hgjteknologiske hospitalssenge kan automatisere.

Temaet rummer indenfor det organisatoriske perspektiv et potentiale for at be-
lyse om og i hvilke sammenhaenge, anvendelse af intelligente senge er anbe-
falelsesvaerdigt. Dette til trods vurderes den eksisterende litteratur pa omradet
sparsomt.

Tema 7

Klimaterapi til patienter
med psoriasis

Emnet er forholdsvist bredt, og der kan anlaegges flere forskellige undersggel-
sesperspektiver.

Der foreligger en national klinisk retningslinje* (NKR) fra 2016, som sammen-
ligner klimaterapi med lysbehandling og systemiske, ikke-biologiske interventi-
oner. Retningslinjen medtager ikke biologiske lsegemidler mod psoriasis. |
denne NKR anbefales klimaterapi generelt ikke (omend det fremgar, at mulig-
heden kan overvejes til szerligt udvalgte patienter).

Det bemaerkes, at omkostningerne til biologisk behandling er faldet drastisk si-
den 2018, hvor forstevalgspraeparatet adalimumab (jf. Medicinradets vejled-
ning pa omradet) gik af patent. Det er derfor plausibelt, at biologisk behand-
ling, der anses som meget effektiv, ikke leengere er vaesentligt dyrere end kli-
materapi.

Der er aktuelt uens visitationspraksis for indstilling til klimarejser pa tveers af
regionerne - og de tilbudte rejser/rejsedestinationer varierer ligeledes pa tveers
af geografiske tilhgrsforhold.

Evidensgrundlaget tillader muligvis en sammenligning af klimaterapi versus bi-
ologisk behandling, omend det er usandsynligt, at der er direkte sammenlig-
nende studier. Sddan en sammenligning bgr bade indeholde kliniske, akono-
miske og patientmaessige perspektiver. Det er usandsynligt, at der er evidens,
der muligger en fyldestgarende belysning af hvilke(n) klimarejsedestina-
tion(er) der er anbefalelsesvaerdig(e). Der vurderes ikke at veere tilkommet
vaesentlig ny evidens siden ovennaevnte NKR til at belyse effektforskelle mel-
lem klimaterapi versus lysbehandling pa hudlaegeklinik eller methotrexat-be-
handling.

Evt. udarbejdelse af feellesregionale visitationsretningslinjer vil veere en klinisk
konsensus-gvelse i hgjere grad end en evidensbaseret proces.

*Sundhedsstyrelsen bemaerker, at den Nationale Kliniske Retningslinje om
Psoriasis fra 2016 ikke anbefaler klimaterapi til patienter med psoriasis. Ret-
ningslinjen blev ikke udvalgt til opdatering i 2019, da det blev vurderet, at der
ikke var sket veesentlige eendringer pa omradet.

Tema 8

Kunstig intelligens (Al)
som beslutningsstatte til
koloskopi

Meget afgreenset analysetema, der umiddelbart laegger op til fa fokuserede
undersggelsesspargsmal. Der findes en del forskningslitteratur, der vurderer
kunstig intelligens som diagnostisk vaerktgj ved koloskopi. En vejledning fra
European Society of Gastrointestinal Endoscopy (2019) foreslar inkorporering
af computerstgttet diagnostik til koloskopi, men efterspgrger ogsa yderligere
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forskningsstudier. Det vurderes, at der aktuelt pa det danske marked er tre
store producenter af koloskoper med tilhgrende kunstig intelligens (Al)-lgsnin-
ger. Aktuelt fremhaever producenterne at deres Al-lgsningers kerneeffekt er
bedre detektion af polypper og andre abnormaliteter, hvormed de primeert er
relevante i screening for, og udredning af, tarmkreeft. Der er i varierende grad
evidens for effekten (diagnostisk preecision) af anvendelse af deres Al-syste-
mer som klinisk beslutningsstette i denne kontekst.

Blandt andet grundet det nationale screeningsprogram for tarmkraeft foretages
der arligt et stort antal koloskopier. Inkrementelle forbedringer af proceduren
kan derfor have vaesentligt aftryk.

Pa baggrund af temaets fokuserede perspektiv vurderer sekretariatet, at un-
dersggelsesspgrgsmalene eventuelt vil kunne afdesekkes i en evaluering.

Laegemiddelstyrelsen ggr opmaerksom pa at der kan vaere udfordringer med
overfgrbarhed af Al-algoritmer fra én patientdemografi til en anden.

Tema 9 Analysetemaet er bredt, og der kan anlaegges en raekke forskelligartede un-
dersggelsesperspektiver.

Systematisk monitore-
ring af patienters vital-
parametre med henblik
pa tidlig opsporing af kri-
tisk sygdom

Der foreligger en klinisk retningslinje vedrgrende tidlig opsporing af akut op-
staet kritisk sygdom (sakaldt "Early Warning Score") hos indlagte patienter fra
Center for kliniske retningslinjer fra 2015. Denne retningslinje anbefaler an-
vendelse af systematiske, standardiserede observationssystemer samt beslut-
ningsstatte baseret pa maling og scoring af vitale parametre men anviser ikke
hvilke(t) konkret(e) system(er), der bgr anvendes. Der foreligger desuden en
Temarapport om observation af patienter pa sygehuse fra Patientombuddet
fra 2014.

De fleste internationale scoring-systemer er baseret pa seks vitale parametre
og flere har en tilhgrende algoritme for handling og observationsfrekvens. Alle
fem regioner opererer med en form for Early Warning Score, som er modifice-
ret fra det engelske system 'NEWS'. Der er dog lokale forskelle i forhold til im-
plementering og evt. modifikationer.

Den eksisterende evidens vedr. systemernes kliniske effekt bestar grundet in-
terventionens natur overvejende af fer-og-efter studier, som ikke entydigt vi-
ser, at anvendelse af EWS-systemer nedbringer hyppigheden af alvorlige
haendelser (sasom hjertestop, indlaeggelse pa en intensivafdeling og dad) [Ni-
elsen et al. 2018]. Det vurderes meget usandsynligt, at der er evidens, der til-
lader sammenligning af forskellige EWS-systemer. Det ber naevnes, at der er
omfattende evidens, der understatter vitalparametres eller kombinationer
heraf som praediktorer for kliniske endepunkter i talrige, forskelligartede sam-
menhaenge.

En analyse vil givetvis med fordel kunne inddrage en sundhedsgkonomisk
evaluering med fokus pa omkostningsbilledet.
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Tema 10 Relativt snaevert felt med f& veldokumenterede behandlingsmuligheder. Kan

dog abne for flere perspektiver inden for organisatorisk analyse.
Tinnitus

Der er generelt meget litteratur inden for diagnostik og behandling — bl.a. sy-
stematisk gennemgang (2017) af eksisterende kliniske guidelines pa omradet
fra Danmark, Tyskland, USA m.fl. Derudover er der i 2019 udgivet en multidi-
sciplinaer europaeisk retningslinje for diagnostik, vurdering og behandling af
tinnitus.

Der foreligger mindre danske kliniske retningslinjer fra Danske Tale-Hare-
Synsinstitutioner — DTHS (2017) og Dansk Medicinsk Audiologisk Selskab
(2014). Disse er rent metodisk mindre stringente end f.eks. Sundhedsstyrel-
sens Nationale Kliniske Retningslinjer, og status for implementering er
uklar. Indstiller har medsendt resultater fra en undersggelse som indikerer
uens udrednings- og behandlingspraksis for patientgruppen.

Tema 11 Meget bredt analysetema, der kraever en fokuseret afgraensning.

Generelt er der meget fokus pa forskellige problemstillinger indenfor radiolo-
gien. Alene indenfor anvendelsen af kunstig intelligens findes flere relevante
kliniske problemstillinger. Radiology artificial intelligence testcenter (RAIT) ved
Bispebjerg, Frederiksberg, Herlev og Gentofte Hospital forsker (siden 2020) i
implementeringen af kunstig intelligens for netop at adressere manglende per-
sonaleressourcer.

Udvikling af det radiolo-
giske omrade

The European Society of Radiology har fra 2021 et igangvaerende projekt med
fokus pa begrundelse for CT-scanninger i blandt andet Danmark. Retningslin-

jer for rekvirering af billedbeskrivelser pa danske hospitaler kunne veere et in-

teressant emne for f.eks. Vaelg Klogt.

Evidensgrundlaget for mange af temaets perspektiver forventes styrket efter
ovenstaende projekters faerdiggarelse.

Desuden kan naevnes, at Region Sjzelland har udgivet en kortlaegning og ana-
lyse af det billeddiagnostiske omrade i regionen (2020), hvori det bl.a. pointe-
res, at kunstig intelligens begr afpraves pa testbasis forinden en generel imple-
mentering. Region Sjeellands taskforce for billeddiagnostik har udarbejdet an-
befalinger vedrgrende genetablering af baeredygtig radiologi i regionen.

Sundhedsstyrelsen bemeerker, at stralebeskyttelseslovgivningen kreever, at
undersg@gelser med ioniserende straling (dvs. af de naevnte CT og rentgen)
skal veere berettigede, og den starste del af ansvaret for dette ligger pa dne
afdeling, som udferer undersggelsen. Dvs. at den kreevede indgangsvinkel —
for undersggelser med ioniserende behandling — er: Vi tager aktivt stilling til,
om denne undersggelse er relevant og ngdvendig

Der er ganske stort fokus pa dette i gjeblikket international, og der er blandt
andet en europaeisk undersggelse af berettigelse af CT undersggelser pa vej,
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hvor det ogsa forventes, at Danmark deltager. www.eurosafeimaging.org/eu-
just-ct

Sundhedsstyrelsen vurderer at det er aktuelt og relevant at tage fat pa radiolo-
gien, bl.a. ift. henvisningspraksis, dobbeltdiagnostik mv.
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Indstillede analysetemaer for 2023
Raekkefglgen pa temaer er som fglger:
# Tema Indstiller
1 Temperaturmaling og opretholdelse af normal temperatur pa | Sydvestjysk sygehus
2 Klinisk anvendelse af 3D teknologier Aarhus Universitetshospital
3 Virtual reality (VR) som smertelindring til bgrn og unge med
akutte procedure-relaterede smerter Sydvestjysk Sygehus
4 Brug af videokonsultation som supplement til psykiatrisk Region Syddanmark pa vegne af
behandling ved fysisk fremmgde Regionerne
5 Internetbaseret terapi - evidensbaseret online terapi, hvor Region Syddanmark pa vegne af
patienten stgttes i egen behandling Regionerne
6 Virtual reality — eksponeringsterapi, mindfulness, Region Syddanmark pa vegne af
meningsfuld aktivitet og innovative terapiformer Regionerne
7 Omstilling af fremtidens kontrol af lungesyge patienter Aarhus Universitetshospital
8 Perkutan vertebroplastik (PVP) af osteoporotiske sammenfald
(vertebrale frakturer) Aarhus Universitetshospital
9 Forebyggelse af hjertekarsygdom hos patienter med svaere
psykiatriske tilstande ved at man i sygehusbaseret psykiatri
iveerksaetter og monitorerer initial farmakologisk behandling af
hjertekar-risikofaktorer. Region Nordjylland
10 | Kredslgbsmonitorering / estimering af minutvolumen Region Nordjylland
1 Artroskopi ved smerter Region Nordjylland
12 | Anvendelse af hjemme-NIV (non-invasiv ventilation) til KOLpa-
tienter Region Midtjylland
13 | Behandling af patienter med kroniske smerter Region Sjzlland
14 | Udvikling af det radiologiske omrade Region Sjeelland
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15

16

17

18

19

20

Antikoagulition

Praenatal genetisk diagnostik

Sgvnendoskopi og sgvnapng
Bivirkninger til immunterapi
Optimering af cancerkontroller

Differentiering af pakkeforlgb

3ehandlingsradet

Region Midtjylland
Region Hovedstaden

Rigshospitalet og Regionshospi-
talet Ggdstrup

Region Hovedstaden
Regionshospitalet Ggdstrup

Regionshospitalet Ggdstrup
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Behandlingsradet

Indstiller Afdeling for Bedgvelse og Intensiv, Sydvestjysk Sygehus (SVS),
Region Syddanmark

Tema 1 Temperaturmaling og opretholdelse af normal temperatur
pa operationspatienter med aneestesivarighed > 2 timer

Opstil et eller flere Forslag til fokusomrader:
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

o Sammenligning af forskellige malemetoder til méaling af temperatur hos
operationspatienter med fokus pa valide malevaerdier og positive
patientoplevelser.

e Sammenligning af omkostningseffektivitet pa tveers af valide
malemetoder.

o Fokus pa metoder til at forebygge varmetab samt sikre
varmevedligeholdelse, da ikke alle patienter med mindre varmetab
(35-36°) @nsker at blive varmet op.

Angiv motivation for Forekomsten af utilsigtet varmetab (hypotermi) er en meget hyppig

indstilling af temaet forekommende komplikation blandt operationspatienter, saledes vil 70-90% af
disse patienter ankomme hypoterme til opvagningen hvis tilstanden ikke
forebygges. Det fremgar ogséa af Dansk Aneestesi Database (arsrapport 2020)
at andelen af anaestesier med varighed >2 timer, hvor patienten havde
hypothermi ved afslutning ligger langt over standarden pa 5%. Séledes ligger
andelen pa 11,7% og ingen af regionerne opfylder standarden. Ligeledes
fremgar det af drsrapporten, at der ikke er registreret temperaturmalinger pa
mere end 30.000 operative forlob, svarende til 31% af de registrerede
anaestesiforlob pa over 2 timers varighed. Det fremgar af DAD, at der bar
igangsaettes et malrettet arbejde, lokalt, regionalt og nationalt, for at sikre at
patienter har normal temperatur under invasive procedure.

Pa Bedgvelse og Intensiv, SVS ligger man i 2022 ogsé pa et gennemsnit pa
11,6%, hvor patienten havde hypotermi og man har her igangsat et arbejde
lokalt, hvor man har analyseret data pa knap 300 operationspatienter.
Resultaterne viser, at der generelt bgr vaere langt starre fokus pa maling af
temperatur, men som det ogsa fremgar af litteraturen (Pedersen M. C; 2009) er
temperaturmaéling et kontroversielt omrade, som ofte er baseret p& holdninger
fremfor viden, hvilket afspejles i de mange forskellige malemetoder, som
anvendes til denne patientpopulation.

Der mangler saledes systematisk viden om bedste malemetode til
operationspatienter med fokus p& omkostningseffektivitet og patientoplevelser
samt fokus pé at forebygge varmetab og sikre varmevedligeholdelse.

Det er saerligt vigtigt, at der findes en lasning pa temperaturmonitorering og
opretholdelse af normal temperatur pa patienter i blok, spinal og lokal
anaestesi. Disse patienter er vagne og @nsker ikke at varmes mere op, end de
finder komfortabelt heller ikke selv om der males en temperatur pd mindre end
36 grader. Disse patienter teeller ogsa med i det samlede dataseaet til DAD.

Beskriv Operationspatienter med anaestesivarighed > 2 timer.
patientpopulation
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Pa Afdeling for Bedovelse og Intensiv drejer dette sig om 3450 patienter érligt.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for

Systematisk og valid maling af temperatur pa operationspatienter samt fokus
pa at forebygge varmetab blandt operationspatienter i lokal og generel

patienterne aneestesi er centralt for patienterne. Forebyggelse af hypotermi kan reducere
antallet af postoperative komplikationer sasom sarinfektion, nedsat sarheling
og kulderystelser.

Beskriv de Temperaturmaling udfart via bleerekateter anses som en af de mest preecise

gkonomiske malemetoder. Denne méalemetode anvendes pa SVS, men metoden er

betragtninger for omkostningstung og er samtidig ikke anvendelig til alle operationspatienter.

omradet Saledes er det ogsa onsket, at en analyse fra Behandlingsradet vil kunne give

anbefalinger til bedste malemetode, som kan anvendes til en stor andel af
populationen og som samtidig er omkostningseffektiv og tilfredsstillende for
patienterne.

Ligeledes medfgrer hypotermi postoperative komplikationer og set i et
gkonomisk perspektiv vil forebyggelse af hypotermi séledes veere en
gkonomisk gevinst.

Analysen pé afdeling for Bedgvelse og Intensiv, SVS har et stort potentiale for
opskalering, da udfordring med forskellig malemetoder og utilsigtet varmetab er
en generel udfordring pé tveers af alle regionerne

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfaeldet, angives
disse.

Pedersen MC. Den kolde postoperative patient. Sygeplejersken 2009;
(13):40-49.

Smith R, Woldike PM, Linneberg A. Methods of first-choice for clinical
temperature measurement in Danish hospital wards. Ugeskr.Laeger 2008 May
26;170(22):1930-3.

Kimberger O, Cohen D, lllievich U, Lenhardt R. Temporal artery versus bladder
thermometry during perioperative and intensive care unit monitoring.
Anesth.Analg. 2007 Oct;105(4):1042-7.

@vrige bemaerkninger
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3ehandlingsradet

Indstiller

Aarhus Universitetshospital

Tema 2

Klinisk anvendelse af 3D teknologier

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

¢ Analyse af gkonomisk-, behandlingsmaessig og organisatorisk effekt
ved anvendelse af klinisk 3D print.

o Analyse effekt ved en raekke fremtidige anvendelsesomrader mht intelli-
gent ekspedering af 3D print aktiviteter.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Anvendelse af 3D teknologier i sundhedsvaesenet har over den seneste ar-
reekke vaeret under stor forandring. Flere hospitaler har i dag egne 3D faciliteter,
som anvendes i en lang raekke scenarier fra uddannelse til operationsbordet.
Disse initiativer beror ofte pa "graesrodsbevaegelser" og en klinisk intuition om at
3D teknologier bidrager positivt til behandlingen af patienter. Dette er i hgj grad
underbygget af forskningen. Der findes dog ikke et fyldestggrende billede af
hvilke konkrete og afledte effekter anvendelsen tilvejebringer.

En stgrre analyse som naervaerende vil i hgj grad kunne fungere som et vaerktgj
til at belyse den fulde effekt af anvendelsen, og dermed have et konkret vaerkigj
til at fastligge den organisatoriske struktur pa et passende niveau.

Beskriv patientpopula-
tion

| gjeblikket ses en meget broget patient population af kirurgiske patienter der
har gavn af 3D print centeret, AUHs aktiviteter. | 2021 blev i alt 8 specialer be-
tient og over 130 patienter blev der leveret til. Dette i et ar med Corona og syge-
plejerstrekke. Uden disse udfordringer haves indikationer pa langt hgjere an-
vendelsesgrad lokalt pa hospitalet. Der ud over har andre af landets hospitaler
inden for de seneste ar taget lignende 3D initiativer. En stgrre analyse som
denne ville saledes komme til gavn nationalt.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Det ses ret entydigt i den videnskabelige litteratur, at 3D print har en positiv ef-
fekt pa behandlingen af patienterne. En sterre analyse som denne ville hjeelpe
til at sikre at 3D anvendes intelligent, hvor det giver mest mulig effekt og at den
gradvise udvidelse sker pa et konsolideret grundlag.

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omréadet

Den videnskabelige litteratur samt egne erfaringer viser at anvendelsen af 3D
print giver anledning til signifikant kortere operationstider, kortere indleegningsti-
der og feerre re-operationer. Fra et gkonomisk synspunkt er dette tre meget
store punkter. Det praecise omfang kendes dog ikke.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

e Ballard DH et al. Medical 3D Printing Cost-Savings in Orthopedic and
Maxillofacial Surgery: Cost Analysis of Operating Room Time Saved
with 3D Printed Anatomic Models and Surgical Guides. Acad Radiol.
2020;27(8):1103-1113.

e Mazzola F et al. Time and cost-analysis of virtual surgical planning for
head and neck reconstruction: A matched pair analysis. Oral Oncol.
2020 Jan;100:104491.

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Region Syddanmark - pé forslag fra Sydvestjysk Sygehus

Tema 3

Virtual reality (VR) som smertelindring til barn og unge med akutte procedure-
relaterede smerter

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

o Effekt af VR som metode til distraktion fra smertefulde procedurer hos
barn og unge, sammenlignet med andre metoder til distraktion fra smer-
tefulde procedurer — stratificeret pa demografi, smertefulde procedurer
og forskellige former for VR (effekt kan males med smertevurderings-
redskaber eller patientoplevet smerte/pargrendeoplevet smerte)

e Erder nogle kontraindikationer ift. anvendelsen af VR som smertelin-
dring?

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Barn bliver i sundhedsveesenet udsat for procedurer som er smertefulde og
angstprovokerende.

Smertefulde procedurer — seerligt de tilbagevendelse smertefulde procedurer -
giver en risiko for, at barnet kan udvikle en kronisk spaendingstilstand der kan
forsteerke smerterne og forarsage kroniske smerter.

Non-farmakologisk smertebehandling er en essentiel del af smertelindring til
barn og unge og en reekke af de faglige anbefalinger retter sig mod distraktion /
afledning fra den smertefulde procedurer. Flere studier peger pé, at VR som
non-farmakologisk smertelindring til bgrn og unge har et stort potentiale og eks.
kan have samme smertelindrende effekt som hvis en specialuddannet sygeple-
Jerske skulle aflede barnets opmaerksomhed.

Den nationale vejledning for akutte smerter hos barn peger ogsa pé “elektroni-
ske spil” som metode til afledning af barn i alderen 6-18 &r', men der er forsat
en raekke uklarheder omkring brugen af VR som bgr veere péa plads fer metoden
implementeres bredt.

Beskriv patientpopula-
tion

Bgrn og unge med akutte procedure-relaterede smerter. Procedure-relaterede
smerter omfatter — men er ikke begreenset til — stikprocedurer, anlaeggelse af
sonde, rensning og suturering af sar og behandling af brandsar.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Ubehandlede smerte og angst hos barn/unge kan have vidtreekkende konse-
kvenser langt ind i voksenalderen, og det er essentielt at smerter og angst fore-
bygges og behandles.

Seerligt er det relevant for den starre gruppe af kronisk syge barn og unge der
jeevnligt far foretaget smertefulde procedurer, eks. barn og unge med gigt og
bladersygdomme som ofte gar til blodpravekontrol.

Det er afgarende, at metoden til smertelindring (herunder distraktion) er i over-
ensstemmelse med evidensen pa omradet, saledes at barn og unge smertelin-
dres bedst muligt ud fra den viden der er pa omradet.

Beskriv de gskonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der kan vaere omkostninger forbundet med at anskaffe VR udstyr med en stk.
pris pa 5000 kr. pr. brille, uden abonnement. Tilbud fra firma pa 26.000 kr./ar for
2 briller med software. Der er behov for at fa undersggt forholdet mellem an-
skaffelsesprisen og effekten af VR som metode til smertelindring.

101/295

Behandlingsradet




B aham@lj nglsrtélaleﬁmmzerkninger for 2023 (1)

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

Recent Applications of Virtual Reality for the Management of Pain in Burn and
Pediatric Patients. Ang SP, Montuori M, Trimba Y, Maldari N, Patel D, Chen
QC. Curr Pain Headache Rep. 2021 Jan 14;25(1):4. doi: 10.1007/s11916-020-
00917-0. PMID: 33443603 Review.

Use of virtual reality in the supportive care management of paediatric patients
with cancer. Yap KY, Koh DWH, Lee VSJ, Wong LL. Lancet Child Adolesc
Health. 2020 Dec;4(12):899-908. doi: 10.1016/S2352-4642(20)30240-6. PMID:
33217359 Review.

Use of Virtual Reality for minor procedures in the Emergency Department: A
scoping review. McCahill RJ, Nagle C, Clarke P. Australas Emerg Care. 2021
Sep,;24(3):174-178. doi: 10.1016/.auec.2020.06.006. Epub 2020 Jul 24. PMID:
32718907 Review.

Immersive Virtual Reality for Pediatric Procedural Pain Walther-Larsen, S, Pe-
tersen, T, Friis, SM, Aagaard, G, Drivenes, B & Opstrup, P 2019. Hospital pedi-
atrics, bind 9, nr. 7, s. 501-507. https.//doi.org/10.1542/hpeds.2018-0249

@vrige bemaerkninger

1 akutte-smerter-hos-boern-jan2019.pdf (rigshospitalet.dk)
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Psykiatrien i

Region Syddanmark
Afdeling: Telepsykiatrisk Center
Dato: 22. februar 2022
Udarbejdet af: Lisbeth Thisted
E-mail: lta@rsyd.dk

Telefon: 2979 6434

Oplaeg til temaer til behandlingsradet

Telepsykiatrisk Center, Psykiatrien i Region Syddanmark anbefaler, at Behandlingsradet analyserer
folgende teknologier, som aktuelt bruges i psykiatrisk behandling:

1. Brug af videokonsultation som supplement til psykiatrisk behandling ved fysisk fremmade
2. Internetbaseret terapi — evidensbaseret online terapi, hvor patienten stgttes i egen behandling

3. Virtual reality — eksponeringsterapi, mindfulness, meningsfuld aktivitet og innovative
terapiformer

Baggrund:

Temaerne er blevet drgftet og godkendt pd made i Laegedirektar Forum den 9. februar 2022. |
Leegedirektgr Forum deltager de laegelige psykiatridirekterer fra alle fem regioner. Temaerne har
efterfglgende veeret udsendt til de gvrige regioner med mulighed for at indgive bemaerkninger forud for
indsendelse.

Region Syddanmark foreslas som indstiller pa vegne af alle 5 regioner.

Region Syddanmark
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Psykiatrien i
Region Syddanmark
Indstiller Region Syddanmark — pa forslag fra Laegedirekter Forum
Tema 4 Brug af videokonsultation som supplement til psykiatrisk behandling ved

fysisk fremmade.

Opstil et eller flere
konkrete
fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

o Ambulant psykiatri

o Dggnpsykiatri

o Akutpsykiatri

e Psykiatri i udgaende funktioner

For alle fokusomrader er bade voksenpsykiatri og barne- og ungepsykiatri
relevant.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Psykiatrien har under Covid-19 faet flere erfaringer med at anvende
videokonsultationer i patientforlgb. Alle regionspsykiatrier har
malseetninger om at op til 30 % af ambulante kontakter foregér digitalt. Der
mangler imidlertid systematisk viden om sammenhaengen mellem brugen
af videokonsultation i psykiatrien og effekten pa patientoplevet kvalitet,
omkostningseffektivitet samt den optimale organisering af indsatser.

Beskriv
patientpopulation

Videokonsultation har relevans for alle diagnoseomrader, men vil altid
kreeve en faglig vurdering af behandleren i samrad med patienten.
Videokonsultation anvendes i dag iseer til behandlingssamtaler,
opfalgningsmader, gruppeterapi, netvaerksmgder og undervisning. |
mange typer af patientforlob peger bade patienter, behandlere og
forskning pa et mix af video og fysisk fremm@de som det mest optimale.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for
patienterne

De positive gevinster ved at anvende videokonsultation omfatter
fleksibilitet og sammenhaeng i behandlingsforlab, aget adgang til
specialiseret behandling uafheengig af geografisk lokalitet, mindre
transporttid for borgeren, faerre udeblivelser og afbud. Intern evaluering i
Psykiatrien i Region Syddanmark peger pa, at langt stgrstedelen af de
patienter, som har haft en videokonsultation gnsker at benytte sig af det
igen.

De negative effekter omfatter risiko for tekniske problemer, fx darlig kvalitet
af billede og lyd, som kan forstyrre behandlingen og forringe
behandlingsudbytte. Det kan ogsa veere svaerere for behandleren at
vurdere det nonverbale og etablere relation over video.

Beskriv de
gkonomiske
betragtninger for
omradet

@get anvendelse af videokonsultation har potentiale til at forbedre
ressourceanvendelse i psykiatrien, da bade behandlere og patienter
sparer tid pa transport. | visse typer af behandlingsforlgb giver det ogsa
mulighed for at lave nye aftaler med kort varsel, hvis fx et hul i kalenderen
opstar

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

Der findes omfattende international forskning i klinisk effekt ved
anvendelse af videokonsultation, men yderst begreenset viden i en dansk
kontekst og i seerdeleshed manglende viden om den
sundhedsgkonomiske effekt ved omleegning af fysiske fremmader til
videokontakt.

@vrige bemaerkninger

@get brug af videokonsultation forudsaetter gode digitale kompetencer hos
behandlere. Patienternes kompetencer er ogsa vigtige, men de kan ogséa

\
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Psykiatrien i
Region Syddanmark
understgttes af behandler samt teknisk support.
Undersggelse af omkostningseffektivitet ved anvendelse af
videokonsultation er ogsé relevant inden for somatikken.
Region Syddanmark
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Psykiatrien i

Region Syddanmark
Afdeling: Telepsykiatrisk Center
Dato: 22. februar 2022
Udarbejdet af: Lisbeth Thisted
E-mail: lta@rsyd.dk

Telefon: 2979 6434

Oplaeg til temaer til behandlingsradet

Telepsykiatrisk Center, Psykiatrien i Region Syddanmark anbefaler, at Behandlingsradet analyserer
folgende teknologier, som aktuelt bruges i psykiatrisk behandling:

1. Brug af videokonsultation som supplement til psykiatrisk behandling ved fysisk fremmade
2. Internetbaseret terapi — evidensbaseret online terapi, hvor patienten stgttes i egen behandling

3. Virtual reality — eksponeringsterapi, mindfulness, meningsfuld aktivitet og innovative
terapiformer

Baggrund:

Temaerne er blevet drgftet og godkendt pad made i Laegedirektar Forum den 9. februar 2022. |
Leegedirektgr Forum deltager de laegelige psykiatridirekterer fra alle fem regioner. Temaerne har
efterfglgende veeret udsendt til de gvrige regioner med mulighed for at indgive bemaerkninger forud for
indsendelse.

Region Syddanmark foreslas som indstiller pa vegne af alle 5 regioner.

Region Syddanmark
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Psykiatrien i
Region Syddanmark
Indstiller Region Syddanmark - pa forslag fra Laegedirektar Forum
Tema 5 Internetbaseret terapi — evidensbaseret kognitiv adfserdsterapi, hvor

patienten stgttes i egen behandling via online behandlingsprogram.

Opstil et eller flere
konkrete
fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

o Det landsdeekkende behandlingstilbud Internetpsykiatrien tilbyder
nu evidensbaserede forlgb for let til moderat angst og depression,
stattet af psykologer ved bl.a. forsamtaler. Dette tilbud har
potentiale for at hjselpe mange flere borgere inden for mélgruppen,
end det aktuelt gar. Dette kreever dog bl.a. @get kendskab samt en
bredere forankring hos og formidling fra relevante aktarer, fx
almen praksis, sundhedshuse, kommunale tilbud, sundhed.dk og i
fremtiden hos fx sundhedsklynger og naerhospitaler.

o Der er et uforlgst potentiale ift. at sikre Internetbaseret kognitiv
adfeerdsterapi til alle relevante patientgrupper. Aktuelt findes der
ikke et dansk evidensbaseret behandlingsprogram for bl.a. OCD,
PTSD, spiseforstyrrelser samt barn og unge. Aktuelt udvikler
Region Syddanmark et angsttilbud malrettet unge samt ikke
stgttede behandlingsprogrammer malrettet forebyggelse samt lette
symptomer pé angst og depression.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Internetbaseret terapi viser potentiale til at blive en hjgrnesten i fremtidens
psykiatri. Ud over det feellesregionale tilbud Internetpsykiatrien har Region
Midtjylland lanceret internetbaseret behandling af helbredsangst i hele
landet, og Region Hovedstaden tester et online behandlingsprogram i
deres ambulante behandling malrettet selvskadende 13-17arige. Bade
dansk og international forskning peger pa et enorm potentiale for at tilbyde
behandlingen til endnu flere borgere og endnu flere malgrupper. En
analyse fra Behandlingsradet vil understgtte udviklingen ved at skabe
tydelighed omkring internetbaseret terapis behandlings- og
omkostningseffektivitet.

Beskriv
patientpopulation

Aktuelt venter tusindvis af bade bgrn, unge og voksne med lette til
moderate symptomer pé angst, depression, OCD, spiseforstyrrelser i
mange uger og maneder pé at fa et relevant offentligt behandlingstilbud.
En meget stor andel af disse har bade motivationen og kompetencerne til
at modtage online behandling via et tilbud som Internetpsykiatrien. Pa
bagkant af COVID-19-pandemien er det blevet tydeligt, at digitale tilbud er
relevante for et endnu starre flertal af danskerne end farst antaget.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for

For patienterne er den oplevede veerdi iseer:
e Hurtigere adganag til relevant evidensbaseret behandling.

betragtninger for
omradet

patienterne e Adgang til kvalitetssikret kognitiv adfaerdsterapi for borgere i hele
landet.
e Oplevet naerhed til sundhedsvaesenet, da behandlingen kan ske
fra hjemmet eller hvor borgeren ellers tilgar internet.
Beskriv de Internetbaseret kognitiv adfeerdsterapi rummer et betydeligt potentiale for
gkonomiske opskalering, da de tilknyttede behandlere kun deltager aktivt ved

forsamtale, losbende sparring over beskeder samt afsluttende samtaler.

Derudover sker behandlingen asynkront ved patientens egen indsats. Helt
ikke stottede behandlingsforlob via automatiserede

\
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Psykiatrien i
Region Syddanmark

behandlingsprogrammer som forebyggelse og behandling af lette
symptomer viser 0gsa et stort potentiale — disse er aktuelt under udvikling
og afpravning i Region Syddanmark for malgrupperne angst, depression
og BED (spiseforstyrrelse).

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

Der findes betydelig international forskning i effekten af internetbaseret
kognitiv adfeerdsterapi. | dansk kontekst er der iseer forsket i effekten af
Internetpsykiatriens tilbud, hvor den vigtigste litteratur bl.a. er:

e Mathiasen et al. (2018)

e Titovetal. (2018).

Telepsykiatrisk Center i Region Syddanmark kan kontaktes for formidling
af yderligere forskningsresultater og litteratur.

@vrige bemaerkninger

/U
Region Syddanmark
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Psykiatrien i

Region Syddanmark
Afdeling: Telepsykiatrisk Center
Dato: 22. februar 2022
Udarbejdet af: Lisbeth Thisted
E-mail: lta@rsyd.dk

Telefon: 2979 6434

Oplaeg til temaer til behandlingsradet

Telepsykiatrisk Center, Psykiatrien i Region Syddanmark anbefaler, at Behandlingsradet analyserer
folgende teknologier, som aktuelt bruges i psykiatrisk behandling:

1. Brug af videokonsultation som supplement til psykiatrisk behandling ved fysisk fremmade
2. Internetbaseret terapi — evidensbaseret online terapi, hvor patienten stgttes i egen behandling

3. Virtual reality — eksponeringsterapi, mindfulness, meningsfuld aktivitet og innovative
terapiformer

Baggrund:

Temaerne er blevet drgftet og godkendt pad made i Laegedirektar Forum den 9. februar 2022. |
Leegedirektgr Forum deltager de laegelige psykiatridirekterer fra alle fem regioner. Temaerne har
efterfglgende veeret udsendt til de gvrige regioner med mulighed for at indgive bemaerkninger forud for
indsendelse.

Region Syddanmark foreslas som indstiller pa vegne af alle 5 regioner.

Region Syddanmark
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Psykiatrien i
Region Syddanmark
Indstiller Region Syddanmark - pa forslag fra Laegedirektar Forum
Tema 6 Virtual reality — eksponeringsterapi, mindfulness, meningsfuld aktivitet og

innovative terapiformer

Opstil et eller flere
konkrete
fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

e Eksponeringsterapi via virtual reality har vist et stort
veldokumenteret potentiale i behandlingen af saerligt angstlidelser
og PTSD.

e Aktuel dansk forskning i den innovative behandling kaldet
avatarterapi peger pa et hidtil ukendt potentiale i behandlingen af
harelseshallucinationer hos patienter med skizofreni

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Eksponeringsterapi vha. virtual reality (VR) er nu en veldokumenteret
behandlingsform for en raekke angstlidelser og PTSD. Flere studier viser
0gsaé tegn pa effektiv behandling af depression, spiseforstyrrelser og
skizofreni, fx det innovative danske Challenge-forskningsprojekt, hvor
anvendelsen af avatarterapi testes i behandlingen af
harelseshallucinationer hos patienter med skizofreni. | gjeblikket viser de
fleste studier dog, at terapi

med VR-udstyr "kun” har samme behandlingseffekt som traditionel
eksponeringsterapi. Derfor bliver gkonomi formentlig en vigtig parameter
for i hvilken grad og for hvilke malgrupper VR-baseret terapi bgr tages i
brug. VR-baseret terapi tyder pa at give ressourcebesparelser for bade
behandler og patient, imens der muligvis er starre compliance hos fx visse
angstpatienter pga. @get tryghed under behandlingen. Endelig er VR-
udstyr allerede i brug i en reekke danske psykiatriafdelinger som
understgttelse af mindfulness traening og meningsfuld aktivitet for indlagte
patienter.

Beskriv
patientpopulation

Patienter i ambulant behandling for angstlidelser eller PTSD. Her
muliggeres behandlerstottet eksponeringsterapi pa nye méader ved hjaelp
af VR.

Patienter med skizofreni og oplevet hgrelseshallucinationer, kan
sandsynligvis modtage et helt ny behandlingsform, som er meget
kraevende, men 0gsa viser stort potentiale i forskning ift. at hjselpe
patienter, som tidligere ikke har faet relevant behandling af deres
hallucinationer.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for

Angst og PTSD-patienter kan sammen med deres behandler og alene fa
helt nye muligheder for at arbejde systematisk med eksponering inden for

betragtninger for
omradet

patienterne trygge rammer hos behandleren eller i eget hjem.
Patienter med skizofreni og harelseshallucinationer kan potentielt modtage
hel eller delvis behandling for deres meget invaliderende symptomer via
en unik terapiform, som tidligere ikke eksisterede.

Beskriv de Det er uklart, hvor stor besparelsen er, nar behandleren tager VR i brug i

gkonomiske forbindelse med eksponeringsterapi. Men det er veldokumenteret, at

terapien er virkningsfuld for patienterne. Og det er sandsynligt, at der er
effektiviseringer at hente, eksempelvis ift. transporttid og @get adgang til
tilbud om behandling.

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur

Der findes bade danske og international forskning i effekten af
internetbaseret kognitiv adfeerdsterapi.

/U
Region Syddanmark
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Psykiatrien i
Region Syddanmark

eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

Telepsykiatrisk Center i Region Syddanmark kan kontaktes for formidling
af yderligere forskningsresultater og litteratur.

@vrige bemeaerkninger

Region Syddanmark
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Indstiller

Lungesygdomme, AUH, Region Midtjylland

Tema 7

Omstilling af fremtidens kontrol af lungesyge patienter

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

- hvordan kontrolleres den kronisk lungesyge patient i hjemmet. Hvordan sikres
lungefunktionsmalinger inkl. diffusionsmaling derhjemme?

- hvordan sikrer vi en bedre ressourceudnyttelse, kronikeren vs. den nyhenviste
lungepatient?

- hvordan sikrer vi tryghed og viden blandt patienterne?

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Vi serind i en fremtid med flere aldre, flere kronikere og faerre i den arbejds-
dygtige alder. Der er derfor behov for en made at differentiere vores kontrol af
sveert lungesyge patienter. Dette kunne ske med egen malinger af lungefunk-
tion, funktionsniveau, iltmaetning etc., sa at vi kan undlade at se de stabile pati-
enter og koncentrere os om de patienter, der oplever forveerring.

Ydermere kan den indsigt patienterne far ved selvkontrol, benyttes til en naesten
daglig overvagning, saledes, at vi far mulighed for nemmere at gribe tidligt ind
ved en forvaerring.

Beskriv patientpopula-
tion

Patienter med lungesygdom. Vi gnsker i forste omgang at arbejde med patien-
ter med interstitiel lungesygdom, da de er en stor patientgruppe i Lungesyg-
domme, AUH, og deres kontrol er ressourcekraevende. Vi er bevidste om at op-
samle erfaring til at kunne overfere denne til andre grupper af lungepatienter,
her kan neevnes astma og KOL patienter, som begge er meget store patient-
grupper pa landsplan.

Beskriv potentialet for
@get veerdi for patien-
terne

Vi ser de rigtige patienter pa det rigtige tidspunkt.

Involvering af patienten i udarbejdelse af forskellige Igsninger og brug af sund-
hedsteknologi

Patienter far stor indsigt i egen sygdom, og tryghed ved faste og hyppige egen-
malinger.

Beskriv de gskonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der frigives tid i lungemedicinsk afdeling til at se rette patient pa rette tidspunkt,
og handtere en forveerring bedst muligt.

Der frigives tid til at se nyhenviste patienter inden for udredningsretten, hvor vi i
dag har maneders ventetid.

Samlet set bruges vores tid mere fornuftigt.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

Enkelte studier har vist, at hjemme-monitorering af patienter med interstitielle

lungesygdomme er muligt, men at der forsat resterer mange udfordringer
Althobiani MA, Evans RA, Algahtani JS, et al. Home monitoring of
physiology and symptoms to detect interstitial lung disease
exacerbations and progression: a systematic review. ERJ open Res
[Internet]. 2021;7. Available from:
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http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/34938799.

Ambrosino N, Fracchia C. The role of tele-medicine in patients with
respiratory diseases. Expert Rev Respir Med [Internet]. 2017;11:893—
900. Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/28942692.

Marcoux V, Wang M, Burgoyne SJ, et al. Mobile Health Monitoring in
Patients with Idiopathic Pulmonary Fibrosis. Ann Am Thorac Soc
[Internet]. 2019;16:1327-1329. Available from:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31242394.

Maher TM, Corte TJ, Fischer A, et al. Pirfenidone in patients with
unclassifiable progressive fibrosing interstitial lung disease: a double-
blind, randomised, placebo-controlled, phase 2 trial. Lancet Respir Med
[Internet]. 2020 [cited 2020 Nov 28];8:147—157. Available from:
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PI1S2213-
2600(19)30341-8/abstract.

Moor CC, Mostard RLM, Grutters JC, et al. Home Monitoring in Patients
with Idiopathic Pulmonary Fibrosis. A Randomized Controlled Trial. Am J
Respir Crit Care Med [Internet]. 2020;202:393—401. Available from:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/32325005.

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Aarhus Universitetshospital

Tema 8

Perkutan vertebroplastik (PVP) af osteoporotiske sammenfald (vertebrale
frakturer)

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

- At afdaekke effektiviteten af PVP
- Afgreensning af patientpopulation, hvor der er indikation for PVP
- Afklaring af tidsperspektiv for udfgrelse af PVP ved indikation

Angiv motivation for
indstilling af temaet

steoporose kan forarsage sammenfald af ryghvirvier. mkring 50 af
sammenfaldene er smertefrie, men ved de resterende vil patienterne opleve
smerter i varierende grad fra mildere selvlimiterende forlgb til invaliderende og
eller langvarige smerter, der gger sygelighed, dadelighed, medicinforbrug og
afhaengigheden af hjeelp fra andre. ncidensen af sammenfaldi anmark er
ikke kendt, da en del er asymptomatiske men skgnnes til ca. 10.000 pr. ar. a.
2 00 pr. ar er opgjort med diagnosekoder og er dermed formentlig
symptomatiske men i varierende grader (1).

Perkutan vertebroplastik er en behandling, hvor der under
rentgengennemlysning indsprgjtes cement i en sammenfaldet ryghvirvel mhp at
stabilisere denne. ehandlingen anvendes alene pa smerteindikation.

midlertid er det kontroversielt, hvilke patienter der har gavn af behandlingen.
er er saledes lavet lodtraekningsstudier der bade viser en gavnlig eller ingen
effekt pa smerter og livskvalitet og det samme geelder meta-analyser (samlet
analyse af flere studier), hvor nogen viser en effekt (2) og andre ikke gar ( ). e
divergerende resultater afhaenger formentlig af inklusionskriterierne i studierne
samt af om PVP sammenlignes med standardbehandling (smertestillende
medicin) eller et sdkaldt sham-indgreb hvor patienterne instrumenteres som
ved PVP men blot ikke far sprgjtet cementind. erudover kan timingen af
behandlingen ift sammenfaldets opstaen spille en rolle.
PVP tilbydes i dag pa hospitaler i alle regioner, men med baggrund i
ovenstaende er det meget varierende fra region til region, hvilke patienter, der
tilbydes behandlingen, og hvilke lsegespecialer, der kan henvise til PVP.

Beskriv patientpopula-
tion

Patienter med osteoporotiske rygsammenfald (vertebrale frakturer) der har
behov for la&engerevarende behandling med staerk smertestillende medicin og
eller indleeggelse eller ikke taler steerk smertestillende medicin. Stgrrelsen af
denne population er ikke velkendt men vil vaere en lille del af de 2 00
symptomatiske sammenfald pa et ar. PA A er der ca 125 henvendelser pr.
ar grundet sammenfald hos borgere 55 ar hvoraf 5 resultererien
indleeggelse af kortere eller laengere varighed. A s patientgrundlag er ca.
400.000 borgere.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

En afklaring af hos hvilke patienter, PVP vil medfere klinisk relevant
smertelindring og hos hvilke patienter dette ikke kan forventes, vil betyde at
PVP vil kunne tilbydes med langt starre preecision end tilfaeldet er i dag.
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En MTV fra Sundhedsstyrelsen om PVP fra 2010 (4) indeholder en
gkonomisk analyse der baserer sig pa et dansk studie (5) gennemfert fra
2001-2008, hvor PVP er sammenlignet med standardbehandling (korset og

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for

omradet smertestillende medicin). Analysen viser en gkonomisk gevinst pa knap
15.000kr. pr. patient primeert grundet et afkortet indlaeggelsesforlgb og muligt
nedsat behov for hjemmehjzelp. Lignende resultater er fundet i en nylig meta-
analyse (6).

Angiv, om der er kend- 1) Abtahi et al. Osteoporos Int. 2019 Nov;30(11):2217-2223.

skab til eksisterende 2) Buchbinder et al. Cochrane Database Syst Rev. 2018 Nov 6;11(11)

litteratur eller analyser 3) Ramos-Bossini et al. Eur Radiol. 2021 Nov;31(11):8542-8553

af omradet. Hvis dette 4) Perkutan-vertebroplastik-som-behandling-af-smertefulde-osteoporoti-

er tilfaeldet, angives ske-rygfrakturer.ashx (sst.dk)

disse. 5) Rousing et al. Spine (Phila Pa 1976). 2009 Jun 1;34(13):1349-54

6) Pron et al. Spine J. 2022 Mar 5;51529-9430(22)00093-6.

@vrige bemeerkninger | PVP bruges ogsa ved maligne laesioner. enne henvendelse drejer sig
udelukkende om non-maligne osteoporotiske sammenfald.
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Indstiller

Psykiatrien i Region Nordjylland

Tema 9

Forebyggelse af hjertekarsygdom hos patienter med svaere psykiatriske til-
stande ved at man i sygehusbaseret psykiatri ivaerksaetter og monitorerer initial
farmakologisk behandling af hjertekar-risikofaktorer.

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

Kan der laves en algoritme som beslutningsstgtte til opstart af behandling af
hyppige bivirkninger af hjerte-kar maessig betydning hos patienter med sveere
psykiatriske tilstande?

Kan en sé&dan algoritme gares obligatorisk at anvende ligesom screening for
hjerte-kar risikofaktorer ved patienter i antipsykotisk behandling

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Patienter med sveere psykiatriske tilstande har en forventet levetid der er 15-20
ar kortere end det observerede i almenbefolkningen. Naturlig ded, herunder pri-
meert hjerte-kar-sygdom, er den hyppigste dadséarsag i denne patientgruppe.
Der er iveerksat obligatorisk screening hos patienter i antipsykotisk behandling
for hjerte-kar risikofaktorer, men disse patienter henvises ofte til egen leege for
at fa ivaerksat medicinsk behandling af disse risikofaktorer. Patienterne er oftest
delvist marginaliserede og har ofte et nedsat funktionsniveau, hvilket gger risi-
koen for at de ikke far ivaerksat behandling.

Data viser at en person med sveer psykiatrisk sygdom har en hgjere grundlaeg-
gende risiko for hjerte-kar-sygdom, og man bgr derfor iveerkseette behandling
pa et tidligere tidspunkt.

Patienter med sveere psykiatriske tilstande falges ofte i specialiserede behand-
lingsteams i sygehuspsykiatrien og hvis man konsekvent iveerksatte medicinsk

behandling af hjerte-kar risikofaktorer kunne dette have veesentlig betydning for
mindskelse af overdadelighed.

Beskriv patientpopula-
tion

Patienter med de sveereste psykiatriske tilstande (F2,F3, F6)

Beskriv potentialet for
@get veerdi for patien-
terne

Patienter ville kunne fa ivaerksat en medicinsk behandling som potentielt kunne
forbedre livslaengde og mindske risiko for hjerte-kar-sygdom. Herved kunne
man pa sigt mindske behandlingsbehovet for somatiske sygdomme i patient-

gruppen.

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der skal afseettes ressourcer til udarbejdelse og opdatering af en algoritme for
beslutningsstatte i forhold til opstart af medicinsk behandling af overvaegt, for-
hajet kolesterol, forhgjet blodtryk og rygning. Denne algoritme skal formodent-
ligt veere delvist pragmatisk baseret da data pa den specifikke population ikke
findes.

Der er tidligere lavet randomiserede forsgg i Danmark der viser at man ikke kan
gennemfare livsstilseendringer der medfarer aendringer i hjerte-kar risikofaktorer
pa trods af betydelig statte, i en gruppe af patienter med sveer psykiatrisk til-
stand (F2).
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Der ventes ikke betydeligere omkostninger forbundet med ivaerksaettelse af den
medicinske behandling i psykiatrisk kontekst, da det allerede nu er standard
praksis at screene for disse. Opstart af medicinsk behandling der mindsker
disse risikofaktorer vurderes at medfgre begraenset gget tidsanvendelse.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfaeldet, angives
disse.

M Solmi, J Fiedorowicz, L Poddighe, M Delogu, M Alessandro, A Hoye, IH Heiberg, B Stubbs, L
Smith, H Larsson, R Attar, RE Nielsen, S Cortese, JI Shin, P Fusar-Poli, J Firth, LN Yatham, A Car-
valho, DJ Castle, M Seeman, CU Correll. Disparities in screening and treatment of cardiovascular
diseases in patients with mental disorders across the world: systematic review and meta-analysis
of 47 observational studies. Am Jour Psych. 2021 Sep 1;178(9):793-803.

Nielsen RE, Banner J, Jensen SE. Cardiovascular disease in patients with severe mental illness. Nat
Rev Cardiol 2020; 18 (2): 136-145

RE Nielsen, P Kugathasan, S Straszek, SE Jensen, RW Licht. Why are somatic diseases in bipolar
disorder insufficiently treated? Int Bipolar Disord 2019; 7: 2

RE Nielsen, RW Licht. Could we do more? Bipolar Disord 2018 Dec; 20(8): 683-684

The CHANGE trial: no superiority of lifestyle coaching plus care coordination plus treatment as
usual compared to treatment as usual alone in reducing risk of cardiovascular disease in adults
with schizophrenia spectrum disorders and abdominal obesity. Helene Speyer, Hans Christian
Brix Ngrgaard, Merete Birk, Mette Karlsen, Ane Storch Jakobsen, Kamilla Pedersen, Carsten
Hjorthgj, Charlotta Pisinger, Christian Gluud, Ole Mors, Jesper Krogh, Merete Nordentoft. World
Psychiatry 2016;15:155-165

@vrige bemaerkninger

Kommer gerne og laver praesentation eller opleeg til diskussion omhandlende
emnet.
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Indstiller

IAnaestesi- og Intensivafdelingen, Aalborg Universitetshospital

Tema 10

Kredslgbsmonitorering / estimering af minutvolumen

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Antallet af eldre og antallet af aeldre med kroniske sygdomme
(komorbiditet) er stadigt stigende. Det betyder, at kompleksiteten af
patienter, som indleegges pa hospital til savel planlagte behandlinger som
til behandling for akut opstaet sygdom er kraftigt stigende. De kritisk syge
patienter, som har behov for stgrre kirurgiske indgreb, s& som hjertekirurgi,
mavetarm kirurgi og traume kirurgi eller som har behov for behandling pa
intensiv afdeling for sepsis (blodforgiftning), organsvigt, efter starre kirurgi
og traumer, eller anden livstruende sygdom er ressourcekreevende. Hos
den kritisk syge patient skal iltforsyningen til alle kroppens celler sikres og
her spiller en monitorering af kredslgbet en central rolle med maling af
hjertets minutvolumen (cardiac output). Den gyldne standard for
bestemmelse af hjertets minutvolumen er en invasiv maling via et kateter
placeret i hgjre hjertehalvdel (i arterie pulmonalis). Denne kalibrerede
metode giver de bedst validerende og mest praecise kontinuerlige
malinger, som kan sikre en rettidig behandling og hurtig optimering af
kredslgbet. Der findes flere kalibrerede og ikke-kalibrerede metoder pa
markedet, som dog ikke lever op til standardkravene om praecision,
overensstemmelse med faktuelle mal for cardiac output og mulighed for
falge aendringer over tid hos den kritisk syge patient. Optimal
kredslgbsmonitorering kan sikre rettidig behandling af de mest kritisk syge
voksne patienter, som indlaegges pa hospital, uanset alder og dermed
potentielt nedsaette indleseggelsesvarigheden og mindste sygelighed og
dodelighed.

Beskriv
patientpopulation

Kritiske syge patienter, som indlesegges planlagt eller akut, hvor
kredslgbsmonitorering er indiceret under operation og ved behandling pa
intensiv afdeling. Det drejer sig om 6000 til 8000 patienter arligt.

Beskriv potentialet for
@get veerdi for
patienterne

| takt med tiltagende aeldre befolkning med stigende sygdoms kompleksitet
@ges behov for kredslgbsmonitorering. Udgiften til ekstra apparatur vil
sikre optimal og rettidig behandling af de mest kritisk syge voksne
patienter, som indlaegges pa hospital.

Beskriv de gkonomiske
betragtninger for
omradet

Der kan sende seerskilt apparaturplan med gkonomiske beregninger af
udskiftning af vores eksisterende kredslgbsmonitorerings apparatur, som
er nedbrudstruet samt tillzegsplan over hvilke ekstra
kredslgbsmonitoreringer der bgr anskaffes ved optimal monitorering af alle
patienter.

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfaeldet, angives disse.

1. Cecconi M, De Backer D, Antonelli M, Beale R, Bakker J, Hofer C,
Jaeschke R, Mebazaa A, Pinsky MR, Teboul JL, Vincent JL,
Rhodes A. Consensus on circulatory shock and hemodynamic
monitoring. Task force of the European Society of Intensive Care
Medicine. Intensive Care Med. 2014 Dec;40(12):1795-815.

2. Vejledning til perioperativ vaeskebehandling Dansk Selskab for
Anaestesi og Intensiv Medicin Udvalget for Anaestesi og
Perioperativ Medicin 2022

3. Nolan JP, Sandroni C, Béttiger BW, Cariou A, Cronberg T, Friberg

H, Genbrugge C, Haywood K, Lilja G, Moulaert VRM, Nikolaou N,
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Olasveengen TM, Skrifvars MB, Taccone F, Soar J. European
Resuscitation Council and European Society of Intensive Care
Medicine guidelines 2021: postresuscitation care. Intensive Care
Med. 2021 Apr;47(4):369-421.

Biais M, Pearse R. Perioperative haemodynamic therapy: Why are
recommendations not being adopted? Anaesthesia Critical Care &
Pain Medicine, 2019; 8(1): 5-7

VanDyck TJ, Pinsky MR. Hemodynamic monitoring in cardiogenic
shock. Curr Opin Crit Care. 2021 Aug 1;27(4):454-459

Saugel B, Vincent JL, Cardiac output monitoring: how to choose
the optimal method for the individual patient. Curr Opin Crit Care
2018, 24:165-172.

Kaufmann T, Van der Horst |, Scheeren TWL. This is your toolkit in
hemodynamic monitoring. Curr Opin Crit Care 2020; 26:303 — 312

@Jvrige bemaerkninger

Ingen
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Indstiller

Aalborg Universitetshospital

Tema 11

Artroskopi af knae pga. vedvarende smerte og manglende effekt af treening

Opstil et eller flere
konkrete
fokusomrader indenfor
temaet i punktform

o Manglende effekt af knae artroskopi

Manglende effekt af treening

Det er ikke afklaret hvilke patienter der har effekt af knae artroskopi
og i hvor hgj grad

Det er ikke afklaret om alle patienter far dem korrekte treening.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Der bliver foretaget en sterre maengde knze artroskopi pga. vedvarende
smerter og manglende effekt af traening. Det er patienter i alderen over 40
ar med sterre eller mindre grad af degenerative menisk forandringer. Der
er som regel normalt bevaegeudslag i knaeleddet og samtidig fund af
degenerative forandringer i menisken ved artroskopien og der foretages en
stgrre eller mindre grad af menisk resektion. Ikke alle har effekt af
artroskopi hvor den degenererede del af menisken fiernes. Arsagen til den
manglende effekt er uklar. Et helt friskt systematisk review af 16
randomiserede studier konkluderer (1):” Arthroscopic surgery provides little
or no clinically important benefit in pain or function, probably does not
lprovide clinically important benefits in knee-specific quality of life, and may
not improve treatment success compared with a placebo procedure. It may,
lead to little or no difference, or a slight increase, in serious and total
adverse events compared to control, but the evidence is of low certainty.
Whether or not arthroscopic surgery results in slightly more subsequent
knee surgery (replacement or osteotomy) compared to control remains
unresolved.”

Det er vist i flere studier at specifik neuro-muskulzer traening er effektiv
overfor knaesmerter pa degenerativ basis (2,3,4). Aktuelt er et
igangveerende studie ved at undersgge om der er effekt af artroskopisk
menisk resektion overfor traening hos yngre uden degenerative
forandringer (5).

Beskriv
patientpopulation

Midaldrende til seldre > 40 ar med mere end 3 maneder knaesmerter

Beskriv potentialet for
agget veerdi for

\Veelge den korrekte behandling og undga unadig artroskopisk kirurgisk
behandling

patienterne

Beskriv de | et review af 9 kohorte studier oplyses at 10-ars udgiften for knae menisk
gkonomiske artroskopi 31528 $ og for non-operativ 25006 $ (6). Et andet studie viste
gﬁfggginger for betydelig mindre udgift ved treening overfor arthroscopy (-1803 EUR), men

afhaengig af villigheden til at betale for ydelsen (7).

Med mere end 18000 knae artroskopier i Danmark om aret er der et stort
potentiale for reducere sundhedsomkostningerne (8).

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur

1. O'Connor D, Johnston RV, Brignardello-Petersen R, Poolman RW,

Cyril S, Vandvik PO, Buchbinder R. Arthroscopic surgery for
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eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

degenerative knee disease (osteoarthritis including degenerative
meniscal tears). Cochrane Database Syst Rev. 2022 Mar
3;3(3):CD014328.

Grgnne DT, Roos EM, Ibsen R, Kjellberg J, Skou ST. Cost-
effectiveness of an 8-week supervised education and exercise
therapy programme for knee and hip osteoarthritis: a pre-post
analysis of 16 255 patients participating in Good Life with
osteoArthritis in Denmark (GLA:D). BMJ Open. 2021 Dec
13;11(12):e049541

Skou ST, Roos EM, Simonsen O, Laursen MB, Rathleff MS,
Arendt-Nielsen L, Rasmussen S. The efficacy of non-surgical
treatment on pain and sensitization in patients with knee
osteoarthritis: a pre-defined ancillary analysis from a randomized
controlled trial. Osteoarthritis Cartilage. 2016 Jan;24(1):108-16.
Skou ST, Rasmussen S, Laursen MB, Rathleff MS, Arendt-Nielsen
L, Simonsen O, Roos EM. The efficacy of 12 weeks non-surgical
treatment for patients not eligible for total knee replacement: a
randomized controlled trial with 1-year follow-up. Osteoarthritis
Cartilage. 2015 Sep;23(9):1465-75.

Skou ST, Lind M, Holmich P, Jensen HP, Jensen C, Afzal M,
Jargensen U, Thorlund JB. Study protocol for a randomised
controlled trial of meniscal surgery compared with exercise and
patient education for treatment of meniscal tears in young adults.
BMJ Open. 2017 Aug 21;7(8):e017436.

Faucett SC, Geisler BP, Chahla J, Krych AJ, Kurzweil PR, Garner
AM, Liu S, LaPrade RF, Pietzsch JB. Meniscus Root Repair vs
Meniscectomy or Nonoperative Management to Prevent Knee
Osteoarthritis After Medial Meniscus Root Tears: Clinical and
Economic Effectiveness. Am J Sports Med. 2019 Mar;47(3):762-
769

an de Graaf VA, van Dongen JM, Willigenburg NW, Noorduyn JCA,
Butter IK, de Gast A, Saris DBF, van Tulder MW, Poolman RW;
ESCAPE Research Group. How do the costs of physical therapy
and arthroscopic partial meniscectomy compare? A trial-based
economic evaluation of two treatments in patients with meniscal
tears alongside the ESCAPE study. Br J Sports Med. 2020
May;54(9):538-545

Hare KB, Vinther JH, Lohmander LS, Thorlund JB. Large regional
differences in incidence of arthroscopic meniscal procedures in the
public and private sector in Denmark. BMJ Open. 2015 Feb 24;5(2)

@vrige bemaerkninger

Ingen
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Indstiller

Region Midtjylland

Tema 12

Anvendelse af hiemme-NIV (non-invasiv ventilation) til KOL-patienter

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

Forslag til eventuelle fokusomrader:

e Anvendelse af Hiemme-NIV til patienter med forhgjet dagstids-CO2-ni-
veau.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Der er er en skeerpet opmeerksomhed pa KOL-patienter med forhgjet dagtids-
CO2-niveau. Disse patienter kan profitere af natlig hjiemme-NIV-behandling, idet
det kan gge tiden til naeste indleeggelse, reducere antallet af exacertationer
samt har positiv betydning for dadeligheden i denne patientgruppen. Ved brug
af hiemme-NIV forventes antallet af akutte indlaeggelser desuden at falde en
smule (konkret forventes et fald pa 40 indlaeggelser i Region Midtjylland).

Behandlingen har potentiale for at @ge patienternes livskvalitet, den gger pati-
enternes vagenhed i dagtid og har potentiale for at @ge deres kognitive evner
og muligheder.

Der er en gget sandsynlighed for at exacerbationer kan behandles i hjiemmet,
hvor man nu kan give savel steroid, antibiotisk behandling samt eendre pa NIV
indstillingerne, ndr modstanden i luftvejene stiger ved en exacerbation. Disse
muligheder kan reducere antal indlaeggelser og mortalitet for patienterne.

Der er dog en bekymring for, om dette modsvarer udgifterne ved behandlingen.

Beskriv patientpopula-
tion

KOL patienter med dagtidshyperkapni. .

I Region Midtjylland forventes der at vaere tale om ca. 200 nyhenviste patienter
arligt.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Patienternes risiko for en akut indlaeggelse forventes at falde. Behandling med
hjemme-NIV vil kunne @ge trygheden hos den enkelte patient.

Det forventes derudover, at antallet af akutte indlaeggelser vil falde en smule
(konkret forventes et fald pa 40 indlaeggelser i Region Midtjylland).

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Behandling med hjemme-NIV til en udvidet patientgruppen forventes i Region
Midtjylland at medfare udgifter pa 2,1 — 2,2 mio. kr. arligt til udstyr. Ved et for-
ventet antal nyhenviste patienter pa 200 svarer det til en udgift pa ca. 10.587 kr.
pr. patient.

Herudover kommer ggede personaleressourcer pa seerligt lungemedicinske af-
delinger, og i mindre grad i Respirationscenter Vest.

Pr. patient forventes falgende forbrug iff. personaleressourcer:
Patientforleb i regi af RCV (pr. patient— i RM 5-10 patienter arligt)

e 1dggns indlaeggelse til opstart af Hemme-NIV (0,5 sygeplejerske)

e Efter 3 méneder: Kontrol med 1 dggns indleeggelse (0,5 sygeplejerske)

o 1 arlig kontrol; enten leege + sygeplejerske ambulant eller via PRO (pa-
tientrapporterede data)
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e Ad hoc masketilpasning ved plejepersonale; ca. 0,5 — 1 time, 1 gang ar-
ligt.

Patientforlob i Lungemedicinsk regi (pr. patient — i RM 190-195 patienter
arligt)

o 1dggns indlaeggelse til opstart af Hemme-NIV (0,5 sygeplejerske).

o Efter 3 maneder: Ambulant kontrol (leege og sygeplejerske) — i forbin-
delse med avrig KOL- eller iltkontrol, evt. i hiemmet. Ca. 25 % af patien-
terne vil kreeve en nats indleeggelse som kontrol af NIV-behandlingen

e 1 arlig kontrol: enten leege + sygeplejerske ambulant eller via PRO (pa-
tientrapporterede data)

o Ad hoc masketilpasning ved plejepersonale; ca. 0,56 — 1 time, 1 gang ar-
ligt.

Der forventes en mindre fald i akutte indleeggelser. Det forventes dog ikke at
fare til et markbart fald i udgifter i akutafdelingerne.

KOL-patienter kan optage en seng, mens de afventer overflytning til Respirati-
onscenter. Ved at den enkelte lungemedicinske afdeling selv kan opstarte be-
handlingen, kan sengedage i den situation reduceres.

Angiv, om der er kend- | Der henvises til retningslinje fra Dansk Selskab for Lungemedicin vedrgrende
skab til eksisterende KOL — LT-NIV (Hjemme NIV), som kan ses her: https://lungemedicin.dk/kol-It-
litteratur eller analyser | niv-hjemme-niv/

af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives

Derudover:

disse. Thomas Kéhnlein, Wolfram Windisch et. al. Non-invasive positive pressure ven-
tilation for the treatment of severe stable chronic obstructive pulmonary disease:
a prospective, multicenter, randomized, controlled clinical trial. The Lancet, Vol
2, No. 9, p698-705, sept. 2014

Patrick B. Murphy et. al. Effect of Home Noninvasive Ventilation With Oxygen
Therapy vs Oxygen Therapy Alone on Hospital Readmission or Death After an
Acute COPD Exacerbation JAMA. 2017,;317(21):2177-2186.
doi:10.1001/jama.2017.4451

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Sjeellands Universitetshospital, Region Sjaelland

Tema 13

Behandling af patienter med kroniske smerter

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

e |kke-farmakologisk behandling

e Psykens sammenheeng til oplevelsen af fysisk smerte.

o Afstigmatisering

o Forebyggelse af ledsagesymptomer, som fx depression, eengstelse,
sovnforstyrrelser, isolation, nedsat aktivitetsniveau, déarlig hukommelse,
mistet livsgleede, hablashed mm.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Patienter med kroniske smerter findes bade pa det medicinske og det Kirurgiske
omrade og indenfor alle specialer. Kroniske smerter kan vaere bade en social,
fysisk og psykisk belastning. Patienter med kroniske smerter har i varierende
grad behov for bade sygehusbehandling og behandling hos praktiserende spe-
cialleeger og alment praktiserende laeger. Kroniske smertepatienter har endvi-
dere et stort forbrug af medicin.

Samtidig oplever patienter med kroniske smerter, at deres situation er meget
indgribende i forhold til bade deres privatliv og deres tilknytning til arbejdsmar-
kedet. Det betyder derfor ogsa, at patienter med kroniske smerter ogsa har be-
hov for kommunale tilbud og skonomisk stgtte.

| Region Sjeelland er der bl.a. udover de almindelige afdelinger ogsé etableret
Center for Funktionelle Lidelser, en tveerfaglig smerteklinik og et rygcenter.

Det vil derfor veere interessant at lave en analyse, der viser, om og hvordan
man med de rette ikke-farmakologiske forebyggelses-, behandlings- og rehabili-
teringstilbud kan samarbejde om at give @gget livskvalitet til patienter med kroni-
ske smerte samt opna en gkonomisk besparelse bade i sundhedsvaesenet og
kommunalt regi — pa tvaers af patientgrupper og specialer.

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

Kroniske smertepatienter er en stor patientgruppe — Sundhedsstyrelsen vurde-
rer, at 1,3 mio. personer i Danmark har hyppigt tilbagevendende eller kroniske
Smerter, altsd at mere end hver 5. dansker lever med kroniske smerter.

Beskriv potentialet for
@get veerdi for patien-
terne

e Bedre livskvalitet

e Bevare tilknytning til arbejdsmarkedet
e  Mindre medicinforbrug

o Feerre kontakter til sundhedsvaesenet
o Afstigmatisering i omverdenen

o Sammenhaengende patientforlgb

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for
omradet

Der bgr ses pa mulighederne for:

o Faerre kontakter til sundhedsvaesenet
e Stgrre grad af selvforsgrgelse
e Mindre medicinforbrug

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
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af omradet. Hvis dette
er tilfaeldet, angives
disse.

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Sjeellands Universitetshospital. Region Sjaelland

Tema 14

Udvikling af det radiologiske omréde

Opstil potentielle fo-
kusomrader indenfor
temaet i punktform

e Organisering af billedbeskrivelse

e Anvendelse af Al

e Manglende personaleressourcer

o (Jget produktion / @get efterspargsel pga. eendringer i retningslinjer for
andre behandlinger

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Indenfor det radiologiske omrade er der et fremtidigt markant @get behov for
flere ydelser kombineret med, at specialet mangler personaleressourcer med de
rette kompetencer. Der er derfor behov for at se pa udvikling og anvendelse af
ny teknologi, fx ved anvendelse af Al. Samtidig skal de tilstedeveerende res-
sourcer bruges hensigtsmaessigt, og organisering i beskriver-hubs kan overve-
jes som en mulighed.

Region Sjeelland etablerer pr. 1. januar 2022 den stgrste radiologiske afdeling i
Danmark med en afdelingsledelse forankret pa Sjeellands Universitetshospital
med drift pa 6 sygehus-matrikler samt et mindre antal sundhedscentre mv.

Samtidig er det radiologiske omrade en god case pa, hvordan de parakliniske
specialer hele tiden skal producere mere for at understgtte de gvrige afdelin-
gers produktion, fx kan eendrede opfalgningsprogrammer vedr. kreeft betyde
feerre kontrolsamtaler, som i stedet erstattes af en skanning.

Der er ogsa stor forskel pa, om indgangsvinklen til radiologiske undersggelser
er:

e Vilaver det, der bliver bestilt af andre afdelinger
o Vitager aktivt stilling til, om denne undersagelse er relevant og ngdven-
dig

Beskriv den overord-
nede patientpopulation

Radiologiske procedurer pa de radiologiske afdelinger i Region Sjaelland

Modalitet 2014 2020
CT-skanninger 89.124 157.801
MR-skanninger 34.547 52.997
Regntgenundersggelser 401.353 370.955
Ultralyds-undersggelser 79.760 72.009
lalt 604.784 653.762

Dertil kommer udenregional aktivitet samt aktivitet i privat regi.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Det sikres, at patienterne fortsat kan f& de relevante og nadvendige radiologi-
Sske undersggelser uden unadig ventetid.

Beskriv de skonomi-
ske betragtninger for
omradet

Region Sjeelland har i foraret 2021 analyseret det fremtidige behov pa det radio-
logiske omrade i regionen. Fremskrivningen viser:
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I Region Sjeelland er den samlede aktivitet i radiologien fra 2014 til 2020 vokset
8,1%. Der har dog veeret stor forskel i aktivitetsudviklingen for de enkelte moda-
liteter og casemixet — det vil sige ydelsernes ressourcetynge i forhold til hinan-
den - har aendret sig over arene. Der har veeret stor vaekst indenfor CT-skannin-
ger (77,1%) og MR-skanninger (563,4%), mens der har veeret et fald indenfor ul-
tralyd (-9,7%) og rontgen (-7,6%).

Fremskrives aktiviteten frem til 2025 med den demografiske vaekst baseret pa
Danmarks Statistiks befolkningsprognose, vil der alt andet lige veere en stigning
i antallet af procedurer pa 4,9%. Det er ikke som i mange andre specialer de-
mografien, der driver stigningen, men derimod de diagnostiske muligheder. Man
kan se pa to fremskrivningsmodeller: i) Ved en lineger fremskrivning baseret pa
uadviklingen fra 2014 til 2020 estimeres en samlet stigning pa 9,3% i 2025, igen
med den starste stigning inden for CT og MR, mens rantgen er faldende. Ud-
budsrestriktionen i form af det tilgeengelige produktionsapparat (personale og
skannerkapacitet) ligger implicit i denne model. ii) Ved en fremskrivningsmodel
baseret pa bud fra klinisk personale fra det radiologiske speciale tilnaermes en
mere efterspargselsdrevet fremskrivning. Udviklingen i antallet af procedurer
estimeres med denne fremskrivningsmodel til 20 %, hvilket er hgjere end ved
den lineaere fremskrivning, primeert som falge af en forventning om et mindre
fald i rentgen og ultralyd, nye kliniske retningslinjer og eksisterende rekrutte-
ringsudfordringer samt korrektion for Covid-19-effekten pa produktionen af flere
procedureomrader.

En stigning i antallet af radiologiske ydelser og en fortsat omleegning af produk-
tionen til mere ressourcekreevende procedurer (fra konventionel radiologi til CT
og MR) vil i de kommende é&r betyde et gget pres pa radiologiens ressourcer.
Dette synliggeres ved, at casemix-justere aktivitetsfremskrivningen. Selvom ra-
diologien historisk har forméet at absorbere store aktivitetsstigninger inden for
den samme gkonomiske ramme, vil der ud fra en alt andet lige betragtning —
det vil sige en forudsaetning om, at teknologi og produktivitet forbliver usendret —
veere et gget ressourcebehov frem mod 2025 pa 4,8% ved den demografiske
modelfremskrivning, 13,9% ved den lineaere modelfremskrivning og 29,4% ved
modelfremskrivningen baseret pé klinikernes bud.

Ud af 63 normerede speciallaegestillinger i Region Sjeellands radiologi er hver
tredje stilling ubesat, svarende til ca. 18 stillinger. For de kommende ar forven-
tes, ifolge Sundhedsstyrelsens Laegeprognose, en nettotilgang af speciallaeger
til radiologiomradet i Region Sjeelland pa anslaet 9-14 speciallaeger.

Aldersfordelingen af de ansatte radiologiske specialleeger i Region Sjeelland gi-
ver umiddelbart ikke anledning til bekymring for en seerlig pensionspukkel inden
2025. Dog viser fremskrivningen, at der forventes et stigende ressourcebehov
de kommende ar, hvilket understreger et behov for en helt seerlig fastholdelses-
og rekrutteringsindsats for omrédet.
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Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

@vrige bemaerkninger
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Indstiller Aarhus Universitetshospital, Region Midt
Tema 15 AK behandling for Atrieflimren
Opstil et eller flere Fokus pa Indikation ud fra kun én risiko-score

konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

Fokus pa overlevelses-gevinst
Fokus pa livskvalitet
Fokus pa unadvendig AK/NOAK-behandling

Fokus pa blgdningskomplikationer

Angiv motivation for

indstilling af temaet ) . . o . .
129.000 patienter i DK har diagnosen Atrieflimren. Den medicinske behandling

af disse har veeret centreret omkring ganske fa preeparater og har ikke sendret
sig naevneveerdigt de sidste 20 ar. Behandling sigter efter at bedre pts sympto-
mer med rytmestabiliserende medicin og forebygge stroke/blodpropper med
AK/NOAK-behandliong. Dette hovedsagligt baseret pa Europaeiske guidelines,
som Dansk Cardiologisk Selskabs arbejdsgrupper har endorset.

| disse guidelines (og i arbejdsgruppern under DCS) er der ikke redegjort for no-
gen overlevelses gevinst ved AK/NOAK-behandling. Der er ej heller redegjort
for ved hvilken greenseveerdig pa risiko-score der er indikation for AK/INOAK-be-
handling. Der er ikke redegjort pa livskvalitetsgevinster eller hvilken pris der er
pr. behandlet patient-ar.

Beskriv patientpopula-
tion

129.000 patienter pa landsplan kan fa en mere optimal behandling, med mindre
risici for blgdningskomplikationer og bedre mulighed for at tage en faelles beslut-
ning med behandler pa et mere oplyst grundlag. Tillige sparet udgifter til ungd-
vendig behandling samt faerrer udgifter til bledningskomplikationer.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-

terne Patienter har ret til information om sin sygdom samt om behandlingsmuligheder.

Og denne skal vaere mere detaljeret safrem det indebaerer hyppige eller alvor-
lige komplikationer. Patienter kan bedre tage en oplyst beslutning om behand-
lingen og maske undga en ungdvendig udgift.

Beskriv de gkonomi-
ske betragtninger for

omradet Af de patienter som er nydiagnosticeret inden for et ar er der ca.3.300, som har

CHADS-VasC 0 og 1, og hvor der er opstartet AK/INOAK-behandling uden at
der er klar indikation for det. En DDD pa ca 20 kr for NOAK vil betyde en ungd-
vendig udgift pa (3300x265x20kr) 17.940.000 kr. Derudover kommer ogsa ud-
gifter til bladningskomplikationerne.

Ud af de 129.000 patienter i Danmark med atrieflimren er der ca. 42.000 patien-
ter med CHADS-VasC score pa 0 og 1 (hvor der ikke er indikation for
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AK/NOAK-behandling). Hvis alle disse er i NOAK-behandling er der en ungd-
vendig udgift pa over 300.000.000 kr.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfaeldet, angives
disse.

Databasen for atrieflimren i Danmark Arsrapport 2021

105045 atrieflimren _aarsrapport-2021.pdf (sundhed.dk)

2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fibrillation de-
veloped in collaboration with the European Association for Cardio-Thoracic Sur-
gery (EACTS): The Task Force for the diagnosis and management of atrial fibril-
lation of the European Society of Cardiology (ESC) Developed with the special
contribution of the European Heart Rhythm Association (EHRA) of the ESC

@vrige bemaerkninger
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Indstiller Angiv navn péa region eller hospital

Rigshospitalet (RH)

Tema 16 Angiv det temaet for indstillingen

Forbedret praenatal genetisk diagnostik

Opstil et eller flere Her opstilles et eller flere konkrete forslag til eventuelle fokusomrader, der kan
konkrete fokusomrader | vaere relevante at analysere.
indenfor temaet i

punktform Indenfor praenatal genetisk diagnostik har RH fra 1/1 2020 cytogenetisk karypty-

pering som standard kromosomanalyse med Kromosomal Micararray (CMA).

RH har indfgrt sekventering: Exom (Whole Exome Sequencing) eller helgenom
(Whole Genome Sequencing/WGS) som diagnostisk tilbud i udvalgte tilfeelde,
hvor CMA ikke har pavist arsagen til formodet genetisk sygdom hos fostret.

Endeligt er et tilbud om Non-Invasiv Preenatal Test (NIPT) blevet indfert gen-
nem den nylige revision af SST's retningslinjer for fosterdiagnostik.

Angiv motivation for Motivationen skal belyse temaets relevans i forhold til Behandlingsradets formal
indstilling af temaet om at bidrage til mere sundhed for pengene og hagjere kvalitet og effektivitet i le-
veringen af sundhedsydelser. Motivationens argumentation kan f.eks. udspringe
af indstillers egne erfaringer i forhold til omradet.

Genetisk diagnostik har pa relativt fa ar gennemgaet en enorm udvikling, bade
hvad angar teknologi, fortolkning, viden om sygdomsfremkaldende tilstande og
svarhastighed. Dette har nu faet stor betydning indenfor fosterdiagnostik, idet
standardundersggelsen ved mistanke om/gget risiko for genetisk sygdom hos
fostret, der i mange ar har veaeret cytogenetisk undersggelse, nu er erstattet af
en raekke andre undersggelser.

Faerst og fremmest er cytogenetik (alm. karyotype) som standardundersggelse
helt erstattet af kromosomal microarray (CMA). Det skyldes for det fgrste, at op-
lzsningsevnen vedrgrende kromosomale forandringer (hvor god er metoden til
at diagnosticere sma, sygdomsfremkaldende forandringer) ved CMA 200 gange
bedre end ved alm. karyotypering. For det andet er svarhastigheden ved CMA
reduceret til 1/3 i forhold til alm. karyotypering. Begge faktorer er af meget stor
betydning for praenatal diagnostik.

Med CMA kan, afhaengigt af indikation, pavises sygdomsfremkaldende geneti-
ske afvigelser hos 5-10 % af de undersagte, der har en normal standard kromo-
somanomali (diagnostisk gain - ref: https://www.dfms.dk/s/kromosom mikro_ar-
ray-2018-Final-rundsendt 0901 18.pdf).

Da mange af disse undersggelser udfgres taet pa graensen for, hvornar der i
Danmark kan bevilges abort pa grund af sygdom hos fostret, er den hurtigere
svartid med CMA helt afggrende. Men selv med CMA vil man hos ca. 60% af
parrene, hvor der er fundet misdannelser hos fostret ikke kunne pavise en ge-
netisk arsag. Dette er blevet 2endret med muligheden for at foretage praenatale
genomiske undersggelser med sekventering - Exom (Whole Exome Sequen-
cing) eller helgenom (Whole Genome Sequencing/WGS). WES/WGS vil
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afthaengigt af indikationen pavise den genetiske arsag hos yderligere 10-20% af
de par, hvor udredning med CMA har vaeret normal (diagnostisk gain - ref:
10.1111/1471-0528.16533).

Endeligt blev det med sundhedsstyrelsens revision af retningslinjerne for foster-
diagnostik i 2017 besluttet, at de gravide, der tilbydes invasiv diagnostisk under-
segelse (moderkageprave/CVS eller fostervandspreve/AC) som alternativ, skal
tilbydes Non-Invasiv Praenatal Test (NIPT) - en blodprave fra den gravide, hvor
man identificerer DNA-fragmenter fra moderkagen, og med >99% sikkerhed kan
identificere Trisomi 21/Down syndrom hos fostret, og med lavere sikkerhed en-
kelte andre Trisomi kromosomsygdomme. Metoden kan dog ikke identificere en
lang raekke sjeeldnere kromosomanomaler, hvorfor kun omkring 22% af de gra-
vide i Danmark vaelger denne undersg@gelse - men mange af disse er gravide,
der pa grund af abortrisikoen ellers ville fraveelge en test.

Beskriv patientpopula-
tion

Beskrivelse af hvilke borgere eller patienter analysetemaet vedrarer.
Gravide.

Pa baggrund af nedenstaende tal vedr. diagnostiske indgreb:

Antal analyser 2020

CMA-fostre 554
ChA-forzldre 334
Alm karyotype [dyrkning) 50
MIFT 96
WES (Exom) 40

er der i samarbejde med KGA beregnet fglgende antal analyser:

Indgreb 2020 Antal grawde
Amnio single>= U145 157
Amniosingle<U13 15
Amnio flerlinger == U019 10
Amnio flerlinger < U139 3
CVSsingletons 310

Cvs flerlinger 23

Beskriv potentialet for
gget veerdi for patien-
terne

Her kan indstiller beskrive, hvordan aendringer indenfor det undersggte omréde
kan have betydning for den vaerdi, der skabes for patienter i forbindelse med
deres kontakt til sundhedsveesnet.

Forbedrede muligheder for pavisning af genetisk arsag til identificerede misdan-
nelser hos fostret.

Med CMA vil man hos ca. 60% af parrene, hvor der er fundet misdannelser hos
fostret ikke kunne pavise en genetisk arsag. Dette er blevet sendret med mulig-
heden for at foretage praenatale genomiske undersggelser med sekventering -
Exom (Whole Exome Sequencing) eller helgenom (Whole Genome Sequen-
cing/WGS). WES/WGS vil athaengigt af indikationen pavise den genetiske
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arsag hos yderligere 10-20% af de par, hvor udredning med CMA har veeret
normal (diagnostisk gain - ref: 10.1111/1471-0528.16533).

Beskriv de gkonomiske
betragtninger for omra-
det

Her har indstiller mulighed for at beskrive de veesentligste skonomiske betragt-
ninger for omradet, f.eks. hvis indstiller mener, at der er et potentiale for at for-
bedre ressourcetreek.

Omkostningerne for RH til de naevnte genetiske analyser vil pa baggrund af tal-
lene angivet under "beskrivelse af patientpopulationen” ovenfor, og tal oplyst af
KGA veere:

Astraia tal vedr analyser 2020 A kr: | alt
CMA-fostre 554 6800 3767200
CMA-foraeldre 334 3500 1169000
Alm karyotype (dyrkning) 50 5800 290000
NIPT 96 4200 403200
WES (Exom) 40 21000 840000
lalt 6469400|

De ekstra udgifter pa KGA til prae/posttest radgivning er ikke medregnet i oven-
staende.

Besparelsen ved aendrede tilbud og diagnostiske muligheder indenfor et omrade
der inkluderer reproduktive valg, herunder muligheden for at afbryde gravidite-
ten, er af oplagte etiske grunde vanskelige, hvis ikke umulige, at angive. Pa bag-
grund af 15 ars erfaringer med, hvad de danske gravide veelger i situationer,
hvor der diagnosticeres alvorlig genetisk sygdom hos deres kommende barn, er
det sandsynligt, at hovedparten af de par, der i kraft af den steerkt forbedret diag-
nostik kommer i denne situation, vil veelge at afbryde graviditeten. Udenlandske
beregninger tyder pa, at udgifterne forbundet med livslangt alvorligt syge barn
langt overstiger de ggede udgifter til forbedret preenatal diagnostik - men det er
ikke derfor at forbedret diagnostik skal tilbydes.

Angiv, om der er kend-
skab til eksisterende
litteratur eller analyser
af omradet. Hvis dette
er tilfeeldet, angives
disse.

Hvis der allerede eksisterer litteratur, der belyser problematikker indenfor det
indstillede tema, kan indstiller angive disse her.

Forslaget - eller dele af forslaget - anvendes i forskellige variationer i en raekke
lande.

| Holland tilbydes alle gravide nu NIPT som den primaere undersggelsesmetode
(et meget dyrt og ineffektivt tilbud - set med danske gjne).

| USA ligger en ny national anbefaling fra det videnskabelige selskab i 2020 om,
at alle gravide - uanset risiko - tilbydes enten invasiv diagnostik med CVS eller
AC - med efterfalgende CMA, eller NIPT (Ref:
10.1097/A0G.0000000000004084).
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| Israel far ca. 20% af alle gravide foretaget CVS eller AC med CMA (personlig
meddelelse Amihood Singer, artikel under udarbejdelse)

| Frankrig, Tyskland og England anvendes forskellige strategier med tilbud om
risikovurdering som i Danmark, og efterfalgende CMA eller NIPT.

Mange — inkl. alle ovennaevnte - lande anvender i stigende grad WES/WGS i
udvalgte tilfeelde, hvor CMA ikke har givet en diagnose pa formodet genetisk
sygdom hos fostret

Grunden til den meget store variation skyldes dels store forskellige i offentlige
tilbud om praenatal diagnostik, og effekten af den meget anderledes organise-
ring i de mange lande, hvor sundhedsvaesenet er delvist eller helt privatiseret.

Det er i alle lande forventningen, at anvendelse af WES/WGS vil stige betydeligt
- dette er ogsa forventningen pa RH og i Danmark generelt. Og WGS vil for-
mentligt pa et tidspunkt i fremtiden erstatte CMA (WES kreever altid at der ogsa
laves CMA).

@vrige bemaerkninger

Tilbuddet kan med fordel implementeres pa alle regionens afdelinger.
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Indstiller

Rigshospitalet og Regionshospitalet Ggdstrup

Tema 17

Diagnostik og individualiseret behandling af obstruktiv savnapng

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

e Optimeret diagnostik far kirurgisk eller non-invasiv behandling af
obstruktiv savnapng

e Malrettet behandling baseret pa sgvnendoskopisk undersggelse (drug-
induced sedation endoscopy, DISE)

e Sveelgkirurgi, sgvnapngskinne- og nervestimulationsbehandling til
patienter der ikke har gavn af standardbehandlingen (CPAP)

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Obstruktiv savnapng er en alvorlig sygdom, der kreever behandling og
forekommer hos ca. 10 % af voksne maend og 5% af voksne kvinder.
Ubehandlet savnapng ager risikoen for blodpropper i hjerne og hjerte samt
risikoen for pludselig og uventet dad med op til 3 gange. Derudover gges
risikoen for forhgjet blodtryk samt type-2 sukkersyge. Patienterne har endvidere
ofte pavirket dagsfunktion i form af traethed, problemer med
korttidshukommelse, og koncentrationsbesveer. Dette medfgrer blandt andet, at
risikoen for at blive impliceret i trafikuheld er gget med op til 5 gange.

Standardbehandlingen af obstruktiv savnapng er continuous positive airway
pressure (CPAP), men op mod 50% af patienterne kan ikke medvirke til at
anvende CPAP-apparatet tilstraekkeligt til at reducere risikoen for senfglger. Der
opstar derfor behov for at afsgge andre alternativer; behandling med
sveelgkirurgi, nervestimulation eller sgvnapngskinner.

Kirurgisk behandling af sgvnapng retter sig generelt mod at fjerne/stramme de
veev i sveelget, der klapper sammen under sgvn og dermed forarsager
vejriraekningspauserne (apngerne).

Sgvnapngskinner (MAD-skinner) produceres og tilbydes hos
privatpraktiserende tandlaeger, hvilket pafgrer patienterne en betydelig
egenomkostning (op til 15.000 kr). Der er derfor et anske om at kunne tilbyde
behandlingen i regionalt regi til de patienter, der har behandlingsmaessig gavn
heraf for at sikre, at alle patienter har lige adgang til rette behandling og dermed
mindske ulighed i behandlingen af obstruktiv sgvnapng.

Valget af rette behandling; CPAP, MAD-skinner, nervestimulation eller kirurgi er
udfordret af 1) mangel pa en rutine-diagnostisk metode til udveelgelse af den
bedste non-invasive eller kirurgiske behandling til den individuelle patient samt
2) egnede kirurgiske procedurer, der tilgodeser en hgj effekt og lav risiko for
komplikationer.

Sgvnendoskopi er en diagnostisk kikkertundersggelse af sveelget via
naesehulen, mens patienten er let bedgvet. Den vil give mulighed for at
individualisere valget af behandling og muligger at evt. efterfalgende kirurgisk
behandling kan malrettes til praecis de vaev i sveelget, der lukker af under sgvn
hos den individuelle patient.

Med introduktion af muligheden for tilbud om MAD-skinnebehandling samt nye
kirurgiske metoder (som modificeret sveelg-kirurgi og
nervestimulationsbehandling), vil man kunne magde gnsket fra vore patienter om
et lgft af tilbuddene og en hgjere grad af individualiseret behandling.
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Beskriv
patientpopulation

Alle voksne patienter med sgvnapng kan undersgges med en sgvnendoskopisk
undersggelse, som har til formal at malrette rette behandling til den rette
patient.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for
patienterne

Patienterne efterspgrger i hgj grad et kvalificeret, alternativt behandlingstilbud,
nar CPAP-behandlingen ikke fungerer. Den nye sgvnendoskopi giver mulighed
for en hgjere grad af individuelt tilpasset behandling baseret pa grundigst
mulige diagnostik tidligt i patientforlgbet. Patienterne kan saledes opstartes i
rette behandling med det samme fremfor at afprave flere
behandlingsalternativer.

Optimal behandling forbedrer bade savnkvaliteten og livskvaliteten men ogsa
patienternes sociale relationer og chancen for at fastholde tilknytningen til
arbejdsmarkedet.

Beskriv de
gkonomiske
betragtninger for
omradet

Et nationalt dansk studie har vist at patienter med sg@vnapng hvert ar koster
samfundet en merudgift pa 29.910 kr. per patient grundet sundhedsudfordringer
og manglende arbejdsevne. En hgjere grad og kvalitet af udredning og
behandling ber pa laengere sigt kunne reducere disse udgifter.

Etableringen af sgvnendoskopi, MAD-skinnebehandling, sveelgkirurgi, og
nervestimulationsbehandling er forbundet med udgifter. En undersagelse der
vaegter udgifterne mod bade de personlige gevinster samt samfundsgevinsten
ved behandling bgr overvejes.

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

Der er tidligere fremsendt litteratur pa nervestimulationsbehandling og effekten
af kirurgiske indgreb, ligesom der findes en del litteratur for effekten af
sgvnendoskopi og non-invasiv sgvnapngbehandling.

1. Randerath W, Verbraecken J, De Raaff CAL, et al. European Respiratory
Society guideline on non-CPAP therapies for obstructive sleep apnoea. Eur
Respir Rev. 2021;30(162):1-19. doi:10.1183/16000617.0200-2021

2. Jennum P, Ibsen R, Kjellberg J. Social consequences of sleep disordered
breathing on patients and their partners: A controlled national study. Eur Respir
J. 2014;43(1):134-144. doi:10.1183/09031936.00169212

@vrige bemaerkninger

136/295




B anam@j ng]srtélﬁeimmzerkninger for 2023 (1)

Indstiller

Rigshospitalet

Tema 18

Immunterapiudlgste reumatologiske bivirkninger

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

1. kortlaegning af problemets omfang

2. kortlaegning af eksisterende tilbud

3. pa baggrund heraf beskrivelse af interprofessionelt (patient, reumato-
log, onkolog), standardiseret udredningsprogram for patienter med reu-
matologiske bivirkninger til checkpoint-inhibitorer med udgangspunkt i
vedheaeftede rekommendation fra European League Against Reuma-
tism, EULAR

4. med afseet heri beskrivelse af mulige behandlingsmodaliteter baseret
pa den enkelte patients symptomatologi i lyset af deres samlede situa-
tion

Angiv motivation for
indstilling af temaet

Immunterapi har revolutioneret behandlingen af en voksende gruppe af cancer-
sygdomme, men har samtidig ogsa medfart en ny og voksende gruppe af pati-
enter med immunterapiudlgste bivirkninger. Seerligt patienter i behandling med
checkpoint inhibitorer (dvs. anti-PD-1, -PD-L1 og -CTLA-4) kan udvikle bivirknin-
ger som fremtraeder som reumatologiske sygdomme. De immunterapi udlgste
bivirkninger er ofte udtalte - i sjaeldne tilfaelde livstruende (myositter) - op til 20%
af patienterne har flere samtidige reumatologiske bivirkninger og op til 55% har
andre samtidige immunterapi udlgste bivirkninger. En stor gruppe af patienter
har behov for leengerevarende prednisolonbehandling, som ofte ma kombineres
med andre typer af reumatologiske behandlinger herunder biologisk medicin.
Savel diagnostik som behandling er ofte mere kompleks end ved andre reuma-
tologiske sygdomme, da patienterne ogsa kan have symptomer fra deres can-
cer, paraneoplatiske faanomer og andre medicinske comorbiditeter. Patienterne
har derfor ofte behov for grundige kliniske vurderinger og regelmaessige medi-
cinjusteringer, hvilket foregar i et interdisciplinaert samarbejde mellem reumato-
log, onkolog og evt. andre specialer. Patientgruppen udger derfor i reumatolo-
gisk regi i daglig klinisk praksis savel en klinisk som en personalemaessig udfor-
dring.

Patienterne ses aktuelt i ad hoc lgsninger - bade regionalt, nationalt og interna-
tionalt. Meget lidt vides om hvilke behandlinger, der er mest effektive. Et stan-
dardiseret udredningsprogram vil bedre kunne kvalificere vejledning, prognosti-
cering og pa sigt malrette behandling og sikre, at patienten kan opretholde sin
behandling af den maligne grundsygdom.

Beskriv patientpopula-
tion

Patienter med mistaenkt reumatologisk bivirkning til immunterapi

Anslaet 150-200 patienter arligt fra Region H (antallet voksende). Der findes
ikke specifikke ICD-diagnosekoder for tilstanden, og populationens starrelse er
dermed uklar — en vigtig del af analysen bgr veere at afgreense og kortleegge
problemets stgrrelse.

Beskriv potentialet for
aget veerdi for patien-
terne

Etablering af et standardiseret interprofessionelt udrednings- og behandlingstil-
bud til patienter, der pa grund af moderne behandlingsmetoder overlever deres
cancersygdom, vil adressere en stadigt vigtigere problemstilling, som patien-
terne star i: "Jeg er rask — hvad nu?”
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Forbedret behandling af de hyppige bivirkninger/senfglger til immunterapi, vil
forbedre patienternes livskvalitet og @ge deres mulighed for at deltage i hver-

dagslivet
Beskriv de gkonomi- Da problemets omfang reelt er ukendt, er det svaert at komme med estimater.
ske betragtninger for Problemet er fgrst ved at udkrystallisere sig i disse ar — og da der er tale om en
omradet ny patientpopulation vil det i farste medfgre omkostninger til etablering af den

standardiserede udredning. Men det er ikke sadan at disse patienter ikke far be-
handling i dag — ogsa dyre biologiske behandlinger, som maske er ungdven-
dige, eller behandlinger som medfarer sine egne bivirkninger og omkostninger
(fx prednisolon). En kortlzegning vil medfgre mere ensartet og rationel anven-
delse af disse ressourcer.

I hvilket omfang omkostningerne modsvares af forbedret livskvalitet, starre del-
tagelse i samfundet og andre sociogkonomiske gevinster er uvist.

Angiv, om der er kend- | Kostine M, Finckh A, Bingham CO, et al. EULAR points to consider for the diag-
skab til eksisterende nosis and management of rheumatic immune-related adverse events due to
litteratur eller analyser | cancer immunotherapy with checkpoint inhibitors. Ann Rheum Dis.

af omradet. Hvis dette | 2021;80(1):36-48. doi:10.1136/annrheumdis-2020-217139.

er tilfeeldet, angives

disse. Roberts J, Ennis D, Hudson M, et al. Rheumatic immune-related adverse

events associated with cancer immunotherapy: A nationwide multi-center co-
hort. Autoimmun Rev. 2020;19(8):102595. doi:10.1016/j.autrev.2020.102595.

Almutairi AR, McBride A, Slack M, Erstad BL, Abraham |. Potential Immune-Re-
lated Adverse Events Associated With Monotherapy and Combination Therapy
of Ipilimumab, Nivolumab, and Pembrolizumab for Advanced Melanoma: A Sys-
tematic Review and Meta-Analysis. Front Oncol. 2020;10:91. Published 2020
Feb 11. doi:10.3389/fonc.2020.00091

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Reantgen og skanning, Gadstrup

Tema 19

Optimering af cancerkontroller

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

Gennemgang af patientforlgb obs. recidiv/ progression.

Gennemgang af litteraturen med henblik pé& optimale intervaller

Angiv motivation for
indstilling af temaet

I rentgen er en af vores store opgaver at finde kreeft tidligt sa patienterne fér
bedre forlgb og laengere overlevelse. Desveerre udlgser det ogsa mange
kontroller i efterforlgbet.

Beskriv
patientpopulation

Alle cancerpatienter.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for

Huvis vi fx kan age intervallet af cancerkontroller fra 3 méneder til 4 maneder kan
vi 9a fra 4 til 3 scanninger pé et ar. Det vil bade nedsaette den maengde stréler

patienterne patienten fér og give mere plads i dagsprogrammet sé ventetiden kan
nedseaettes.
En anden mulighed er at patienterne scannes hvis de oplever klinisk forvaerring/
far symptomer pé progression i modseetning til at scanne efter faste intervaller.
Beskriv de Huvis vi kan fierne 25% af cancerkontroller vil det nedseette den maengde vi er
gkonomiske ngadt til at scanne efter arbejdstid som ekstraarbejde og nedsaette den del der
betragtninger for skal sendes i det private fordi ventetiden overskrides.
omradet

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

Jeg har ikke kendskab til publiceret litteratur, men jeg ved der er andre
r@ntgenafdelinger i regionen, der har de samme overvejelser.

@vrige bemaerkninger
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Indstiller

Rantgen og skanning, Gadstrup

Tema 20

Differentiering af pakkeforlab

Opstil et eller flere
konkrete fokusomrader
indenfor temaet i
punktform

Konkret vurdering af om patienten har gavn af et traditionelt pakkeforlab vs.
udredning.

Angiv motivation for
indstilling af temaet

I rentgen er cirka 25% af henvisningerne til pakkeforlob.

Der er helt strikse regler for hvor mange dage der ma ga inden patienten skal
veere scannet og have svar og det er vanskeligt at fa programmerne til at
haenge sammen.

Vi oplever hver dag at patienter langt over 90 &r skal udredes i pakkeforlgb pa
trods af at de ikke gnsker behandling eller kan tale operation eller behandling.

Desveerre har egen leege ikke mulighed for at enske udredning i almindeligt
forlab nar der er hejst et radt flag.

Beskriv
patientpopulation

AEldre patienter, patientgrupper hvor der sjaeldent findes cancer fx kronisk let
forhgjede infektionstal.

AEldre, der ikke gnsker operation eller behandling.
/Eldre, der ikke kan tale operation eller behandling.

Udredning, der foregéar udelukkende efter pargrendes onske.

Beskriv potentialet for
gget veerdi for

Befolkningsfremskrivning fra 2020 viser, at i 2030 forventes
befolkningsgruppen over 80 ar at udgare 59 pct. flere end i dag, svarende il

patienterne yderligere 160.000 personer over 80 ar.

Beskriv de Huvis vi kan tilbyde differentierede pakkeforlgb kan vi undga at aeldre
gkonomiske medborgere skal hastes igennem systemet i Igbet af fa dage.
betragtninger for L . .

omradet De kan fa tid til at planleegge transport og fa styr pa tankerne.

Forslaget gar pa at patienterne fortsat helt relevant udredes for cancer, men
fritages for pakketidsperspektivet dvs at egen leege fx kan skrive:

Udredes for cancer, @gnskes inden for 4 uger.

Angiv, om der er
kendskab til
eksisterende litteratur
eller analyser af
omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives
disse.

https://www.dst.dk/da/Statistik/nyheder-analyser-publ/nyt/NytHtml?cid=30674

@vrige bemaerkninger

140/295




Bilag 5 - Bilag 5 - Analysetemaer og bemeerkninger for 2023 (1)

Sekretariatets bemaerkninger til de indstillede analysetemaer for stgrre analyser 2023

Tema

Bemaerkninger

Tema 1l

Temperaturmaling og
opretholdelse af normal
temperatur pa
operationspatienter med
anaestesivarighed > 2
timer

Indstillingen omhandler patienter i anastaesi i mere end to timer, og
problematikken med forekomst af hypotermi i disse patienter. Indstiller
bemaerker at standarden for hypotermi (5% af patienter) ikke opnas i nogle
af regionerne eller nationalt, da 11,7% far hypotermi ved opvagning pa
landsplan. Indstillingen bergr bade temperaturmaling samt varmesikring af
patienter. Pa nationalt plan anvendes forskelligartede interventioner som fx
varmemadras, selvopvarmende taepper og vaeskevarmere til forebyggelse af
utilsigtet perioperativ hypotermi. Beslutningen om hvilke interventioner der
anvendes beror oftest pa leverandgrernes anbefalinger samt den kliniske
erfaring, hvorfor det er relevant at undersgge hvilken evidens der
understgtter anvendelse af de forskellige nonfarmakologiske metoder.

NICE har udarbejdet en klinisk guideline i 2008, med opdatering af
litteratursggningen i 2016 vedr. forebyggelse og monitorering af hypotermi
i voksne patienter >18 ar under operation. Center for Kliniske Retningslinjer
(CFKR) har udarbejdet en klinisk retningslinje i 2014, og revideret denne i
2016 som lzener sig op af NICE anbefalinger.

NICE guideline anbefaler til forebyggelse af hypotermi under operation at
der males kernetemperatur pa patienten f@r, under og efter operationen.
Derudover anbefaler NICE, at patienter varmesikres ved brug af varm lufts
systemer (Forced Air Warming; FAW), safremt anasteesi er planlagt at varer
mere end 30 minutter. Retningslinjen fra CFKR foreslar dog flere metoder til
varmesikring. Leegemiddelstyrelsen bemaerker, at der
varmesikringsmetoder kan forekomme bakterielle infektioner af udstyret,
hvorfor patientsikkerheden er central indenfor dette tema.

NICE guideline opdateret i 2016 har foretaget en sundhedsgkonomisk
analyse hvor konklusionen var, at praeoperativ opvarmning hgjst sandsynligt
er omkostningseffektiv idet omkostninger forbundet med anvendelsen af
udstyret blev opvejet af fordelene ved at undga episoder med hypotermi.

Analysen viste ogsa at aktiv opvarmning med FAW sandsynligvis er
omkostningseffektiv sammenlignet med anvendelse af intraoperative
varmemadrasser alene eller teepper alene.

NICE anbefaler fortsat at der foretages en undersggelse af bl.a. den kliniske
effekt og omkostningseffektiviteten af at anvende kombinerede metoder til
intraoperativ aktiv opvarmning sammenlignet med en enkelt
opvarmningsmetode, til forebyggelse af utilsigtet perioperativ hypotermi.

Litteraturen pa omradet afspejler ligeledes en diskrepans ift. hvor lang
anaestesivarigheden bgr vare fgr man bgr male patientens
kernetemperatur. Litteraturen vedr. temperaturmaling ved
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anaestesivarighed fra >30 til >120 min, og bestar primaert af
observationsstudier, dog med bedre data pa metodernes ngjagtighed. Der
foreligger flere RCT’er der sammenligner forskellige opvarmningsmetoder.
Der er ikke identificeret litteratur pa patientpreeferencer eller
organisatoriske andring.

Der er observeret primeert to potentielle retninger for en kommende stgrre
analyse i regi af Behandlingsradet:

1. Systematisk viden omkring hvilken malemetode/lokation der bgr
anvendes til at male temperaturen intraoperativt, herunder
omkostningseffektiviteten af disse, sikkerheden og effekten af
tilgeengelige malemetoder afgraenset til relevant anastesimetode.

2. Systematisk viden omkring hvilke(n) opvarmningsmetode der
bidrager til mest sundhed for pengene, prae-, intra- og
postoperativt.

Sekretariat bemaerker, at en analyse vedrgrende opvarmnings-
/varmesikringsmetoder lader til at vaere udfgrlig, men at der forventeligt
skal indsamles empiri vedrgrende patientperspektivet samt organisatoriske
implikationer. En analyse vedrgrende temperaturmaling begar sig
umiddelbart pa et mindre evidensgrundlag, og det er uklart om en sadan
analyse er mulig.

Tema 2

Klinisk anvendelse af 3D
teknologier

Temaet er indstillet af Aarhus Universitetshospital, der for nuvaerende
anvender klinisk 3D print til at producere patientspecifikke anatomiske
modeller og skaereguides, som faciliterer den kirurgiske planlaegning og
forberedelse samt indgrebets praecision ved komplekse knoglekirurgiske
indgreb.

Sekretariatet har veeret i dialog med indstiller, og der er et gnske om at
Behandlingsradet belyser effekten af at udbrede anvendelsen af klinisk 3D
print til ogsa at printe patientspecifikke anatomiske modeller af organer og
andre blgddele. En ad hoc sggning pa litteratur indikerer, at emnet er
preeget af meget fa komparative studier og primaert af case-studier og case-
series. Pa clinicaltrials.gov er der desuden registreret flere igangvaerende
studier. Litteraturen indikerer, at anvendelsen af 3D print er i hastig
udvikling, og der er stor klinisk interesse for at udbrede teknologien til flere
anvendelsesomrader. Evidensgrundlaget synes dog umiddelbart sparsomt i
forhold til at kunne udarbejde en meningsfuld analyse og efterfglgende
anbefaling.

Sekretariatet bemaerker, at anvendelsen af klinisk 3D print til brug som
anatomiske skaereguides og modeller til knoglekirurgiske indgreb ikke er
afdaekket systematisk, men fremstar som en teknologi, der anvendes i
varierende omfang nationalt. Eksisterende erfaring fra AUH viser, at
teknologien og samarbejdet med 3D printcentret er klinisk efterspurgt, og
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litteraturen indikerer en gget veerdi for bade kirurger og patienter seerligt
inden for kaebekirurgi og ortopaedkirurgi. En mulig analyse kan derfor
alternativt vedrgre, hvorvidt 3D print bgr anvendes til skeereguides og
anatomiske modeller i forbindelse med udvalgte knoglekirurgiske indgreb.

Indstillingen indikerer en eksplorativ tilgang, hvor potentialet inden for
anvendelsen af 3D print til organrelateret kirurgi belyses. Behandlingsradets
metoderamme er begransende for denne type afdeekning, hvor der ikke er
nogen klar forventning til patientgruppe og mulige afledte effekter af
teknologien. Samtidig vil en potentiel analyse vaere udfordret af det kliniske
grundlag, da komparativ evidens er sparsomt. Sekretariatet foreslar i
stedet, at en mulig analyse vurderer anvendelsen af 3D print til skaereguides
og anatomiske modeller i forbindelse med udvalgte knoglekirurgiske
indgreb, hvilket er muligt indenfor Behandlingsradets metoderamme.

Tema 3

Virtual Reality som
smertelindring til bgrn og
unge med akutte
procedure-relaterede
smerter

Formalet med analysen er at belyse om VR-teknologier generelt set giver
klinisk mervaerdi baseret pa selvvurderet smerteopfattelse, relativt til
konventionel smertebehandling. Det kan ogsa vaere relevant at undersgge,
om der ses vaesentlige forskelle pa tveers af VR-systemer.

Analysetemaet kan fokuseres mod forskelligartede procedurer, og vil
sandsynligvis variere alt efter om der er fokus pa akutte patienter, som
udszettes for enkeltstaende smertefulde procedurer (fx suturering) eller
kroniske patienter, som pafgres smerte hyppigere (fx injektioner ved
onkologisk behandling), hvorfor der er behov for en afgraensning af temaet.

Der eksisterer, vurderer sekretariatet, en moderat og tiltagende mangde
international litteratur pa omradet. Der er flere systematiske reviews pa
omradet med fokus pa en eller flere af procedurerne som giver anledning til
smerter. Der foreligger ydermere en dansk behandlingsvejledning rettet
mod handtering af akutte smerter hos bgrn, hvori ”Elektroniske spil” er
naevnt som mulig afledning for 6-18 arige. Der mangler dog afklaring p3, i
hvilken grad VR er et omkostningseffektivt alternativ, blandt andet igennem
muligggrelse af en smidigere arbejdsproces, eller som supplement til
eksisterende distraktionsteknik fgrend, at det finder bredere anvendelse i
de kliniske behandlingsvejledninger.

Analyseindstiller fortalte pa et opfglgende mgde, at der enkelte steder i
landet allerede anvendes VR-teknologi til distraktion fra forskellige
smerteprovokerende procedurer, men at national anvendelse af
teknologien er ikke standardiseret. En analyse af VR-understgttet
distraktion kan derfor ses som et supplement til en informeret stillingtagen
til en teknologi som ellers kan risikere at blive implementeret usystematisk
pa tvaers af landet.
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Tema 4

Brug af videokonsultation
som supplement til
psykiatrisk behandling ved
fysisk fremmgde

Analysetemaet kan omfatte en stor og potentiel heterogen population, der
kan forventes at indeholde vidt forskellige patientforlgb og relevante
effektmal, hvorfor en afgraensning af temaet er ngdvendig.

Merveardien i analysetemaet kan forventes at rette sig mod sendringer i
patientoplevet kvalitet samt, fra et organisatorisk perspektiv, mulige
reduktioner i udeblivelsesprocenten. Sundhedsgkonomisk vil
omkostningseffektiviteten af tilbuddet skulle afdaekkes.

Der eksisterer, vurderer sekretariatet, en moderat maengde international
litteratur pa omradet, som varierer i sit fokus og omfang. Den heterogene
litteratur afspejler, at der er mange forskellige tilgange til anvendelsen af
videokonsultation som redskab i psykiatrien. Der eksisterer sa vidt
sekretariatet er orienteret ingen eller et meget sparsomt evidensgrundlag
for brugen af videokonsultation i en dansk kontekst.

Idet mervaerdien forventeligt er forankret i patient-, organisations- og
sundhedsgkonomiperspektiverne er det realistisk, at der bliver behov for
dataopsamling i en dansk kontekst for at kunne afdeekke, hvorvidt
anvendelsen af videokonsultationer bgr anvendes som supplement til
psykiatrisk behandling.

Ved opfglgende mgde med indstiller blev det fortalt, at til trods for at
analyseforslagets fokus pa psykiatrien vil en sddan analyse potentielt kunne
vaere springbraet for en bredere udbredelse af videokonsultationer som
supplement til somatisk behandling ogsa.

Tema5

Internetbaseret terapi -
evidensbaseret online
terapi, hvor patienten
stgttes i egen behandling

Analysetemaet fokuserer pa Internetpsykiatrien, der tilbyder
internetbaseret kognitiv adfaerdsterapi for voksne med let til moderat angst
og depression. Internetpsykiatrien blev i 2013 etableret som
demonstrationsprojekt i Region Syddanmark, og har siden 2018 veeret et
fast tilbud for borgere over 18 ar i hele landet. Internetbaseret terapi kan
tilbydes bade som add-on eller som erstatning af konventionel behandling.
Tilbuddet ses som en del af en ’stepped-care’-model, hvor guided
telebaseret behandling er malrettet den primaere sektor. Indstiller
forklarede til opfglgende mgde, at det nuvaerende behandlingstilbud har
haft stor succes, men at der er en voksende venteliste grundet manglende
ressourcer.

Da Internetpsykiatrien tilbyder behandling til bade depression og fire typer
af angst (panikangst, agorafobi, socialfobi og enkeltfobi) vil en afgraensning
af patientpopulationen formentlig vaere ngdvendig for at kunne lave en
meningsfuld analyse.

Der foreligger flere danske studier pa effekten af internetbaseret kognitiv
adfaerdsterapi til behandling af angst og depression, der understgtter en
eventuel analyse af omradet. Desuden eksisterer der en betydelig maengde
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internationale studier, samt en HTA fra Sverige, hvori der primaert fokuseres
pa angstlidelser og let- til moderat depression. Internetbaseret terapi har
vaeret anvendt i England siden 2007 og Sverige 2008

Der laegges i analysetemaet vaegt p3, at internetbaseret terapi vil kunne
stptte det eksisterende psykiatritilbud, og lette det samfundsmaessige og
sundhedsgkonomiske pres pa omradet, safremt tilbuddet opskaleres.
Saledes vil der vaere meningsfulde elementer at belyse inden for alle fire
perspektiver.

Tema 6

Virtual reality til
eksponeringsterapi

Temaet retter sig mod en sammenligning af VR-understgttet
eksponeringsterapi (VRET) overfor traditionel eksponeringsterapi til
behandling af voksne patienter med angstlidelser og PTSD. Flere
behandlingstyper, der anvender VR som platform naevnes som relevante,
hvilket ggr analysen meget bred og en afgraensning vil vaere ngdvendig.
Indstiller af analysetemaet forklarede til et opfglgende mgde, at der seerligt
var interesse i eksponeringsterapi over for angstlidelser og i mindre grad i
de innovative terapiformer.

Der eksisterer, vurderer sekretariatet, en moderat og tiltagende maengde
international litteratur pa omradet. Dette indebaerer enkelte systematiske
reviews med fokus pa VRET til forskellige angstlidelser. Der er ligeledes
igangsat to danske RCT’er (VRET og VR8) pa effekten af eksponeringsterapi
med VR som behandling af social angst og agorafobi. Studierne forventes
afsluttet ultimo 2022 (VRET) og ultimo 2024 (VR8).

Forventede gevinster kan vaere resursebesparelser hos patient og
personale, afledt af eksempelvis gget tryghed og compliance. @get
compliance, reduceret tid til transport og patientens mulighed for
systematisk hjemmetraening pa egen hand, kan potentielt ogsa reducere
resurseforbruget for sundhedspersonalet. Sundhedsgkonomisk vil
potentielle a&ndringer i tids- og resurseforbrug skulle sammenholdes med
2ndringer i direkte udgifter til VR-udstyr, oplaering af personale og patient
samt eksempelvis gget vedligeholdelsesomkostninger.

En analyse af VR som eksponeringsterapi kan ses som et supplement til en
informeret stillingtagen til anvendelsen af en teknologi hvis implementering
endnu ikke er systematisk vurderet pa nationalt niveau.

Tema 7

Omistilling af fremtidens
kontrol af lungesyge
patienter

Det overordnede tema er bredt, men i indstillingen afgranses analysens
fokus til hjemmemonitorering af patienter med interstitielle
lungesygdomme. Interstitielle lungesygdomme er en bred betegnelse for en
heterogen gruppe af sygdomme, herunder bl.a. asbetose og idiopatisk
lungefibrose. Pa lungeomradet er der igangsat national implementering af
en telemedicinsk Igsning til patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL) med baggrund i TeleCare Nord studiet (Telemedicin -
Sundhedsdatastyrelsen). Sundhedsstyrelsen har desuden udgivet
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anbefalinger vedr. telemedicinsk understgttelse af behandlingstilbud til
mennesker med KOL i 2017.

| modsaetning til den telemedicinske Igsning til KOL-patienter, bgr
telemedicin for patienter med interstitiel lungesygdom vaere baseret pa
andre hjemmemalinger (lungefunktionstest og spirometri), som vil skulle
vurderes klinisk. Umiddelbart eksisterer der litteratur, som undersgger
korrelationen mellem hjemmemalinger og hospitalsmalinger af disse, men
det er uklart om evidensgrundlaget ift. til forebyggelse af
sygdomsprogression er tilstraekkeligt. Generelt for en eventuel analyse kan
det vaere relevant og blive ngdvendigt at anvende evidens fra andre
sygdomsomrader, safremt evidensen vurderes at veere overfgrbar til
patienter med interstitielle lungesygdomme. Sekretariatet ggr opmaerksom
pa de forskelligartede behov, der stilles til hjemmemonitorering af
forskellige sygdomme, og at ‘telemedicin’ deekker over en bred vifte af
interventioner, der kan vaere sveere at sammenligne.

Der er i indstillingen ikke fokus pa én bestemt teknologi men en tilgang til
monitorering af patienterne. Det kan blive ngdvendigt at afgraense analysen
mht. hvilken type hjemmemonitorering, der skal undersgges for
meningsfuldt at kunne afdaekke de organisatoriske og sundhedsgkonomiske
implikationer ved deres anvendelse. Analyseteamaet leegger desuden op til
et stort fokus pa patientperspektivet og organisatoriske implikationer. Her
vil man med fordel kunne anvende erfaringerne fra udviklingen af TeleCare
Nord, for sa vidt den forventes at veere gaeldende for telemonitorering af
patienter med interstitielle lungesygdomme. Ved inddragelse af overfgrbar
evidens, vurderer sekretariatet at en eventuel analyse kan gennemfgres.

Tema 8

Perkutan vertebroplastik
(PVP) af osteoporotiske

sammenfald (vertebrale
frakturer) (AUH - Nicolaj

Andersen nicans@rm.dk )

Indstillingen omhandler behandling med perkutan vertebroplasitk (PVP) til
osteoporotiske sammenfald. Analysetemaet afgreenses af indstiller til non-
maligne osteoporotiske rygsammenfald hvilket betyder at en kommende
analyse vil se bort fra anvendelse af samme procedure til palliativ
behandling af smertefulde sammenfald i ryggen hos cancerpatienter. Det
fremgar af Dansk Rygkirurgisk Selskab at tilgaengelige kliniske retningslinjer
for behandling med PVP fokuserer pa maligne tilstande. Der foreligger
yderligere en MTV fra 2010, hvor det konkluderes at PVP er effektiv mod
kroniske smerter. Sekretariatet bemaerker at der forventeligt vil vaere tale
om en forholdsvis lille patientpopulation hvor PVP er relevant som
behandlingsmulighed. Indstiller bemaerker at denne er udgjort af en lille del
af de 2300 registrerede symptomatiske osteoporotiske rygsammenfald pa
et ar pa landsplan.

En meta-analyse fra 2022 konkluderer pa baggrund af forskellige
sundhedsgkonomiske modeller og settings at PVP og kyfoplastik (KP) er
omkostningseffektive procedurer sammenlignet med standard behandling
(korset og medicinsk smertebehandling). Iblandt de inkluderede studier var
der piggy-back cost utility analyser (indsamling af cost og utility data
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sidelgbende med det kliniske studie), der bidrog med stzerk evidens for
omkostningseffektiviteten af PVP og KP. PVP og KP omkostningseffektivitet
var sarligt relateret til signifikant kortere indlaeggelsestid og hgjere score af
helbredsrelaterede gevinster (QALY).

PVP har vaeret praeget af usikkerhed om effekt, da tilgeengelige RCT er
enten paviser en lille effekt af PVP eller ikke har kunne pavise effekt.
Evidensgrundlaget til bestemmelse af relevant patienter er uklart. Ligeledes
er evidens der kan afdeekke tidsaspekter i behandlingen uklart.

Indstiller ligger op til en afdaekning af PVP i forhold til smertelindrende
behandling, som i dag er standardbehandlingen. Herudover forslar indstiller
en afdaekning af hvilke patienter der har gavn af PVP, eller efter hvor lang
tids smertebehandling PVP bgr tilbydes.

Sekretariatet bemaerker at der ved igangsaetning af en st@rre analyse af
dette tema vil kraeve at der kigges pa tveers af de gvrige
behandlingsmuligheder der eksisterer, bl.a. kyfoplastik. En analyse
vedrgrende behandling af osteoporotiske sammenfald vurderes mulig at
udfgre, pa baggrund af den evidens der foreligger, men det forventes
ngdvendigt at indsamle empiri vedr. patientperspektivet, samt
organisatoriske implikationer. En sadan analyse vil bergre et lille antal
patienter arligt.

Tema 9

Forebyggelse af
hjertekarsygdom hos
patienter med sveere
psykiatriske tilstande ved
at man i sygehusbaseret
psykiatri iveerksaetter og
monitorerer initial
farmakologisk behandling

af hjertekar-risikofaktorer.

Det indstillede tema fokuserer pa, hvornar og hvordan der opstartes
farmakologisk forebyggelse af hjertekarsygdomme i psykiatrien.
Sekretariatet bemaerker, at analysetemaet umiddelbart indikerer
udarbejdelse af en retningslinje for medicinsk behandling, som ligger uden
for Behandlingsradets genstandsfelt.

Sekretariatet har vaeret i dialog med indstiller, der udtrykker et gnske om,
at der udvikles en national retningslinje/drejebog eller veerktgj som
beslutningsstgtte til hvornar og hvordan, der kan opstartes farmakologisk
forebyggelse af hjertekarsygdomme hos sveaert psykiatriske patienter. Jf.
retningslinjer gennemfgres der pa nuvaerende tidspunkt i forbindelse med
den psykiatriske udredning screening for risikofaktorer for
hjertekarsygdom, men screeningen yder ingen stgtte ift. beslutning om
igangsaettelse og valg af behandling. Udfordringen ligger primzert i, at
patienterne ofte ikke er i stand til at sgge egen leege samtidig med, at
psykiaterne ikke fgler sig kvalificerede til at opstarte farmakologisk
forebyggelse af hjertekarsygdomme i sygehuspsykiatrien. | England findes
et vaerktgj (Lester tool) til opstart af farmakologisk forebyggelse af
hjertekarsygdomme. Indstiller giver dog udtryk for, at vaerktgjet ikke vil
kunne overfgres direkte til dansk kontekst uden modificering, hvad angar
indhold og korrekt overseaettelse. En sddan modificering og validering bgr ga
forud for en evt. stgrre analyse i Behandlingsradet.
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Behandlingsradets sekretariat vurderer, at det indstillede tema er uden for
Behandlingsradets metoderamme, da det eksisterende varktgj ikke kan
overfgres og vurderes for den danske kontekst i forbindelse med en stgrre
analyse.

Tema 10

Kredslgbsmonitorering/
estimering af
minutvolumen

Analysetemaet omhandler kredslgbsmaling af patienter der undergar
kirurgiske indgreb. Hertil bruges ofte en invasiv maling, ved brug af kateter
placeret i hgjre hjertehalvdel, og dette betragtes som den gyldne standard.
Der findes dog andre metoder til kredslgbsmonitorering, som varierer i
praecision. Disse fremgar bl.a. af Dansk Selskabs for Anastaesi og Intern

Medicins rekommendation vedr. perioperativ veeskebehandling. Som led i
en NICE anbefaling fra 2020 vedr. behandling af perioperative patienter,
anbefaler NICE brugen af kredslgbsmonitorering til patienter i hgj risiko
kirurgiske indgreb.

NICE har i 2018 udgivet en omkostnings-effektivitetsanalyse af
kredslgbsmonitorering med non-invasive procedurer vs. konventionel
klinisk praksis (vurdering af fx puls og blodtryk) under operation. Analysens
resultater viste at kredslgbsmonitorering var omkostningseffektiv svarende
til £286 per vundne QALY og at deres resultater i analysen var robuste for
forskellige andringer i inputestimater og parameterusikkerhed.

Indstillingen er bred, og ved udarbejdelsen af en analyse ses det ngdvendigt
at afgreense emnet yderligere. Som led i NICE anbefalingen er der lavet en
evidensgennemgang for sammenligningen af non-invasive
kredslgbsmonitoreringsmetoder med det invasive kateter. Heri identificeres

flere RCT’er der sammenligner non-invasive kredslgbsmonitorering med
konventionel klinisk praksis.

En retning for analysen kan vaere at sammenligne metoder til
kredslgbsmonitorering i operativpatienter. Alternativt kan en analyse
vedrgrer monitoreringsmetoder i patienter der undergar hjerte-lunge
redning. Der findes ikke umiddelbart evidens til sammenligning af non-
invasive metoder med invasive metoder. En analyse vil altsa ikke kunne
sammenligne invasive og non-invasive metoder, hvorfor en analyse maske
ikke meningsfuld.

Tema 11

Artroskopi ved smerter

Analysetemaet omhandler brugen af invasive artroskopi af knae med menisk
resektion i patienter over 40 ar, som har haft smerter i periode over 3
maneder. Indstillingen bemaerker en problematik vedr. artroskopi, da
effekten af denne er lille til ingen, som rapporteret i et nyligt Cochrane
systematisk review. Herved laegges op til en sammenligning af artroskopi
med neuromuskuleer traening af knaeleddet. Yderligere bemaerker indstiller,
at det ikke er klart hvilke patienter der har gavn af artroskopi af knzeet. Der
foreligger en national klinisk retningslinje fra 2019, der anbefaler ikke-
kirurgisk behandling af ikke-traumatisk opstaede knaesmerter. Anbefalingen
tager ikke hgjde for de sundhedsgkonomiske eller organisatoriske
konsekvenser hvilket kunne tale for at igangsaette en analyse af omradet
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med Behandlingsradets metodiske rammer. NICE guideline fra 2020 om
behandling af slidgigt konkluderer, pa baggrund af review af kliniske og
cost-effectiveness studier, at der ikke anbefales artroskopi af knae som en
behandlingsmulighed for slidgigt, medmindre patienten er kendt med
slidgigt og samtidig laengerevarende og tilbagevendende mekanisk-Iasning
af knaeleddet. Leegemiddelstyrelsen bemaerker, at patientsikkerhed er
vigtigt indenfor dette omrade.

Som det naevnes i indstillingen foreligge der et nyligt Cochrane systematisk
review af effekten af artroskopi overfor traening og placebo kirurgi. Heri er
der identificeret 16 RCT’er, og det bemaerkes at yderligere 4 studier er sat i
gang. Indstillingen har identificeret et igangveerende dansk RCT, som
sammenligner artroskopi med traning af knaeet i yngre personer. Studiet er
lukket for optag, men det er uklart hvornar resultaterne foreligger. |
forbindelse med analyse kan det forventes, at det er ngdvendigt at
indhente empiri vedr. patientperspektivet, samt det organisatoriske
perspektiv, uanset hvilken retning analysen tager.

Indstillingen laegger op til en analyse af artroskopi af knee med menisk
resektion overfor traening. Hertil bemaerkes at der udfgres 18000 knae
artroskopier om aret i Danmark. En analyse der sammenligner artroskopier
med traening af knaeet anses for veerende muligt indenfor
behandlingsradets rammer, men det bemaerkes at denne har karakter af en
evaluering.

Tema 12

Anvendelse af hjemme-
NIV (non-invasiv
ventilation) til KOL-
patienter

Analysetemaet er relativt afgraenset. Hjemme-NIV er pa nuvaerende
tidspunkt ibrugtaget flere steder i Danmark til patienter med forhgjet
dagtids-CO2-niveau. Efter kontakt til indstiller er det afklaret, at gnsket er at
gge antallet af patienter, som modtager hjemme-NIV inden for den samme
patientgruppe. Temaet har derfor i hgjere grad fokus pa de gkonomiske og
evt. organisatoriske konsekvenser ved at gget antallet af patienter, der far
behandlingen tilbudt, da teknologien er ibrugtaget.

Der forekommer umiddelbart en del evidens pa omradet, og det vil
sandsynligvis veere muligt at belyse brugen af hjemme-NIV overfor
saedvanlig praksis. Der findes flere danske retningslinjer vedr. hjemme-NIV
bl.a. Retningslinjer for behandling med Non-invasiv ventilation fra 2016 og
KOL — LT-NIV (Hijemme NIV) fra 2020. Hertil findes en udenlandsk
retningslinje fra European Respiratory Society fra 2019, som i trad med de
danske retningslinjer anbefaler hjemme-NIV til patienter med stabil kronisk
hyperkapni (forhgjet CO2-niveau).

Temaet fokuserer iszer pa de sundhedsgkonomiske konsekvenser ved at
udvide hjemme-NIV, der forventes at kunne nedseette risikoen for akutte
indleggelser. Det bemaerkes, at der gnskes undersggt om effekten af
hjemme-NIV, eksempelvis reducering i akutte indleeggelser og pget
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livskvalitet for patienter, kan opveje de meromkostninger der er forbundet
med behandlingen.

Leegemiddelstyrelsen bemaerker, at det er vaesentligt med opmaerksomhed
pa patientsikkerheden.

Sekretariatet bemaerker, at en analyse vedr. hjemme-NIV lader til at vaere
mulig inden for Behandlingsradets nuveerende rammer.

Tema 13

Behandling af patienter
med kroniske smerter

Analysetemaet er bredt og kan antage forskellige
undersggelsesperspektiver, hvorfor der er behov for en afgraensning af
temaet.

Sundhedsstyrelsen har i 2020 foretaget en afdaekning af smerteomradet,
hvor der peges pa en raekke mulige indsatsomrader herunder gget fokus pa
non-farmakologiske interventioner og tveerfaglig organisering af
behandlingstilbud.

En National klinisk retningslinje (NKR) fra Sundhedsstyrelsen fra 2018
anviser vejledning mht. udredning, behandling samt monitorering af
patienter med generaliserede kroniske smerter i bevaegeapparatet. For
kroniske smerter i almindelighed, hvor der ikke er en identificerbar
somatisk arsag, afspejles behandlingsmulighederne i nogen udstraekning i
den naevnte NKR.

Evidensgrundlaget pa omradet tillader sandsynligvis en belysning af
generelle tvaerfaglige indsatser overfor fagspecialiserede og/eller 'standard
care’-indsatser fsva. patienter med kroniske smerter. Det er usandsynligt, at
der er vaesentlig ny evidens, set i forhold til den eksisterende NKR, som kan
anvendes til at belyse, hvilke komponenter i tvaerfaglige tilgange til
behandling af patienter med kroniske smerter som er mere eller mindre
effektive. Det er ligeledes usandsynligt, at der er substantiel evidens, som
kan belyse, hvilken konkret tvaerfaglig organisering der er
anbefalelsesveerdig.

Med et bredt analysetema, der omfatter flere sygdomsomrader og
patientgrupper, er der behov for en yderligere og mere fokuseret
afgraensning af temaet for at udarbejde relevante sundhedsgkonomiske
analyser.

Leegemiddelstyrelsen bemaerker, at det er vaesentligt med opmaerksomhed
pa patientsikkerheden.

Analysetemaet indeholder en relevant problemstilling og sekretariatet
forventer, at kunne udarbejde en analyse inden for Behandlingsradet
rammer, safremt analysetemaet blev afgraenset.

Tema 14

Analysetemaet er bredt og kan antage forskellige
undersggelsesperspektiver, hvorfor der er behov for en afgraensning af
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Udvikling af det
radiologiske omrade

temaet. Flere af de potentielle fokusomrader fordrer en belysning af
organisatoriske aspekter, herunder szerligt personaleressourcer og evt. det
gkonomiske perspektiv.

Temaet indeholder meget forskellige emner inden for det radiologiske
omrade. Dertil er det et omrade med stor opmaerksomhed.

Region Sjzlland har indstillet analysetemaet. De har udgivet en kortlaegning
og analyse af det billeddiagnostiske omrade i regionen (2020), hvori det
bl.a. pointeres, at kunstig intelligens bgr afprgves pa testbasis forinden en
generel implementering. Derudover beskrives ligeledes udfordringen med
manglende personale, hvortil der opfordres til faelles regionale initiativer.
Region Sjzellands taskforce for billeddiagnostik har udarbejdet anbefalinger
vedrgrende genetablering af baeredygtig radiologi i regionen. RAIT -
Radiological Artificial Intelligence Testcenter ved Bispebjerg, Frederiksberg,
Herlev og Gentofte Hospital forsker (siden 2020) i implementeringen af
kunstig intelligens i klinisk praksis. Vores fornemmelse er, at lignende
initiativer er i gang flere steder i landet.

Sundhedsstyrelsen bemaerker, at stralebeskyttelseslovgivningen kraever, at
undersggelser med ioniserende straling (f.eks. rgntgen) skal vaere
berettigede, og at en vaesentlig del af ansvaret for dette ligger pa den
afdeling, som udfgrer undersggelsen. | trad med dette har Vaelg Klogt
igangsat temaet Rutineundersggelser i 2022, som omhandler ungdvendige
undersggelser, herunder f.eks. rgntgen.

Der er stort fokus pa berettigelsen af undersggelser international, blandt
andet er der igangsat en europzeisk undersggelse af berettigelse af CT-
undersggelser www.eurosafeimaging.org/eu-just-ct.

F@r vi kan afdeekke evidensen pa omradet, er behov for en klar afgraensning
af analysetemaet.

Pa baggrund af analysetemaets bredde, vil der vaere behov for en mere
fokuseret afgraesning for at kunne belyse analysetemaets
sundhedsgkonomiske perspektiver. Afhaengigt af analysetemaets retning
kan der i stgrre eller mindre grad vaere tale om en driftsanalyse, hvis der ses
i retning af arbejdskraftsreducerende initiativer inden for radiologiomradet.

Analysetemaet indeholder en relevant problemstilling, men er pa
nuvarende tidspunkt bredt. Sekretariatet forventer at kunne udarbejde en
analyse, safremt temaet bliver afgranset. Dette kunne f.eks. forega ved at
afgraense til en specifik patientgruppe eller type af Igsning pa
problemstillingen.

Tema 15

AK/NOAK behandling for
Atrieflimren

Analysetemaet er afgraenset til patientgruppen med atrieflimren, som
modtager AK/NOAK-behandling grundet deres ggede risiko for
blodpropper. Analysetemaet fokuserer pa at praecisere indikationsomradet
for at undg3, at der i klinisk praksis ordineres ungdvendig AK/NOAK-
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behandling. | tillaeg hertil gnsker indstiller at afdeekke eventuelle
overlevelses- og livskvalitetsgevinster samt blgdningskomplikationer ved
AK/NOAK-behandling.

Behandlingsradets sekretariatet har veeret i dialog med indstiller, som
bekraefter, at analysetemaet udelukkende handler om medicinsk AK/NOAK-
behandling.

Pa baggrund heraf vurderer Behandlingsradets sekretariat i samrad med
indstiller, at analysetemaet er udenfor Behandlingsradets genstandsfelt
grundet det centrerede fokus pa et laegemiddel.

Tema 16

Forbedret praenatal
genetisk diagnostik

Analysetemaet er relativt bredt, da der praesenteret en raekke diagnostiske
praenatale test, hvorfor der er behov for en afgraensning. Udover de vanlige
perspektiver vil det sandsynligvis veere relevante at belyse etiske
overvejelser i vaesentlig grad.

Sundheds- og £ldreministeriet har i 2019 oprettet Nationalt Genom Center,
der har til opgave at udvikle bedre diagnostik og mere malrettede
behandling vha. genetiske analyser, sasom genomsekventering. Derudover
opbevarer Nationalt Genom Center ligeledes genetiske analyser fra
praenatal testning.

Sundhedsstyrelsen har udgivet en opdateret retningslinje for
forsterdiagnostik i 2020. | retningslinjen beskrives, at den kommende
udvikling bl.a. giver mulighed for mere detaljerede genetiske undersggelser
f.eks. exomsekventering. SST har i den revideret retningslinje indfgrt Non-
Invasiv Praenatal Test og mikroarray, hvilket naevnes i analysetemaet.

Det forekommer umiddelbart, at der er evidens inden for flere af
fokusomraderne praesenteret i analysetemaet. Eksempelvis er der udgivet
et systematisk review i 2022 omhandlende exomsekventering inden for
preenatal diagnostik.

@konomiske betragtninger er pd baggrund af analysetemaets omrade af
oplagte etiske grunde vanskelige at belyse. | temaet fremhaeves ggede
omkostninger til forbedret praenatal diagnostik, der kan ses i forhold til
hurtigere/ mere velinformerede reproduktive valg under graviditeter, hvor
der er diagnosticeret alvorlig genetisk sygdom hos det kommende barn.

Sekretariatet vurderer, at det er muligt at lave en analyse inden for
Behandlingsradets vanlige rammer, safremt analysen skal undersgge
diagnostisk praecision samt pris pa de forskellige tests.

Skal analysen afdaekke f.eks. afledte omkostninger af forbedret praenatal
diagnostisk, vil der veere behov for at belyse veesentlige etiske overvejelser
forbundet med analysen. Det etiske element er ikke rummet i denne grad af
Behandlingsradets nuveerende metoderamme, og det kan overvejes om en
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sadan type analyse hensigtsmaessigt placeres i Behandlingsradet
sammenlignet med f.eks. Etisk Rad.

Tema 17

Diagnostik og
individualiseret
behandling af obstruktiv
sgvnapng

Det indstillede tema fokuserer pa at aendre tilgangen til behandling af
patienter med obstruktiv sgvnapng. Sundhedsstyrelsen har i 2018 udgivet
en faglig visitationsretningslinje for symptomgivende obstruktiv sgvnapng
hos voksne.

Sekretariatet har vaeret i dialog indstillerne, Regionshospitalet Ggdstrup
samt Rigshospitalet, der efter proces med sekretariatet har lavet en falles
indstilling. Begge gnsker en vurdering af et nyt diagnostisk veerktgj,
spvnendoskopi (drug-induced sleep endoscopy, DISE), der kan identificere
den anatomiske arsag til patientens sgvnapng og dermed praediktere
behandlingsvalget. Indstillerne bemaerker, at patienter der ikke fglger eller
har gavn af standardbehandling med continuous positive airway pressure
(CPAP) legger et stort pres pa sevnambulatorierne, og der er ofte behov for
at afprgve forskellige behandlingsalternativer. Internationalt anvendes DISE
rutinemaessigt i Holland samt USA, og begge indstillere har erfaring med
proceduren. Der er dog et gnske om, at den bliver en del af
standardudredningen. Proceduren er standardiseret og beskrevet i et
Europeeisk holdningspapir fra 2017.

Sekretariatet vurderer, at analysetemaet har stor klinisk efterspgrgsel og
evidensgrundlaget synes rimeligt ift. at kunne udarbejde en meningsfuld
anbefaling vedr. anvendelsen af DISE samt de non-invasive og kirurgiske
behandlinger, metoden indikerer.

Tema 18

Immunterapi-udlgste
reumatologiske
bivirkninger

Analysetemaet er afgraenset til patientgruppen med en kraeftdiagnose, som
grundet immunterapibehandling far reumatologiske bivirkninger, hvilket
gger kompleksiteten og behovet for et interprofessionelt samarbejde.
Analysetemaet fokuserer pa at beskrive et standardiseret
udredningsprogram som redskab til at kvalificere vejledning,
prognosticering og behandling af subgruppen med reumatologiske
bivirkninger. | tilleg hertil gnsker indstiller at kortlaegge problemets
stgrrelse og eksisterende tilbud til patientgruppen.

Behandlingsradets sekretariatet har veeret i dialog med indstiller, som
bekraefter, at analysetemaet fordrer afdaekning og udvikling snarere end
evaluering af eksisterende teknologi med en sammenstilling af flere
alternativer.

Pa baggrund heraf vurderer Behandlingsradets sekretariat i samrad med
indstiller, at analysetemaet er udenfor Behandlingsradets opgaveportefglje.

Tema 19

Optimering af
cancerkontroller

Det indstillede tema er meget konkret beskrevet og foreslar en
gennemgang af litteraturen med henblik pa at vurdere patientsikkerheden
ved at @ndre kontrol af patienter, der har modtaget kraeftbehandling.
Kontrolforlgbet af kraeftpatienter er fastlagt som en del af de nationale
kraeftpakker, som fagligt udarbejdes og revideres Igbende af
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Sundhedsstyrelsen. Danske Multidisciplineere Cancer Grupper (DMCG)
varetager arbejdet med udvikling af landsdakkende retningslinjer pa
kraeftomradet. | forbindelse med Sundhedsstyrelsens revision med start i
2017 er rutinemaessige kontroller erstattet af mere individualiserede og
behovsbestemte opfglgningsforlgb jf. Pakkeforlgb og
opfglgningsprogrammer 2018. DMCG bemeerker, at eendring af
opfelgningsprogrammerne bgr ske med afsaet i evidens og/eller
ekspertkonsensus, herunder overvejelser om fagligt og ikke-fagligt
begrundet ventetid. Sundhedsstyrelsen og DMCG bemaerker, at de
processer typisk gennemgas i regi af Sundhedsstyrelsen ifm. med
udarbejdelse og revision af kraeftpakkerne/opfglgningsprogrammerne.

En overfladisk sggning efter litteratur indikerer, at litteraturen angaende
optimale kontrolintervaller umiddelbart er sparsom. Sekretariatet
bemaerker, at en potentiel anbefaling af at s&endre kontrolfrekvensen bgr
bero pa en grundig analyse af patientsikkerheden. Dertil har patienter med
kraeft vaesentligt forskellige prognoser, sa det vil blive ngdvendigt at
afgraense analysen i relation til patientpopulationen for at kunne producere
meningsfulde fund i relation til klinisk effekt og sikkerhed,
patientperspektivet og de sundhedspkonomiske samt organisatoriske
implikationer.

Sekretariatet vurderer, at der umiddelbart er begraenset evidens omkring
patientsikkerheden ved at andre kontrolfrekvensen af patienter med kraeft
i forhold til at udarbejde en meningsfuld analyse, der kan lede til anbefaling.
Det bemaerkes yderligere, at Sundhedsstyrelsen Ipbende reviderer
kraeftpakkeforlgbene.

Tema 20

Differentiering af
pakkeforlgb

Analysetemaet er meget konkret beskrevet. Indstiller foreslar, at henvisning
til pakkeforlgb baseres pa en konkret vurdering af den enkelte patient,
dennes gnsker og muligheder for behandling, og at visse patienter derfor
udredes uden pakketidsperspektivet. Kraeftpakkeforlgbene er politisk
besluttet og udarbejdes og revideres af Sundhedsstyrelsen.
Sundhedsstyrelsen bemaerker, at processor vedr. a&ndring af
kraeftpakkeforlgbene typisk foregar i deres regi.

Der foreligger umiddelbart ingen evidens, der undersgger, hvordan denne
alternative tilgang til henvisning til pakkeforlgbene vil pavirke
henvisningsmegnsteret, ligesom den kliniske effekt og sikkerhed ved denne
alternative tilgang til henvisning ikke er redegjort for i indstillingen.

Sekretariatet vurderer, at Behandlingsradets metoderamme og fire
perspektiver ikke er velegnede til at undersgge det indstillede analysetema.
Temaet er desuden praeget af mange etiske overvejelser, som ikke er
omfattet tilstraekkeligt af Behandlingsradets metoderamme, men som alt
andet lige vil veere vigtig i en eventuel analyse. Det bemaerkes yderligere, at
Sundhedsstyrelsen udarbejder og reviderer kraeftpakkeforlgbene.
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Behandlingsradets bemaerkninger til forslag til analyse-
temaer for 2024

Neaervaerende notat indeholder Behandlingsradets kommentarer til de indstillede forslag til analysetemaer,
som regionerne har indstillet i forbindelse med indstillingsprocessen til Behandlingsradets stgrre analyser i
2024. Bemeerkningerne er baseret pa Radets draftelser af temaerne pa radsmgde den 22. juni 2023. Da
Behandlingsradet har modtaget feerre indstillinger end de foregaende ar, har Radet valgt at inddrage ikke-
udvalgte temaer fra de foregaende ar i drgftelserne.

Radets draftelse af sagen har til formal at kvalificere beslutningsgrundlaget for Danske Regioners besty-
relse, og pa den baggrund udpegede Radet falgende overordnede anbefaling vedr. de indsendte forslag til
analysetemaer: Radet bemaerker, at det er vaesentligt, at temaerne, der udveaelges, i betragteligt omfang kan
medvirke til at skabe mere sundhed for pengene og dermed bidrager til at sikre, at Behandlingsradets ar-
bejde far veesentlig positiv indvirkning pa sundhedsvaesenet. Derfor anbefaler Radet, at der udveaelges te-
maer, der har saerligt fokus pa stor patientvolumen, et tydeligt organisatorisk fokus eventuelt med mulighed
for ressource- og arbejdskraftbesparende elementer samt temaer med potentiale for udbredelse til lignende
omrader.

Sekretariatets bemeerkninger til de enkelte temaer har udgjort et vaesentligt omdrejningspunkt for Radets
forstaelse for og dreftelse af temaerne. Radets drgftelse af temaerne fokuserede i hgj grad pa, hvilke te-
maer, Radet agnsker at prioritere til udveelgelse, snarere end en systematisk gennemgang af hvert enkelt
tema. Radet har dog givet en bemeerkning til hvert af de seks temaer, de har prioriteret hgjst. Derudover be-
maerker Radet, at det for samtlige temaer gar sig gaeldende, at Behandlingsradet har behov for at grave sig
ned i og finjustere temaerne efter Danske Regioners bestyrelse har udvalgt de endelige 2-3 analysetemaer
Behandlingsradet skal arbejde med i 2024.

Temaer, der prioriteres saerligt hejt af Radet

Temaerne i denne kategori vaegtes seerlig hgjt af Radet, fordi de imgdekommer de gnsker, Radet har til de
stgrre analyser og som indledningsvist blev beskrevet. Det er temaer med stor patient volumen og gode mu-
ligheder for optimeret ressourceforbrug og temaer, hvor Radet finder, at der kan veere potentiale for at ud-
brede anbefalinger til andre omrader, temaer der flytter patienter ud af sygehuse og temaer, hvor bade pati-
enter og sygehuse potentielt kan gavne af eendrede sagsgange.

e Optimering af cancercontroller (tema 19 - 2023)
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Radet bemeerker, at sundhedsveaesenet generelt bruger mange ressourcer pa at foretage kontroller,
der ikke ngdvendigvis er evidens for. Derfor er det relevant at se naermere pa, om de mange kon-
troller er en hensigtsmeessig prioritering, da det ogsa bidrager til at fastholde patienten i en syg-
domstilstand. Det er besluttet, at der skal laves en ny Kreeftplan og Sundhedsstyrelsen er ansvarlig
for denne proces. Koordinering ift. denne proces er vigtig og Radet ser, at Behandlingsrédets ana-
lyse pa et udvalgt omréde evt. kan bruges som use-case i den forestaende opgave hos Sundheds-
styrelsen. Temaet fordrer en hensigtsmaessig koordinering og emnet har behov for at blive tydeligt
skaret til ift. rammerne for Behandlingsradets analyser, der skal laves pa 8-12 maneder.

e Artroskopi ved knaesmerter (tema 11 - 2023)
Radet bemeerker, at det er et omrade med en betydelig aktivitet, og der ses desuden et potentiale
ved at se naermere pa evidensen bag den nuvaerende praksis sammenlignet med andre behand-
lingsmuligheder.

e Potentialer i oget brug af Point-of-Care tests (Tema 5 - 2024)
Radet bemeerker, at temaet rummer et potentiale for at aflaste de hardt pressede akutmodtagelser
og kan herudover evt. gavne det preehospitale beredskab. Rédet foreslar, at temaet skeeres til i et
samarbejde med fagfolk pa omradet med henblik pa, at analysen har fokus pa de rette analyseem-
ner inden for POCT.

o Behandling af underarmsfraktur hos bgrn (Region H) (tema 6 - 2024)
Radet bemeerker, at det er et relevant tema, der evt. kan forbedre forlabet for barn med underarms-
frakturer. | Canada har behandlingen foregaet pa lignende vis i mange ér.

e Virtual reality som smertelindring (tema 3 - 2023)
Radet bemeerker, at VR-teknologi til distraktion fra forskellige smerteprovokerende procedurer alle-
rede anvendes enkelte steder i Danmark, men at en national anvendelse af teknologien ikke er
standardiseret. En analyse af VR-understgttet distraktion kan derfor ses som et supplement til en
informeret stillingtagen til en teknologi som ellers kan risikere at blive implementeret usystematisk
pa tveers af landet.

e Real-time hjerterytmemalere (tema 1 - 2024)
Radet bemeerker, at Iasningen kan have potentiale for at frigive tid hos det kliniske personale samti-
dig med, at der er potentiale for at dge behandlingskvaliteten gennem hurtigere diagnostik.
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1 Background

In 2020 bladder cancer (BC) was identified as the fifth most prevalent cancer in Europe [1], causing an
estimated 67,289 deaths every year. Bladder cancer is classified as either muscle invasive bladder cancer
(MIBC), breaching the bladder lining, or non-muscle invasive bladder cancer (NMIBC). Approximately 75%
patients present with NMIBC [2].

NMIBC is confined to the bladder mucosa and refers to the group of tumours staged as Ta (also referred to
as carcinoma in situ (CIS)) or stage T1 (lamina propria/submucosa) [3] and is a heterogenous disease that
can also be classified on the basis of disease risk progression, which is clearly linked to disease recurrence.
NMIBC has a high recurrence rate (50-70% of patients), with 10-20% of NMIBCs and 54% of patients with
CIS progressing to muscle-invasive disease (depending on stage and grade at diagnosis) [4-6].

Bladder cancer is a life-long disease which has a high burden to our healthcare system. Most of the time,
there is a need for lifelong treatment and surveillance due to its high risk of recurrence and progression.
The initial treatment for NMIBC is usually a transurethral resection of bladder tumour (TURBT), during
which detected tumours in the bladder are surgically removed, and biopsies from suspect lesions are taken.
Having visual enhanced cystoscopy techniques to aid the TURBT is essential, to improve initial detection
and completeness of resection of bladder cancer tumours (and any recurring tumours), as well as taking
biopsies for correct diagnosis (staging) and risk stratification: diagnosis depends on histological evaluation
of suspect tissue obtained via TURBT or biopsies obtained during cystoscopy. High risk CIS tumours are
particularly vulnerable to not being seen or to being misdiagnosed if not biopsied.

WLC is used for the visual detection of bladder tumours and to guide TURBT for complete resection of all
visible bladder tumours. However, the use of WLC alone can lead to missed lesions [7] and identifying
tumour boundaries can be challenging [8]. This is particularly true for identification of difficult-to-find flat,
high-risk tumour lesions, e.g., carcinoma in situ (CIS), [7,9], papillary tumours, e.g., small, and/or multifocal
Ta/T1-tumours. Early dysplasia can also be missed if using WLC alone [9-11].

Blue light cystoscopy (BLC) as an adjunct to WLC during TURBT, uses an intravesical photosynthesizing
agent (fluorescence) such as hexaminolevulinate (Hexvix® - also referred to as HAL or HEX) [27] or the
precursor 5-aminolaevulinic acid (5-ALA). The latter has no market authorization in Europe. BLC has been
shown to provide superior detection and diagnostic accuracy compared to white light cystoscopy (WLC)
alone. Regulatory approval of BLC as an adjunct to WLC was obtained in the EU in 2005. The
photosynthesizing agent HAL is preferentially absorbed by rapidly proliferating cancer cells in the haem-
biosynthetic pathway i.e., demonstrating tumour cell specificity. When illuminated under blue light, the
accumulation of the photosynthesizing compounds (porphyrins) creates a clear and enhanced contrast that
enables a clear distinction between dysplastic, cancerous tissue and surrounding normal tissue. The
enhanced visualization and detection of difficult to find tumours and tumour borders during TURBT with
BLC results in a more complete resection, a more accurate diagnosis and reduced risk of short- to long-term
tumour recurrence [11,12], as confirmed by more than 20+ randomized controlled trials and 10+ systematic
reviews [2,9], including a recent Cochrane review [13.14. In addition, there is also evidence that BLC might
reduce the risk for long-term disease progression [13,15], and BLC use in real life clinical practice has been
validated in several register studies with 5—10-year follow-up data cf. table 7 “Summary table of systematic
reviews and meta-analysis.” For this reason, BLC as adjunct to WLC during TURBT was commonly used for
improving bladder cancer detection, diagnostic and long-term management in Denmark from 2007
onwards [15]. There are 3 equipment manufacturers with BLC capable equipment that has been approved
for use in the EU, and which are available in Denmark.
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More recently, many Danish hospitals have migrated from BLC to the use of NBI which uses digital
manipulation of the optical signal from WLC to enhance the visible contrast of vessels within the bladder
wall. It does this by emitting two specific wavelengths of light known to be assimilated by haemoglobin and
serves to enhance any area of the bladder which are markedly vascularised. Given the hypervascular
nature of cancerous tissue, this indirectly improves the diagnostic yield versus WLC alone. There is only one
manufacturer with equipment that can be utilised for this technique.

In contrast to NBI, BLC is tumour specific, because it preferentially accumulates in cancerous tissues and is a
more direct marker of tumour tissue versus being based on image processing and indirectly a sign of
tumours as in NBI. Such tumour cell specificity, and the resulting characteristic fluorescence signature with
an enhanced contrast between cancer tissue and surrounding healthy tissue with BLC, is specifically
important e.g., when identifying flat tumour lesions and dysplasia, which can be especially difficult to
visualise macroscopically from normal tissue. Although NBI is broadly used in Denmark, the overall body of
evidence is substantially smaller for NBl as compared to BLC, with a lack of long-term recurrence data, no
progression data, and several studies failing to demonstrate superiority over WLC [14,7].

Enhanced cystoscopy techniques like BLC and NBI have been shown to improve tumour visualisation and
detection, leading to a more complete resection. BLC has also been shown to provide more accurate
tumour staging and risk stratification through improved targeting of biopsies for more accurate
histopathology. Subsequently, BLC leads to improved NMIBC management and reduced recurrence and
progression rates. BLC and NBI utilisation is recommended in the European guidelines for NMIBC, if
equipment is available. However, in case of suspicious of CISs, only BLC is strongly recommended based on
its body of evidence for superior identification of high-risk bladder cancer, including carcinoma in situ (CIS).
This is in line with various other European country specific guidelines [17,18]. In contrast, current Danish
guidelines do not consider the differences in the strength of evidence between BLC and NBI, making
general recommendations including both techniques to rule out high-risk bladder cancer [19].

In a systematic-review and meta-analysis of raw-data comparing detection rates in comparison between
WL- and BL-TURBT, additional Ta or T1 tumours were identified in 25% of patients only by BLC. Importantly,
41% of CIS lesions were identified only by BLC alone [9] and relative risk reduction of recurrence for high-
risk T1 and CIS was 31% [20]. Furthermore, the use of BLC during TURBT has been shown to reduce both
recurrence and progression rates by around one-third compared to WLC alone (HR = 0.66 and 0.65
respectively). The absolute magnitude of this benefit is dependent on the patient’s baseline risk
stratification, with higher risk patients gaining most from BLC [13]. Risk stratification is determined by a
range of metrics, including the tumour characteristics, such as number and size of tumours, assessed
alongside their histological stage and grade, as well as the patients age as clinical parameter.

NBI has been shown in RCTs to have greater diagnostic sensitivity than WLC and has also shown a trend to
improve 12-month recurrence rates, albeit without achieving statistical significance in three out of 6 RCT of
the Cochrane review on NBI in NMIBC [13,14,21]. Unlike BLC, the greatest benefits of NBI are seen in low-
risk patients, with little or no advantage being seen in those with intermediate or high-risk profiles [22].
This may manifest in terms of an inability to discriminate flat lesions, particularly carcinoma in situ (CIS)
[23], where tumour margins may lie outside of the vascular bed, which is associated with an exceptionally
high risk of recurrence and progression [24]. The differences in the strength of evidence for NBI as
compared to BLC especially high-risk NMIBC, has been reflected in Health Technology Assessments, the
EAU guidelines and Cochrane meta-analyses [7,13,14].
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1.1 State the type of Health Technology
The health technology is a procedure.

Cystoscopy with transurethral resection of bladder tumour (TURBT) can be undertaken with white light
cystoscopy (WLC), with tumor visualization enhanced using blue light cystoscopy (BLC) or narrow band
imaging (NBI). Both BLC and NBI are used for enhanced cystoscopy in combination with white light.

This evaluation submission refers specifically to BLC, fluorescence-guided cystoscopy with blue light and
Hexvix®/hexaminolevulinate (HEX), the fluorescence optical imaging agent, which is used as part of the
diagnosis, treatment, and follow-up of bladder tumors in patients with known bladder tumors or in case of
strong suspicion of bladder tumors.

Note: BLC is sometimes referred to as Photo Dynamic Diagnosis (PDD).

1.2 Briefly describe the technology and the current Danish clinical context in which the

technology will be used.
Mode of Action
BLC uses the interaction of photoactive compounds and fluorescent light to increase the optical difference
between normal and malignant tissue. After intravesical instillation of the optical imaging agent Hexvix
(hexaminolevulinate (HAL)), porphyrins accumulate intracellularly in bladder wall lesions due to
dysregulation in the activity of transport proteins in preferentially malignant cells [13]. As bladder cells
become malignant, one of the molecular changes is a dysregulation in the activity of transport proteins,
which leads to the accumulation of PPIX, a photoactive, fluorescing compound that emits red light upon
blue light excitation. The presence of protoporphyrin IX (PPIX) is up to 16-fold higher in malignant cells than
in healthy cells [25,26]. As a result, premalignant and malignant lesions in the bladder will glow red on a
blue background, making them easier to visualize and remove [27,28].

Hexvix is a pro-drug (synthesized derivative) of 5-ALA, which can also be used during BLC. However, the
degree of penetration into tissues is limited with 5-aminolevulinacid (5-ALA). In contrast, Hexvix cell uptake
is increased compared to 5-ALA [26,29].
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Figure 1: Contrast of PDD with BLC (image A) with WLC alone (image B)

WLC = White-light cystoscopy.

BLC = Blue-light cystoscopy; PDD = Photodynamic diagnosis

The standard procedure in patients with suspected bladder cancer is transurethral resection of the bladder
tumour (TURBT). It is utilised to identify and completely resect the tumour(s) within the bladder. As such,
the procedure itself is not only a diagnostic procedure, but is also therapeutic - and potentially curative - at
the same time. Depending on the histopathology of the resected specimen and biopsies, patients undergo
different risk-based management pathways. Patients with NMIBC may undergo surveillance with/without
adjuvant intravesical therapies (chemotherapy drug or immunotherapy) whereas patients with MIBC will
undergo radical cystectomy and more aggressive therapies in the majority of cases. In patients with
NMIBC, low risk patients will only undergo surveillance whereas patients with intermediate and high-risk
bladder cancer will also undergo adjuvant intravesical instillation treatment in addition [7]. Incomplete
resection or completely missed cancerous lesions may lead to inaccurate staging and follow-up
management of the patients, adversely influencing their risk for bladder cancer recurrence and
progression. In a study involving 362 patients, additional lesions were found in 35.2% of patients by HAL-
BLC and consequently, the recurrence- and progression-risk categories of patients and subsequent
treatment improved in 19% of the cases due to fluorescence cystoscopy [30].

Residual tumours after TURBT, when using WLC alone, has been reported in up to 67% and 71% for Ta and
T1 tumours, respectively. The presence of difficult to detect CIS lesions were reported between 0 to 64%
[31]. An analysis of seven large RCTs has shown that, using conventional white light cystoscopy (WLC),
there is a high risk of disease recurrence (around 48%) and progressive disease (11%) after a median follow
up of 3.9 years, with at least half of the observed recurrence occurring in the first 12 months [32].

Expected annual procedures & treatment management guidelines in Denmark.

Around 2,000 cases of bladder tumours are newly diagnosed each year in Denmark. Clinical data suggests
that at the time of diagnosis, 75% will be NMIBC and 25% MIBC. According to the Danish Bladder Cancer
guideline, which refers to the invasiveness of tumours at the time of diagnosis, about 50% of all bladder
tumours will be invasive, and half of those muscle invasive. The guidelines state that these tumours should
therefore be treated with particular attention for early radical surgical treatment [19].

The importance of various prognostic factors in recurrence and progression has been investigated in
several studies. The main prognostic factor in bladder tumours has been shown to be T-stage, determined
either histologically or clinically [19].

The cardinal symptom of bladder tumours is blood in the urine. Hematuria of varying degrees - most often
intermittently - occurs in 80-90% of patients with bladder tumours [19]. Urological investigation in cases of
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hematuria or suspected bladder tumour includes cystoscopy [19]. If a bladder tumour or other type of
pathology is detected in the bladder, cystoscopy is performed under anesthesia with, as far as possible,
transurethral resection of the bladder tumour, selected site biopsies and bimanual palpation of the
bladder. In combination with the histological tissue examination, a relatively picture of the stage and
degree of the tumour is obtained. In many cases, TURBT in addition to being a diagnostic, is also often the
definitive, curative treatment of the bladder tumour [19].

The correct investigation, including visual identification of the bladder tumour and complete resection and
histopathology, is essential for the patient to receive the right treatment [33]. The quality of the cystoscopy
performed is therefore central to the correct investigation and quality of NMIBC care. Correct and early
diagnosis is important for long term outcomes in NMIBC, as under-staging of the tumours is seen in 15-40%
of patients, which can lead to under-treatment. Long-term monitoring of treatment response e.g., with
intravesical adjuvant mitomycin (MMC) and Bacillus Calmette Guérin (BCG) instillations, and in the future
other novel emerging treatments, all contribute to a preferred bladder sparing approach in NMIBC
management.

1.3 Describe the expected patient population.

Around 3,100 patients in Denmark are referred annually for investigation for suspected Bladder cancer
[34], cf. Table 1 below. The correct diagnosis, including pathology, histology, and diagnostics, is crucial for
the patient to receive the right treatment [19].

Table 1 Data extract from the National Patient Registry (Landspatientregisteret (LPR) [34]

Urinbleeren, prevalens* og incidens**

Kode 2019 2020 2021 2022

DaBlaCa registrering af diagnosekoder (ICD10) i Number of Number of Number of Number of Number of Number of Number of Number of
Landspatientregistret (LPR) patients patients patients patients patients patients patients patients

registered for | registeredat | registered for | registeredat | registered for | registered at | registered for | registered at

the first time least 1 time the first time least 1 time the first time least 1 time the first time least 1 time
QObervation pga mistanke om kraeft i urinblaeren DZ031H2 4.038 3423 3.937 3.286 3.882 3038 3.709
Obervation pga mistanke om recidiv af kresft i urinblaeren DZ031H2R 192 128 155 153 173 131 154
Kraeft i urinblaeren DC679 2.004 1.156 2.095 1.089 2.110 1.038 2.207
Carcinoma in situ (Tis) i urinbleeren DDO90 520 298 596 209 573 210 576
Non-invasiv papilar tumor (Ta) i urinblaren DD095 2.524 1.519 2.971 1.382 3.237 1.269 3.336
_Goda.rtet tumoriur:mbleeren (fraset uroteliale Ta-tumorer) DD303 942 71 1.839 177 724 118 588
inkl. inverteret papillom

* Prevalens antal patienter, som er registret med diagnosen mindst 1 gang i lebet af det pageeldende ar.
**Incidens 2022 patientrlpg\'streret farste gang med diagnosen, defineret ved ikke at veere registreret aret for, dvs. for 2022 er patienten ikke registreret med en kontakt i 2021.

When patients are diagnosed, they are treated in line with the Danish guidelines for the specific histology,
the 4 guidelines below:

e Behandling og opfelgning af ikke-invasive bleeretumorer (Ta tumorer og CIS) [35]

e Behandling og opf@lgning af muskelinvasiv blaerekraeft [36]

e Behandlingsstrategi og opfglgning af T1-tumorer [37]

e Behandling og opfglgning af T4b og metastatisk blaerekraeft [38]

According to the Danish treatment guidelines mentioned above, PDD (BLC) is relevant for CIS and high-risk
patients, which are registered with the diagnosis codes: “DD090 Carcinoma in situ (Tis) i urinbleeren”,
“DD095 Non-invasive papilar tumor (Ta) i urinbleeren”. [19]. In total, approximately 3.900 (576+3.336)
patients were registered with one of these diagnoses yearly.

Patients with high-risk bladder cancer have a 5-year risk of recurrence and progression of up to 78%
(according to EORTC risk calculator) and 44% (EA Guideline), respectively. Notably, CIS will progress to
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muscle invasive disease in 54% without any treatment [39] and is per definition categorised as high-risk
bladder cancer. If NMIBC progresses to muscle-invasive disease, in the absence of metastases, the standard
treatment is radical cystectomy in the absence [7]. Radical cystectomy is associated with a high morbidity
and mortality rate [40] and furthermore, has a major adverse impact on the patient’s quality of life and
well-being [41].

1.4 Describe the current status for use in Denmark and abroad.

BLC has been recommended in the Danish guidelines for diagnoses of bladder cancer since 2007 and was
broadly used in all five regions until 2018. The recently revised guidelines (2023) recommend BLC and NBI
interchangeably regardless of diagnosis or procedure [19,35-38]. In this regards the Danish NMIBC
guidelines differ from the majority of other international guidelines on the use of visual enhancement like
BLC and NBI. The difference in level of evidence and performance between BLC and NBI, regarding high-
risk tumours where only the use of BLC has a strong recommendation and is considered best practice, is not
reflected in the Danish guidelines [19,7,18]. The number of BLC procedure have decreased continuously
during the last years in Denmark and the status is, that patients only have access to BLC in two regions
compared to NBI in all five regions.

According to the newly updated Danish guidelines the indication for the use of PDD or NBI with evidence
level B are [19]:

“Indikationer for anvendelse af PDD eller NBI: (B)
e Fgrstegangs bleeretumor mhp komplet resektion og som alternativ til selected site biopsier mhp
pdvisning af CIS
e Fgrste kontrol efter Bacillus Calmette Guérin (BCG) pga. CIS.
e Urotelceller suspekt for hgj malignitetsgrad (Paris Kategori IV) eller urotelceller med hgj
malignitetsgrad (Paris Kategori V) celler i urinen ved normale fund ved cystoskopi og CT-urografi”

1.5 State completed or ongoing health technology evaluations performed by health
technology assessment (HTA) organizations.

Table 2. Overview of HTA studies

HTA Review type q
_m

Canada CADTH (Canadian | Health Blue Light Cystoscopy in Patients with Suspected Non-Muscle Invasive Bladder | CADTH Rapid Review - BLC Clinical Completed
Agency for Drugs | Technology Carcinoma: A Review of Clinical Utility Utilities
and Technologies | Review (Rapid
in Health) Review) Feb 2017
Canada Ontario Health Health Enhanced visualisation methods for first trans-urethral resection of bladder Ontario Health HTA Completed
(Ontario) Technology tumour in suspected non-muscle invasive bladder cancer: a health technology
Assessment assessment (assesses BLC and NBI)
Australia MSAC (Medical Health Blue-light cystoscopy with hexaminolevulinate as an adjunct to standard MSAC HTA Completed
Services Advisory | Technology white light cystoscopy, for the diagnosis, treatment and management of non-
Committee) Assessment muscle invasive bladder cancer (NMIBC)
France (HAS) Haute Reimbursement Hexvix compared to white light cystoscopy alone in the management of HAS - Hexvix - English Summary Completed
Authorite de renewal decision malignant bladder tissue in patients with aa history or strong suspicion of
Sante (Dec 2015) bladder cancer.
NB The original and subsequent reviews are not published in English

1.6 State Danish or international clinical guidelines on use of the technology.

Clinical guidelines for NMIBC consistently state there is a need to improve the detection, diagnosis, and
quality (completeness) of surgery, TURBT, to positively influence the long-term clinical results (benefit) and
minimize the risks and side effects of surgical resection and post-operative management in care of NMIBC.
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Europe
The European Association of Urology (EAU) clinical guidelines for the diagnosis and treatment of bladder
cancer (2023) [7] includes the following:

1. Diagnosis: All patients with suspected bladder cancer should undergo a cystoscopy and biopsy to
confirm the diagnosis. Imaging studies, such as CT scans or MRI, may also be used to help stage the
cancer. The use of urine cytology, a test that examines the urine for cancer cells, in certain
circumstances, is recommended.

2. Staging: Bladder cancer is staged based on how deeply it has invaded the bladder wall and whether it
has spread to nearby lymph nodes or other organs. Staging is important for determining treatment
options and predicting outcomes. The guideline recommends the use of imaging, such as CT scans or
MRI, to stage the cancer.

3. Treatment: Treatment options for bladder cancer depend on the stage and grade of the cancer, as well
as the patient's overall health. The guideline recommends the following treatments:

¢ Non-muscle-invasive bladder cancer (NMIBC): For low-risk NMIBC, the guideline recommends
transurethral resection of the bladder tumour (TURBT) followed by intravesical therapy with a
chemotherapy drug or immunotherapy drug. For intermediate- or high-risk NMIBC, the
guideline recommends a more aggressive approach, such as repeat TURBT and intravesical
therapy, or radical cystectomy (removal of the bladder).

e Muscle-invasive bladder cancer (MIBC): The guideline recommends radical cystectomy as the
standard treatment for MIBC. In certain cases, chemotherapy or radiation therapy may be used
in combination with surgery.

e Metastatic bladder cancer: For patients with metastatic bladder cancer, the guideline
recommends chemotherapy as the standard treatment. Immunotherapy may also be used in
certain cases.

4. Follow-up: Patients with bladder cancer should undergo regular follow-up exams to monitor for
recurrence or progression of the cancer. The EAU guideline recommends follow-up cystoscopy and
imaging studies, as well as urine cytology, at regular intervals based on the stage and grade of the
cancer.

The EAU guidelines include a meta-analysis of 17 RCT and non-RCTs for PDD and NBI guided TURBT, [7]

“A systematic review and meta-analysis by Russo et al., (17 RCTs and non-RCTs) demonstrated improved
detection (diagnostic accuracy) of bladder tumours with either PDD or NBI over WL cystoscopy [200%*], while
another one (including 5,217 patients) showed improved RFS with either enhancement technique [201*] (LE:
1a). Conversely, a systematic review and network meta-analysis that took into account the use of single
postoperative instillation of chemotherapy, concluded that there was a lower likelihood of recurrence at one
year only following PDD-guided TURBT (with or without single instillation) but not with NBI-guided surgery
[202%] (LE: 1a).” [7].

*The references in the citate ref. 200 = ref. 7, ref. 201 = ref. 42 and ref. 202 = ref. 43
Denmark

The Danish guidelines for bladder cancer are developed by the Danish Bladder Cancer Group, which is a
part of the Danish Urological Society. The guidelines provide recommendations for the diagnosis,
treatment, and follow-up of patients with bladder cancer and includes the following:
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1. Diagnosis: Bladder cancer is typically diagnosed through cystoscopy and urinary cytology. Imaging
studies like CT scans or MRI may also be used to evaluate the extent of the disease [19].

2. Staging: Bladder cancer is staged using the TNM system, which considers the size and location of the
tumour, the involvement of lymph nodes, and the presence of distant metastases [19].

3. Treatment: Treatment options for bladder cancer depend on the stage of the disease. For non-muscle
invasive bladder cancer (NMIBC), transurethral resection of the bladder tumour (TURBT) is the standard
treatment [35]. Additional treatments like intravesical chemotherapy or immunotherapy may be used
to prevent recurrence. For muscle invasive bladder cancer (MIBC), radical cystectomy (removal of the
bladder) is the standard treatment. In some cases, chemotherapy or radiation therapy may be used
before or after surgery [36].

4. Follow-up: Patients with bladder cancer should be monitored closely after treatment to detect any
recurrence or progression of the disease. Follow-up may involve cystoscopy, urinary cytology, imaging
studies, and other tests [19,36-38].

5. Cystoscopy, TUR-B and Cytology [19]
Tumour is described in terms of: [B]
a. Number
b. Size
c. Characteristics (papillary, solid, ulcerating, or necrotic).

Fluorescence-guided cystoscopy (PDD), or BLC, and Narrow Band Imaging (NBI) detect more CIS changes
and provide a more complete tumour resection compared to white light. Indikations for use of PDD or NBI:

(B]

“Indikationer for anvendelse af PDD eller NBI: (B)

a. Farstegangs blaeretumor mhp komplet resektion og som alternativ til selected site biopsier mhp pdvisning
af CIS

b. Fgrste kontrol efter BCG pga. CIS

c. Urotelceller suspekt for hgj malignitetsgrad (Paris Kategori IV) eller urotelceller med hgj malignitetsgrad
(Paris Kategori V) celler i urinen ved normale fund ved cystoskopi og CT-urografi” [19]

The Danish guidelines are broadly like EAU guidelines with some notable difference in the recommendation
of PDD/BLC and NBI. Unlike the EAU and other international NMIBC guidelines, the Danish guidelines
equate recommendations for BLC with NBI, and do not distinguish between the differences in strength of
evidence or differences in diagnostic performance. The specific value of BLC when ensuring sufficient
resection margins of flat e.g., CIS lesions, or when there is multi focal small tumors noted in many studies, is
not being considered in the Danish guidelines, but is noted in many international guidelines.

Differences between evidence of clinical outcomes of BLC vs NBI in 2023 EAU guidelines

The EAU guidelines recommendations do indicate differences in the evidence regarding the two visual
enhancement technologies BLC and NBI. In comparison to BLC, the studies on NBI have greater
uncertainties in the RCT design, robustness of results, limited follow-up, limited data on sensitivity for
detection of CIS and outcomes, minimal data on recurrence beyond 1 year, no long-term data on
progression, and no specific strong recommendation regarding e.g., use for targeted biopsies.
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From the 2023 EAU guidelines on BLC, chapter 5.12.1.2 Impact on bladder cancer recurrence:

“The beneficial effect of ALA or HAL fluorescence cystoscopy on recurrence rate in patients with TURBT was

evaluated.

e A systematic review and analysis of 14 RCTs including 2,906 patients, 6 using 5-ALA and 9 HAL,
demonstrated a decreased risk of BC recurrence in the short and long term. There were, however, no
differences in progression and mortality rates. The analysis demonstrated inconsistency between trials
and potential susceptibility to performance and publication bias [44] (LE: 1a).”

e “Arecent systematic review and meta-analysis of 12 RCTs (n = 2,288) revealed lower risk of recurrence
and improved time to recurrence (at least in the first 2 years and possibly up to 5 years) with PDD [2]
(LE: 1a), the most recent Cochrane systematic review and meta-analysis of 16 RCTs (n = 4,325)
demonstrated that PDD-assisted TURBT may prolong not only recurrence over time but also risk of
progression, albeit supported only by low certainty evidence [13].”

e  “Carcinoma in situ can present as a velvet-like, reddish area, indistinguishable from inflammation, or it
may not be visible at all. For this reason, biopsies from suspicious urothelium should be taken [7]. If
equipment is available, photodynamic diagnosis is a useful tool to target the biopsy in case of
suspicious urothelium.”

From the 2023 EAU guidelines, chapter 5.12.2 Narrow-band imaging (NBI):

“Improved cancer detection has been demonstrated by NBI flexible cystoscopy and NBI-guided biopsies
and resection (LE: 3b). Two RCTs assessed the reduction of recurrence rates if NBI is used during TURBT.
Although the overall results were negative, a benefit after 3 and 12 months was observed for low-risk
tumours (pTa LG, < 30 mm, no CIS). A systematic review and meta-analysis by Russo et al (17 RCTs and non-
RCTs) demonstrated improved detection (diagnostic accuracy) of bladder tumours with either PDD or NBI
over WL cystoscopy, while another one (including 5,217 patients) showed improved RFS with either
enhancement technique (LE: 1a) [45]. Conversely, a systematic review and network meta-analysis that
considered the use of single post-operative instillation of chemotherapy, concluded that there was a lower
likelihood of recurrence at one year only following PDD-guided TURBT (with or without single instillation)
but not with NBI-guided surgery (LE: 1a).”

1.7 Describe the best existing, widely implemented alternative(s) to the technology.

The most widely implemented alternative is transurethral resection of the bladder tumour (TURBT) with an
endoscope using white light (WLC), noting that enhanced cystoscopy techniques are recommended to use,
if available.

In Denmark, WLC is mostly used in conjunction with narrow-band imaging (NBI), which only can be used
with equipment from one manufacturer. In contrast to the evidence on BLC, the long-term impact of the
use of NBI has not been robustly evaluated for e.g., risk of tumour progression.

2 Clinical outcome and safety

2.1 Briefly describe the most significant clinical outcomes from the health technology

compared with the alternative.

BLC has been evaluated compared with WLC in 8 randomized clinical sponsor trials, including 2200 NMIBC
patients, numerous independent controlled trials, and several long-term RWE registries of up to 10-years.
In terms of clinical outcome, compared to WLC alone BLC improves the sensitivity of tumour detection,
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improves the ability to visualize tumours margins more clearly & enables the surgeon to make a more
complete resection thus reducing the risk of residual tumours and tumour recurrence. In addition, BLC
targeted biopsies allow for a greater proportion of ‘hits’ from suspect lesions which facilitate a more
correct staging and risk stratification during the first TURBT. Post operative management is risk based e.g.,
using the EORTC or EAU risk tables.

The quality of TURBT is increasingly considered of importance to the oncological outcome, and a number of
initiatives have been emphasized to improve the quality, including the use of BLC, e.g., Getting It Right First
Time (GIRFT), and Mariappan P et al [45]. Consequently, the implementation of BLC can result in a change
and improved staging and risk classification, which allows for a more optimal risk-based post-operative
follow-up, and treatment strategy which can reduce the risk of under staging and under treatment, reduce
the total number of surgical resection procedures for recurrence (re-TURBT) over time, prolong the time to
resection of recurrence, and ultimately may impact the time to progression of disease [47].

The majority of trials evaluating the outcomes of BLC focus on differences in detection rates for various
tumours as primary outcome, with follow-up of between 3 months up to 1-3 years. The sponsor RCTs
provide the basis of the SmPC and are of high, regulatory grade quality. However, since approval in 2005
there have been numerous independent trails conducted to evaluate the benefits of BLC. The outcomes of
such trials are represented in the included more recent meta-analyses e.g. Cochrane in 2021 including 16
RCTs in 4.325 patients.

There is also substantial real-world evidence (RWE) available on the use of BLC in clinical practice, in a wide
variety of patients, from different countries, regions. The Cysview BLC registry in more than 2200 NMIBC
patients, which was initiated 1997 in the US, and from research collaborations with academic institutions
on two Nordic registries. Follow-up 2- and 5-years data from more than 8000 NMIBC patients in the Danish
National population registry was recently presented at NUF, Helsinki 2021 [48]. The RWE on BLC brings
additional validity to the clinical trial results regarding the clinical outcomes in a broader population.

BLC has not been compared directly to NBI in robust multi-centre clinical studies, however Photocure has

conducted a Network Meta-Analysis comparing BLC with NBI. || I NEGNGNGQEEEEEE

Cochrane has conducted meta-analysis for both BLC vs WLC, and NBI vs WLC. There were some differences
between BLC and NBI on long-term outcomes between the Cochrane meta-analysis between the BLC and
NBI Cochrane review, reflecting the differences in the available evidence.

When comparing the two Cochrane reviews for BLC vs NBI, the more extensive data with BLC is stronger in
the high-risk, CIS populations and on long-term oncological outcomes (recurrence and progression).

2.2 Briefly describe the most important risks associated with use of the health

technology compared with the alternative.
False positive detection of bladder cancer tumours may be a cause for concern because of consequent
unnecessary biopsy of healthy bladder tissue. Tumour detection with WLC or BLC carries a risk of false
positives. It is thought that false positives are attributable to inflammation following recent TURBT or
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during the first 2-3 months after BCG instillations. In studies where false-positive rates of the technologies
have been compared directly, many studies have failed to find a significant difference in false-positive
detection rates between WLC and BLC [11,30,49], however, other studies have found BLC to produce
statistically significantly higher false positive rates [6,50,20]. A somewhat higher false-positive rate with
enhanced visualisation techniques is considered acceptable in the context of the higher likelihood of
suitable treatment given superiority of detection (high sensitivity), little information on false positive
detection has been found for NBI or Chroma.

2.3 State ongoing and/or completed clinical studies of the technology in the table.
BLC compared to WLC:

Table 3. Summary of sponsor BLC studies forming basis of SmPC

Reference o -

Jichlinski, Prospective, comparative 52 3mo | Sensitivity and specificity | Suspected Sensitivity and specificity | - Sensitivity was 96% for BLC and 73% for BLC showed improved sensitivity for

201 within patient, single-arm, of HAL BLC in comparison | superficial of BLC in patients with WLC on a patient level. detection of bladder tumors, in

(PC B201/00) open label, multicenter to WLC bladder cancer | superficial bladder cancer | -BLC detected CIS in all cases except for one | particular CIS when compared to WLC

[51] study alone.

Schmidbauer, | Prospective, comparative 286 NA | Detection of CIS Suspected high | Proportion of patients -BLC identified 28% more patients with CIS BLC was superior in detecting CIS

2004 within patient, single-arm, comparing BLC and WLC | risk bladder with additional CIS than WLC. compared with standard WLC.

(PC B301/01) open label, multicenter, with a 7 days safety cancer detected by BLC -Lesion detection rates for dysplasia, CIS and

[52] phase Il study follow-up compared to WLC Ta tumors were significantly higher with BLC

Jocham, 2005 | Prospective, comparative 146 NA | To determine if improved | Suspected or Treatment plan -BLC improved overall tumor detection (96% | BLC was more effective for detection

(PCB303/01) | within patient, single-arm, tumor detection by BLC | known bladder | comparison vs. 77%) of bladder tumors and lesions

53 open label, multicenter, could lead to improved cancer -17% of patients received more appropriate | compared with WLC which led to an
phase lll study treatment in patients treatment following BLC improved treatment in a significant

with bladder cancer number of patients.

Table 4. Outcomes (detection rates) from sponsor BLC reg studies

Study ID Sample size Additional Ta/T1 using BLC Additional CIS using BLC Py n

PHO 201 52 58.3% Jichlinski 2003 J Urol [51]

PHO 301 279 26.6% 21.3% Schmidbauer J 2004 J Urol |52]

PHO 302 298 28.9% 17% Fradet 2007 ) Urol [54]

PHO 303 162 18.7% 13.8% Jocham D 2005 J Urol [53]

PHO 304 112 42% Herrman 2011 BJU Int [55]

PHO 305 814 16.4% 41% Stenzl 2010 J Urol [11]

RCT 308 304 35% 31% Daneshmand 2018 J Urol |56]
Total 1,628 27.9% (16-42%) 30.4% (14-58%)

Table 5. Outcomes (recurrence rates) from sponsor BLC reg studies

Study ID Sample Size Follow-up Recurrence BLC Recurrence WLC Difference Publication.

PHO 304 112 12 months. 30.5% 47.3% 16.8% Hermann 2011 BJU |55]
PHO 305 551 9 months. 47% 56% 9% Stenzl 2010 ) Urol [11]

PHO 305E 551 54 months. 31.8% 38% 6.2% Grossmann 2012 J ol 112]]
Total 663 36.4% 47.1% 10.7%

Table 6. Diagnostic accuracy of BLC for various tumours based on randomized controlled trials.

BLC sepsitivity %, Median (range) WLC sensitivity %, Median (range) No. of patients (hiopsies) No. of studies
Low risk
Patient based detection 92 (20-95) 95 (8-100) 266 3
Biopsy based detection 98 (88-100) 88 (74-100) 1206 (5777) 7
Intermediate-high risk, incl CIS
Patient based detection 89 (6-100) 56 (0-100) 563 6
Biopsy based detection 99 (54-100) 67 (0-100) 1756 (7506) 13
cis
Patient based detection 83 (41-100) 32(0-83) 563 6
Biopsy based detection 86 (54-100) 50 (0-68) 1756 (7506) 13

Summary of BLC studies enrolling 2949 patients, presented at EAU congress 2023.
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Table 7. Summary table of systematic reviews and meta-analysis

Design of

Reference | included fj:;.'l:';"d &jm, Inclusion criteria Primary.and secondary endpaints | Besults Summary
studies n &8
Maisch, RCTs 16 4,325 | To assess the effects of | - RCTs comparing WL-TURET -Time to dizsease recurrence -BL-TURBT may reduce risk of BL-TURBT has a favorable
2021 [13] BL-TURBT compared to versus BL-TURBT -Time to disease progression recurrence over time by 34% impact on the risk of disease
WL-TURBT in the - BLC with 5-ALA or HAL -Serious surgical complications -The impact of BL-TURET was recurrence.
treatment of NMIBC. - Patients with high level of -Time to death from bladder cancer comparable between primary vs.
suspicion for primary or -Any adverse events recurrent MMIBC and solitary vs.
recurrent bladder cancer. -Non-serious surgical complications. multifocal disease.
Motlagh, RCTs 22 4519 | To assess whether SIIC | -BL-TURBT + SIIC -12-months recurrence rate -BLC with and without were associated | Compared to WLC, BL-TURBT
2021 [43] still adds value to -MIB-TURBT + SIIC with lower recurrence rates at 12 with and without 5IIC reduced
bladder tumor -WL-TURET + 5lIC months compared with WLC. recurrence rates.
management in -Comparator: WLC alone -The addition of SIIC was superior
combination with BLC. compared to BLC alone.
Ontario RCTs and B RCTs 2,402 | To evaluate - First BL-TURET or NBI-TURBT for | -Recurrence rate at 3, 6, 8, 12 months | - BL-TURBT reduced the risk for BL-TURBT likely reduces
Health, cost- 5 analyses effectiveness, spfety suspected NMIBC. and up to 10 years recurrence. recurrence at 12 months,
2021 [57] related and cost-effectiveness -Recurrence-free survival - Progression-free survival was increases progression-free
analyses of first BL-TURBT and -Overall survival significantly better in patients whao survival and likely is cost-
MEI-TURBT. -Tumor progression rate received BL-TURBT. effective compared to WL-
- Diagnostic outcomes -3 studies found that BLC is more cost- | TURBT.
-Adverse events effective in comparison with WLC.
-Costs
-Health cutcomes
-Incremental costs
-Incremental effectiveness
-Incremental cost-effectiveness ratios
Veeratterap, | RCTs 12 2.288 | To assess the effects of | -BL-TURBT with 5-ALA or HAL -Recurrence rates at 12 and 24 -Recurrence rate at 12 and 24 months | BL-TURBT is likely to increase
illay, 2021 BL-TURBT compared to | -Reported recurrence-free months showed & reduction after BL-TURBT recurrence-free survival and
2] WL-TURBT on survival rates for at least 12 -Adverse events - Recurrence-free survival was reduce recurrence rates for at
recurrence rates in months. increased after BL-TurbT least 2 years in comparison
NMIBC - Patients with suspected new with WL-TURBT.
NMIBC or recurrent NMIBC with
a recurrence-free interval of at
least 3 months.
Sun, 2021 RCTs 18 3,618 | To assess the effects of | -Suspected or proven NMIBC -Residual tumor rate -Residual tumor rates for Ta, T1 and BLC reduced the rate of
[58] BLC with WLC on the - BLC with 5-ALA or HAL -Recurrence-free survival CI5 were significantly lower in the BL | residual tumor and prolonged
rate of residual Ta, T1, | -RCTs without intravesical therapy | - Progression-free survival groups. recurrence-free survival
and CIS, RFS and PFS. -Adverse events -Recurrence-free survival at 12 and 24 | compared with WLC.
months was significantly prolonged.
Chen, 2019 Observa- 26 3,979 | To assess the diagnostic | - Primary and recurrent NMIBC -55Y - NB| showed significant superiority For diagnostic performance
[59] tional performance of BL- -WLC was used as reference -5FY compared with WLC. BLC and NBI were superior
studies TURBT and NBI-TURBET standard. -DOR -DOR and AUROC values of HAL, 5-ALA | over conventional WLC.
compared with WL- -NMIBC was confirmed by -AUROC and MBI indicated excellent diagnostic
TURBT. histopathology. performance.
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Table 7 Summery table of systematic reviews and meta-analysis - continued
e Studies ; . S . :
Reference | included included | " | & Inclusion critena Primary.and secondary.endpoints | Besulis Summary
studies n L
Konecki RCTs and QRCTs 4105 | To assess the effect of -Known or suspected -Diagnostic accuracy: Sensitivity, -BLC identified additional tumors in HAL-BLC in addition to WLC
2019 [60] diagnostic 21 single- BLC using HAL on NMIBC specificity and additional detection 25% of all patients and in 35% of CIS detected significantly more
accuracy arm diagnostic and -Histopathology of lesion rate patients. tumors compared to WLC
studies studies therapeutic outcomes. as reference test -Clinical efficacy: Recurrence rate -Specificity was comparable between glone. BLC led to significantly
-Within patient BLC and WLC, but for CIS it was higher | reduced recurrence rates in a
comparison in the BL group. short-term follow-up period.
-Rates for recurrence-free survival
were 6-14% lower in the BL groups at
3 months follow-up and 4-27% lower
at 12 months.
Di Stasi, RCTs, within- 16 3,895 | To compare detection - Patients treated for -Tumor detection at a patient and -HAL-BLC increased overall detection HAL-BLC increased tumor
2015 [61] patient and recurrence rates NMIBC. lesion level, and discrimination rates with being particularly detection, in particular CIS.
comparisons, after BL-TURBT and WL- -BL-TURBT using HAL in between Ta, T1 and CIS significant in CIS {proportion
observational TURBT comparison with WiL- -Recurrence rates at 3,6 and 12 difference 15.7%)
comparative TURBT. months -In 15% of patients at least 1
controlled - False positive detection. additional tumor was seen with BLC.
trial.
Lee, 2015 RCTs 15 2,775 | To assess the therapeutic | - Measurement of clinical -Recurrence rate -HAL-, 5-ALA-BLC and MBI had Recurrence rates can
[62] outcome of BL- or NBI- efficacy of HAL- or 5-ALA- | - Progression rate. significantly lower recurrence rates decrease using BLC- or MEI-
TURET in patients with TURBT or NBI-TURBET in compared with WL (OR 0.58, 0.34 and | TURBT instead of WL-TURBT.
NMIBC comparison with WiL- 0.47, respectively, p<0.001}
TURBT -5-ALA-TURBT demonstrated lower
- Known or suspected recurrence rates than HAL-TURBT
NMIBC. -Progression rates did not differ from
that of WL-TURBT.
Yuan, 2013 RCTs 12 2,258 | To assess the therapeutic | - Known or suspected -Recurrence rate -The recurrence rate was significantly | BL-TURBT was effective to
[63] outcome of BL-TURBT in NMIBC -Tirme to first recurrence lower in the BL group (p<0.00001) delay recurrence, however it
NMIBC. -BL-TURBT using HAL and 5- | - Recurrence-free survival rate at 1 and | -Time to first recurrence was did not lead to significant
ALA in comparison with 2 years significantly delayed by 7.39 weeks in | lower progression rates.
WL-TURBT. - Progression rate. the BL group (p<0.0001)
-The recurrence-free survival rate was
significantly longer in the BL group at
1 and 2 years (p=0.00001 and
p=0.0004).
Burger, RCTs and 9 2,212 | Assessment of available -Primary and recurrent -Detection of Ta/T1 lesions and CIS -24.9% patients with at least one HAL-guided BLC significantly
2013 [9] within-patient clinical data for BLC using NMIBC (within-patient comparative) additional Ta/T1 tumor were improves detection rates
comparisons HAL on the detection of - Only HAL-guided BLC -Recurrence rate up to 12 months identified only by BLC. leading to a reduction of
Ta/T1 tumors, GI5 and - Prospectively enrolling (two-arm comparative). -40_83% of CIS lesions were identified recurrence in short- to mid-
recurrence. patients. anly by BLC. term follow-up.
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Table 8. Real World Evidence
Reference Patient cohort Key endpoints Key results Summary
Andersson, 70 - Patients with positive or -Detection rate -48% of lesions were anly detected using BLFC. BLFC in the outpatient setting helped
2021 [64] suspicious urine cytology -Patient experience. -The.majority of lesions detected with BLFC were CIS. to solve unclear cases of positive or
findings despite normal - BLFC was well tolerated by patients. suspicious urine cytology with negative
WLFC results and normal WLFC findings.
findings on computerized
tomography urography.
Daneshmand, | 533 - Inclusion criteria according - Sensitivity and specificity of BLC, WLC and | -Sensitivity of WLC, BLC and the combination of both for detection was | BLC increased detection rates of
2018 [56] to Blue Light Cystoscopy with | combined BLC/WLC for detection 76%, 91% and 98% respectively. papillary lesions and CI5 compared
Cysview Registry. -Number of patients with change in AUA -BLC in combination with WLC increased detection rates for CIS and with WLC alone.
risk category. papillary lesions
-BLC detected lesions that were unseen with WLC in 25% of patients.
Stout, 2022 1,336 | -Inclusion criteria according -Perceived clinical utility of BLC. - Urologists perceived BLC to be of some utility (38.1%), of moderate BLC was of utility for the majority of
[65] to Blue Light Cystocopy with | -Changes in perceived utility over time. assistance (25.4%), to be essential {19%) and of no real utility (17.5%) urologists. Perceived utility has been
Cysview Registry - Significantly more uralogists perceived BLC to be essential in 2015 increasing over time. Urologists who
- Rigid cystoscopies. compared with 2014 (28.3% vs. 11.5%, p=0.006). identify more lesions with BLC than
WLC perceive BLC to me more useful.
Chappidi, 282 -Inclusion criteria according -Proportion of cystoscopies with HG -5.7 % (16/282) of cystoscopies had recurrence only identified with BLC helped identify high-grade
2022 [68] to Blue Light Cystoscopy with | recurrence detected only with BLC. BLC. recurrences after recent BCG that
Cysview Registry -Percentage of cystoscopies with -12.6% (16/127) of the total recurrences would not have detected with | would have been missed with WLC.
- Patients who received BCG recurrence that were missed with WLC WLC alone.
-Treatments within the past alone. -6.0% (17/282) of all cystoscopies had a higher stage detected with
12 months prior to BLC. -Worse disease stage detected due to BLC. BLC. 16 of these were negative on WLC, of which 14 were CI5.
- False-positive detection rates. - Lesion-specific WLC and BLC false-positive rates were 58.4% (267/457)
and 58.5% (333/563).
Ahmadi, 2022 | 55 Patients who had at least 1 Detection rate. -1In 45% of patients BLC detected additional WL-/BL+CIS and/or T1 BLC improved detection of invasive
[10] ‘WLl-negative and BL-positive lesions lesions with the rate of pathological
invasive lesion >T1 as highest -BLC helped to identify high risk pathological features leading to radical | upstaging being significant.
stage. cystectorny.
Matulewicz, 723 - Inclusion criteria according Association between smoking status and -There was a NMIBC recurrence in 259 of 723 patients (35.8%) There was no significant association
2021 [67] to Blue Light Cystoscopy with | NMIBC recurrence. - Mo significant association with recurrence could be observed for between smoking status and

Cysview Registry

-Primary or recurrent Tis, Ta
or T1 NMIBC and smoking
status was known.

smoking status.

recurrence in patients with
predominantly high-risk recurrent
NMIBC.
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2.4 State and describe any important data on clinical outcome and safety which has not
yet been published.

A network meta-analysis comparing BLC with NBI has been conducted which has not yet been published.

3 Patient perspective

3.1 State and describe data concerning patient experience as regards the choice
between the technology and comparator(s).

From DaBlaCa kliniske retningslinjer:

“Patientveerdier og — praeferencer En gget detektionsrate ved PDD frem for almindeligt hvidt lys skal opvejes
i forhold til det ggede tidsforbrug for patienten. Dette spiller ikke samme rolle ved NBI, idet det ikke kraever
tidligere fremmgde eller praeoperativ installation for patienterne. Opggdrelser af patienttilfredshed tyder dog
pd, at patienterne gerne pdtager sig at bruge mere tid og de minimale ekstra gener ved installationen forud
for PDD for at opnd en stgrre sikkerhed for korrekt diagnose og behandling som man formoder PDD giver i
forhold til almindeligt hvidt lys”

"Patient values and preferences an increased detection rate with PDD rather than ordinary white light must
be balanced against the increased time consumption for the patient. This does not play the same role with
NBI, as it does not require previous attendance or preoperative instillation for the patients. Calculations of
patient satisfaction indicate, however, that patients are happy to undertake to spend more time and the
minimal extra inconvenience of the instillation prior to PDD to achieve a greater certainty of correct
diagnosis and treatment, which one presumes PDD provides compared to ordinary white light" [19].

3.2 State and describe any issues regarding accessibility and inequality for specific

patient groups in use of the health technology.
More recently, many Danish hospitals have migrated from BLC to the use of narrow-band imaging (NBI).
This has restricted patient access to BLC in many parts of Denmark.

4 Organisation

4.1 State and describe the organisational conditions in the health care sectors which
are likely to be changed or influenced if the Danish Health Technology Council

recommends use* of the health technology.
While the use of blue light cystoscopy can be a valuable tool for diagnosing and treating bladder cancer,
there are potential issues related to task shifting and function creep that may arise from its use. One

178/295



M e

Bilag 2 - Evalueringsforslag BLC med Hexvix blendet version PHOTOCURE® | BLADDER CANCER
W company

potential issue is compatibility of IT and hardware. Blue light cystoscopy requires specialized equipment
and, in some hospitals, or clinics, this may not be compatible with existing IT and hardware systems
currently in use. This could lead to additional costs and challenges integrating the new technology into
existing systems.

Physical framework issues may also arise. The equipment required for this procedure may require specific
physical setups or modifications to existing facilities, such as additional space or special lighting conditions.
This could lead to additional costs and logistical challenges in implementing the new technology.

In summary, while the use of blue light cystoscopy can be a valuable tool for diagnosing and treating
bladder cancer, there are potential issues related to task shifting and function creep that may arise from its
use. These issues may include compatibility issues with existing systems, increased or changed training
requirements, physical framework issues, and the need for specialized staff engagement.

4.2 Describe current experience with the health technology and its use.

In Denmark, BLC was systematically used as standard procedure for the detection and treatment of bladder
cancer from 2007 in all regions until 2018, when NBI began to become implemented in some regions. In
2019, according to the Danish guidelines, both BLC and NBI were recommended for patients with suspected
or confirmed bladder cancer who are undergoing surgery to remove the cancerous tissue [19,35.38].

Several clinical trials conducted on the use of BLC for bladder cancer detection and treatment included sites
in Denmark. These trials have shown that BLC is highly effective for identifying cancerous tissue and
reducing the recurrence rate of bladder cancer. Overall, BLC is considered an important diagnostic tool in
the detection and treatment of bladder cancer in Denmark.

Table 9 Sales in number of Packs of Hexvix incl. parallel import

930 521 111

Region Hovedstaden 855

Region Sjzelland

496

427

74

o

Region Syddznmark

1,032

467

a9

Region Midtjylland

21

0

o

Region Nordjylland

261

o

o

Total in Denmark

2,665

1.062

160

The number of packs is equal with number of procedures done with BLC. The table show that patients
currently only have access to BLC in two regions (data from 2023).

The number of procedures done with BLC have decreased over the last years from 4,400 in 2017 to

approximately 1,000 yearly in 2022/23.

5 Budget and Finances

5.1 State and describe a list of published peer-reviewed economic analyses of the
technology.

Page 17 of 20
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Table 10 Published peer-reviewed economic analyses of the technology
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Rouprét et al., 2018 Cost-effectiveness of transurethral resection of the bladder with blue light in patients with non- Cost-utility model.

[Paperin French] muscle invasive bladder cancer in France.

[68]

Gakis et al., 2019 Cost-effectiveness analysis of blue light cystoscopy with hexylaminoclevulinate in transurethral Cost-effectiveness analysis. QALY, Life expectance, Cost WLC

[Paper in German] resection of the bladder.

[62]

Heer et al., 2022 [70] | A Randomized Trial of PHOTOdynamic Surgery in Non-Muscle-Invasive Bladder Cancer. Cost-effectiveness analysis. Cost/patient, QALY WLC

Malmstrém et al., Fluorescence-guided transurethral resection of bladder cancer using hexaminclevulinate: analysis | Budget impact Impact en WLC

2009 [71] of health economic impact in Sweden. # cystoscopies, TURBTs & cystectomies

Bennison et al., 2014 | Cost-effectiveness analysis of hexaminolevulinate (Hexvix) guided cystoscopy in Non-Muscle Cost effectiveness QALY, disease recurrence, progression, # | WLC

[72] Invasive bladder Cancer patients (NMIBC) in Italy. TURBTs

Sievert et al., 2009 Hexvix fluorescence cystoscopy for non-invasive bladder cancer management: An economic Budget impact Costs, # TURBTTs, utility score WLC

731 model of the impact on German healthcare cost.

Klassen et al., 2017 Contemparary cost-conseguence analysis of blue light cystoscopy with hexaminolevulinate in non | Cost effectiveness Cost, resource use WLC

[74] muscle invasive bladder cancer.

Ontario Health [57] Enhanced Visualisation Methods for First Transurethral Resection of Bladder Tumour in Suspected | Cost effectiveness QALY, Budget impact NBI & WLC
Mon-muscle-invasive Bladder Cancer: A Health Technology Assessment. Budget impact

Note: a number of reviews have been undertaken which have been excluded from the above table. Studies included above are limited to the use of
BLC in the operating room (OR) setting.

5.2 Describe the overall results from the completed outline of costs.

The costs calculation depends on the purpose of the procedure (diagnosing or treatment).
It is anticipated costs in the primary sector, municipalities and patient’s costs are independent of the
procedure BLC or NBI. The cost-driving sector is the hospitals, and in the temporary cost-analysis we have
focused on the costs in the hospital sector.

Table 11 The cost calculation for the procedure cystoscopy for suspicious bladder cancer

=9 Hospitalsperspektiv

Er der (meningsfulde) omkostningsforskelle i denne sektor?

Omkostninger per patient til sundhedsteknologien

12.081 kr. |

Omkostninger per patient til alternativet

Difference

Procedure Cystoscopy Diagnostic Antal DRG kode DRG 2023  Tid (timer) Sum
Samme dagspakke: cystoskopisk og CT-urografi undersegelser 1 11SP01 6.576 1 6.576 Kr.
Installation af lazgemiddel i blaeren 1 11PR04 1.233 1 1.233 kr.
- kr
- kr
7.809 kr.

Materialer Antal Enhed Enhedspris Sum
Apotekets Indkebspris (AIP), pakn. med laveste Apotekets Indkebspris 1 AIP kr 4.272 4.272 kr.
Materiale 2 0 - kr
Materiale 3 0 - kr
Materiale 4 0 - kr
Total 4.272 k1.

Kildehenvisning

DaBlaCa [42]; DRG 2023

DaBlaCa [42]; DRG 2023

Kildehenvisning

Medicinpriser.dk 1.-14. maj 2023
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Antal

Enhed

Timelen Tid (timer)

11SPO1

6.576

3

6.576 kr DaBlaCa [42]; DRG 2023,

M e

PHOTOCURE® | BLADDER CANCER
\© 4 COMPANY

Sum Kildehenvisning

6.576 kr.

Materialer
Materiale 1
Materiale 2
Materiale 3
Materiale 4

Total

Antal

Enhed

Enhedspris

Sum Kildehenvisning

Table 12 The cost calculation for TURQT

Er der (meningsfulde) omkostningsforskelle i denne sektor?

Omkostninger per patient til sundhedsteknologien

25.890 kr. |

Omkostninger per patient til alternativet

203

Difference

Procedure Transuretheral resection of bladder cancer (TURBT) Antal DRG kode DRG 2023  Tid (timer) Sum Kildehenvisning
Operation pa bleere, med cytostaticum eller blét lys 1 11MP17 20 385 1 20.385 kr DaBlaCa [44]; DRG 2023,
Installation af laegemiddel i blesren 1 11PRO4 1.233 1 1.233 kr DaBlaCa [44]; DRG 2023
kr
kr
21.618 kr.
Materialer _Antal __ Enhed  Enhedspris Sum Kidehenvisning
Apotekets Indkebspris (AIP), pakn. med laveste Apotekets Indkebspris 1 AIP kr 4.272 4272 kr inpriser dk 1. -14._ maj 2023
Materiale 2 0 kr
Materiale 3 0 kr.
Materiale 4 0 kr.
Total 4.272 kr.
Personale Antal Enhed Timelen Tid (timer) Sum Kildehenvisning
Operation gennem urinrer pé blaere, med cytostaticum eller blat lys 1 1AMP17 20.385 1 20.385 kr. DaBlaCa [42]: DRG 2023
kr.
Total 20.385 kr.
Materialer Antal Enhed Enhedspris Sum Kildehenvisning
Materiale 1
Materiale 2
Materiale 3
Materiale 4
Total

In the calculation above the cost of Hexvix® is the official price for the medicine (AIP) and not the

discounted price Amgros pays for the medicine

The main cost driver is the cost of the medicine. The incremental cost for one procedure is approximately
5,500 DKK. As this is mainly made up of the cost of the medicine, the incremental cost is very sensitive to

the discount received by Amgros.
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To put this into perspective, the additional cost of 5,500DKK for one procedure is significantly less that the
DRG for one cystectomy (Cystectomy m. robot m ondartet sygdom 11MP04) 234.681. Bladder cancer
patients who have had their bladder removed are likely to incur further additional costs in both the primary
sector and the municipal system.

6 Other relevant enclosures

In conclusion, the aim of bladder cancer management is to identify, accurately diagnose and completely
resect all bladder tumours. Thus accurate tumour staging is critical for optimized management and for
avoiding recurrence and progression of disease. Patients should receive access to the most appropriate
techniques in the management of bladder cancer. BLC when used during TURBT compared to WLC alone
has been demonstrated to improve detection sensitivity of “difficult to find”, high-risk bladder tumours and
allows for a more complete resection as well as reduction in residual disease and missed lesions, enabling a
more accurate staging and risk stratification-based care, reducing recurrence rates and progression. In
contrast, the long-term impact of the use of NBI has not been robustly evaluated for regression.

Although comparative evidence between NBI and BLC is sparse, our recent analysis identified BLC as the
most probabilistic effective intervention when visualising bladder cancer during cystoscopy. This is
supported by a robust body of evidence of BLC, which is reflected in European bladder cancer guidelines as
well as several other international guidelines, recommending the utilisation of enhanced cystoscopy in
general, and particularly only BLC if there is suspicious of CIS and need for targeted biopsies.

Today in several regions in Denmark there is not equal access to fluorescence cystoscopy with blue light.
Patients across Denmark have equal access to cystoscopy with white light and NBI, but not to BLC. It’s
considered that access to photodynamic diagnostic fluorescence technology such as BLC will continue to be
important. Several new emerging NMIBC treatment options and trends, including targeted personalized
therapies (precision medicine), further increase the need for optimized diagnostic performance. New
diagnostic technologies in the urologist’s armamentarium e.g., higher definition imaging and equipment,
biomarkers, omics, liquid biopsy, artificial intelligence, microscopic enhancement technologies such as
optical coherence tomography (OCT), optical biopsy, and advancements in radiology and software, virtual
cystoscopy, etc) will likely be used and combined in the NMIBC diagnostic algorithm, based on their
performance, clinical value, and evidence. Among such diagnostics, BLC is the most validated technology,
which has been demonstrated to improve clinical outcomes. Emerging data indicate that fluorescence
contrast agents, such as HAL with BLC, can further complement or enhance the diagnostic performance of
several such new diagnostic technologies [76]. The trend toward precision diagnostics and medicine is
considered critical to improved prognosis and cost effectiveness in NMIBC care.

6.1 State and attach relevant publications on the health technology.
The list of references is attached in the attached reference list.

6.2 State and attach relevant documents on the health technology.
N/A
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1 Baggrund

1.1 Arsag til evaluering

Antallet af patienter, der er kandidater til endovaskulaer behandling mod aortaaneurismer er steerkt
stigende i Region Midtjylland. Afdelingen for Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgi pa Aarhus Universitetshospital
(AUH) vurderer, at patientpopulationen vil stige med 25% om aret indtil den nar et stabilt leje i 2030. Den
voksende patientpopulation menes at vaere en konsekvens af, at endovaskulzer behandling er vaesentlig
mere skansom end alternativet — aben kirurgi — hvorfor vaesentlig flere patienter vil veere kandidater til
behandlingen. Desuden bidrager den demografiske udvikling til antallet af patienter, da der en positiv
korrelation mellem alder og udviklingen af aortaaneurismer.

Region Midtjyllands egne data viser, at patienterne i hgj grad er udfordrede af mange morbiditeter, hvorfor
der er en bekymring om, at der for en del af patienterne udfgres behandling uden effekt. Derfor gnsker
AUH pa vegne af Region Midtjylland at undersgge, om alle patienter fortsat skal tilbydes behandlingen og
om endovaskulzaer behandling skal veere fgrstelinjebehandling.

1.2 Angiv type af sundhedsteknologi

Procedure: Endovaskulaer behandling af abdominale aortaaneurismer

1.3 Beskriv kort teknologien og den nuvaerende danske kliniske kontekst, hvori

teknologien finder anvendelse
EndoVascular Aneurysm Repair (EVAR) er en behandling, hvor der indsaettes et implantat i aorta for at
forhindre ruptur af abdominale aneurismer pa aorta, der er placeret distalt for nyreartierne (1). Er
aneurismet lokaliseret udelukkende i aorta anvendes et rgrformet implantat (1). Streekker aneurismet sig
imidlertid forbi bifurkaturen anvendes et "bukseformet" implantat, der Igber fra aorta ned i a. illiaca (1).

Implantatet og arbejdsredskaberne indfgres typisk bilateralt i a. femoralis op i aorta til omradet, hvor
aneurismet sidder (1). | Igbet af behandlingen er det ngdvendigt at udfgre angiografier for at sikre, at
implantatet er placeret korrekt, hvilket stiller krav til muligheden for billeddiagnostik pa operationsstuen

(2).

1.4 Beskriv den forventede patientpopulation

Behandling for abdominale aneurismer er indikeret hos patienter med identificerede aneurismer, der er
stgrre end 5 cm i diameter (3). Patienterne med svaere komorbiditeter og/eller en forventet resterende
levetid pa mindre end 3 ar henvises ikke til behandling (3). Cirka 75% af alle aneurismer pa aorta er placeret
i abdomen (4). De resterende 25% er placeret thorakalt, hvoraf 15% straekker sig sa langt, at de benavnes
thorakoabdominale aneurismer (4).

Tilstanden er typisk asymptomatisk, hvorfor den ofte forbliver uidentificeret indtil den opdages i
forbindelse med et indgreb eller billeddiagnostik (5). Da hospitalerne i stigende grad anvender CT og MR
som billeddiagnostik medfgrer det naturligt en stigning i antallet af opdagede tilfaelde. En yderligere faktor,
der bidrager til en stigende incidens er den demografiske udvikling i Danmark, da der er en positiv
korrelation mellem alder og udvikling af tilstanden (6). Tilstanden er desuden aetiologisk pavirket af en
raekke komorbiditeter herunder livstilsrelaterede tilstande (6).
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Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgisk afdeling pa AUH har estimeret, at patientgruppen i Region Midtjylland
vokser med ~ 25% om aret indtil 2030, hvor kurven flader ud. De patienter, der har symptomer pa et
aneurisme praesenterer typisk med abdominale smerter og en dunkende fornemmelse svarende til
hjerteslaget (5). Tilstanden viser sig typisk med symptomer, nar aneurismet har naet en vis stgrrelse og
eftersom risikoen for en rumpering er positivt korreleret med aneurismets stgrrelse skal disse patienter
behandles hurtigt for at reducere risikoen for en rumpering (4).

Internt data fra Region Midtjylland viser, at patienterne der behandles pa Aarhus Universitetshospital ofte
har flere alvorlige kroniske sygdomme, hvilket vil pavirke deres forventede restlevetid, selv hvis de tilbydes
behandling for aneurismet. Oplevelsen af generelt syge patienter understgttes af litteraturen, hvor det er
fundet at en stgrstedel af patienterne har flere morbiditeter (7).

Antallet af mulige patienter er svaert at estimere. Jaevnfgr Landspatientregisteret var der i 2021 omtrent
1900 danske patienter, der blev indlagt med en diagnosekode, hvor behandlingen kunne vaere indikeret (8).
| samme ar blev der registreret 1443 operationer med procedurekoder, der passer med behandling (8). Det
er ikke pa baggrund af tallene muligt at estimere det specifikke antal af patienter, da der kan ske
registreringsfejl og der kan vaere tilfaelde, hvor behandlingen er indikeret pa en anden diagnosekode.
Landspatientregisteret giver heller ikke mulighed for at opdele operationer pa specifikke operationer. Der
kan saledes veere patienter, der er opereret flere gange, hvor hver operation vil taelle i registret. Et mere
praecist antal ville forudszette et st@rre screeningsstudie med audit.

Det er gnsket at evaluere pa den eksisterende patientgruppe, da klinikerne pa den behandlende afdeling i
Region Midtjylland har en mistanke om, at behandlingen i nogle patienters tilflde ikke fgrer til en gget
restlevetid.

1.5 Beskriv den aktuelle status for anvendelse i Danmark og udlandet
Behandlingen tilbydes pa de fire universitetshospitaler i Danmark.
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1.6 Angivgennemfgrte eller igangvaerende, sundhedsteknologiske evalueringer udfgrt af
HTA-organisationer (Health Technology Assessment)

National Institute for Clinical Excellence (NICE) 2005 A Systematic Review of the Recent Evidence for the
Efficacy and Safety Relating to the Use of Endovascular Stentgraft (ESG) Placement in the Treatment of
Thoracic Aortic Disease (9)

National Institute for Health Research 2015 Calculating When Elective Abdominal Aortic Aneurysm Repair
Improves Survival for Individual Patients: Development of the Aneurysm Repair Decision Aid and Economic
Evaluation (10)

National Institute for Health Research 2018 The UK EndoVascular Aneurysm Repair (EVAR) Randomised
Controlled Trials: Long-term Follow-up and Cost-effectiveness (11)

National Institute for Health Research 2022 Endovascular Stent Grafting and Open Surgical Replacement
for Chronic Thoracic Aortic Aneurysms: A Systematic Review and Prospective Cohort Study (12)

1.7 Angiv danske eller internationale kliniske retningslinjer eller guidelines vedrgrende
anvendelse af teknologien

National Institute for Health and Care Excellence 2005 Guidance: Endovascular Stent-Graft Placement in
Thoracic Aortic Aneurysms and Dissections (13)

National Institute for Health and Care Excellence 2006 Guidance: Stent-Graft Placement in Abdominal
Aortic Aneurysm (14)

Society for Vascular Surgery 2018: The Society for Vascular Surgery Practice Guidelines on the Care of
Patients with an Abdominal Aortic Aneurysm (15)

European Society for Vascular Surgery 2019: European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2019 Clinical
Practice Guidelines on the Management of Abdominal Aorto-iliac Artery Aneurysms (16)

National Institute for Health and Care Excellence 2020 Guideline: Abdominal Aortic Aneurysms: Diagnosis
and Management (17)

American College of Cardiology & American Heart Association 2022: Guideline for the Diagnosis and
Management of Aortic Disease: A Report of the American Heart Association/American College of Cardiology
Joint Committee on Clinical Practice Guidelines (18)
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1.8 Beskriv de(t) bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ(er) til teknologien
Afhaengigt af modaliteten af behandlingen kan patienter tilbydes aben kirurgi i stedet for endovaskulaer
behandling. Det er dog kun et tilbud til de patienter, der forventes at kunne overleve et sa alvorligt indgreb.
Der er indikationer p3, at EVAR ikke er overlegen i forhold til aben kirurgi malt pa all-cause mortality og
cost-effectiveness.

Det er kun patienter, der er kandidater til EVAR, der kan blive tilbudt aben kirurgi.

2 Klinisk effekt og sikkerhed

2.1 Beskriv kort de vaesentligste kliniske effekter ved sundhedsteknologien sammenholdt

med alternativet
Indgrebet har til formal at forhindre ruptur af aneurismer, hvorfor det primaere effektmal i litteraturen ofte
er aneurysm-related mortality men flere studier rapporterer ogsa all-cause mortality. | et stgrre engelsk
studie med 1252 patienter, hvor patienter var randomiseret til EVAR eller dben kirurgi var der ikke statistisk
signifikant forskel pa hverken aneurysm-related mortality (HR 1,31 p = 0,21) eller all-cause mortality
(HR1,11 p = 0,14) (19). Dog viste studiet, at EVAR var mere effektivt til at forhindre all-cause mortality pa
kort sigt, men efter 6 ar var der gget mortalitet i samme gruppe sammenlignet med aben kirurgi (19). Et
andet engelsk studie underspgte samme effektmal i grupper, der var randomiseret til EVAR eller standard
medical therapy (19). Inklusionskriteret i det pagaeldende studie var, at man var vurderet ude af stand til at
overleve dben kirurgi (19). Studiet fandt, at behandlingen havde statistisk signifikant effekt pa aneurysm-
related mortality (HR 0,55 p = 0,018) men ingen effekt pa patients restlevetid (p = 0,99) (19).

Foruden mortalitet er der i flere studier rapporteret HrQOL, indsamlet med forskellige metodikker
heriblandt EQ-5D og SF-36 (11, 20). Der er indikationer p3, at de to indgreb har forskellige effekter pa
patienternes livskvalitet pa langt sigt, hvor aben kirurgi giver de bedste resultater (11, 21, 22). Pa den korte
bane giver EVAR de bedste resultater, men i Igbet af det fgrste ar forbedres livskvaliteten for de, der har
faet aben kirurgi (11, 21, 22). Dette skyldes formentlig, at aben kirurgi er et meget invasivt indgreb med en
lang rekonvalescens (23, 24). Til gengaeld er EVAR forbundet med en stgrre risiko for reinterventioner og
patienterne gar efterfglgende til kontroller (11). Det samme er ikke geeldende for aben kirurgi, hvor
patienterne afsluttes efter opheling. Det er uklart, hvordan patienter vurderer fordele og ulemper i relation
til dette.
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2.2 Beskriv kort de vaesentligste risici forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien

sammenholdt med alternativet
Da behandlingen bestar i at indsaette implantater, hvor blodet ikke er i stand til at passere igennem er der
en risiko for, at implantatet okkluderer kar, der haefter pa aorta (25). Da abdominale aneurismer kan vaere
taet placeret pa abningen af nyreartierne kan det ske at disse okkluderes af implantatet (25). Der er ogsa set
eksempler pa, at en del af en atheosklerotisk plaque friggres i forbindelse med at implantatet fastggres og
efterfglgende emboliserer nyreartierne (25). Lignende tilstande kan gg@re sig gaeldende for de arterier, der
forsyner rygraden (26). Her kan en okklusion fgre til fgleforstyrrelser og nedsat mobilitet (26).

Af risici direkte associeret med implantatet findes bade komplikationer, der opstar pa baggrund af at
implantatet flytter sig eller, hvor der opstar forskellige typer af endoleaks, hvor implantatet ikke udfgrer sin
funktion (27, 28). En laekage forekommer hos 20-25 % af patienterne, men det er ikke i alle tilfaelde, at
implantatet ma udskiftes eller fjernes (19). Endoleaks klassificeres i forskellige typer afhaengigt af arsagen til
leekagen (29). Figuren herunder fra Bashir et al. (29) viser de forskellige typer af endoleaks. Der er ikke
umiddelbart data, der understgtter en maksimal levetid pa implantaterne og da patienter, der tilbydes
EVAR typisk er seldre og svage kan implantatet teenkes at holde laengere end patienternes gennemsnitlige
restlevetid (30).

-
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Fig. 1—Diagrams show types of radiologically identifiable endoleaks. Arrows denote sites of leakage.

A, Type | endoleak: leakage of blood between stent-graft and one of attachment sites.

B, Type Il endoleak: reflux of blood into aneurysm sac through collateral vessels, most commonly lumbar or inferior mesenteric arteries.
C. Type lll endoleak: leakage of blood through defect in stent-graft wall.

D, Type IV endoleak: graft porosity, with leakage of blood through substance of stent-graft.
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Uden behandling er der en risiko for, at aneurismet rumperer. For patienter, hvor aneurismet er stgrre end
5 cm er den estimerede 5-ars overlevelse pa cirka 20% (4). Hvis aneurismet straekker sig thorakoabdominalt
kan 5-ars overlevelsen veere helt nede pa 7% med en arlig risiko for ruptur pa 25% (4). For de patienter,
hvor aneurismet rumperer er dgdeligheden omkring 80% og selv for dem, hvor ruptur sker et sted, hvor
kirurgiske interventioner er mulige, overlever kun 50% laengere end 30 dage efter indgrebet (4).
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2.3 Angivitabellen igangvaerende og/eller afsluttede kliniske studier for teknologien
Studie-ID

Forsggsdeltagere Citation

Studiedesign

Komparativt?

10.1016/j.jvs.2010.10.124 RCT 299 Ja (32)
10.1016/j.jss.2018.05.073 Retrospektivt 342 Ja (32)
kohorte
10.1371/journal.pone.0198966 Registerstudie 7.805 Ja (33)
10.1002/bjs.11215 Registerstudie 37.138 Ja (34)
10.1016/j.jvs.2019.01.076 Systematisk 299.784 (3 RCT'er, Ja (35)
review og 6 prospektive
meta-analyse kohorte, 62
retrospektive
kohorte)
10.1016/j.ejvs.2019.11.030 Systematisk 2.983 (7 RCT'er) Ja (36)
review og
meta-analyse
10.1016/j.ejvs.2022.07.009 Systematisk 18.444 (1 RCT,7  Nej: 6 studier (37)
review og registerstudier, 5  Ja: 21 studier
meta-analyse prospektive
kohorte, 14
retrospektive
kohorte)
10.1016/j.jvs.2022.03.867 Registerstudie 48.074 Ja (38)
10.1001/jamanetworkopen.2022.12081 Registerstudie 32.760 Ja (39)
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3 Patientperspektiv

3.1 Angiv og beskriv data vedrgrende patientoplevelser og -erfaringer for sa vidt angar

valget mellem teknologi og komparator(erne)
Det har ikke umiddelbart veeret muligt at finde data, der informerer om patienternes praeferencer i relation
til de to indgreb. Ej heller har vi fundet studier, der undersgger holdninger hos de, der ikke tilbydes
behandling. Et studie, der undersggte holdninger hos de, hvor aneurismets stgrrelse endnu ikke fordrede
behandling rapporterede om en zldre patient, der ikke var betydeligt pavirket af tilstanden, da
vedkommende havde haft et langt liv i forvejen (40). Da det er et enkelt tilfeelde i et enkelt studie kan
overfgrbarheden til den generelle population ikke garanteres, men holdningen stemmer dog overens med
nogle af de holdninger patienterne giver udtryk for over for leegerne i Region Midtjylland. Cheflaegen pa
Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgisk afdeling har fortalt at en del af de patienter, der ikke tilbydes behandling
virker lettede over, at de ikke skal gennemga en operation. Aarhus Universitetshospital har anmodet
DEFACTUM om hjaelp til at belyse patientperspektivet i evalueringssammenhang.

3.2 Angiv og beskriv eventuelle problematikker vedrgrende tilgeengelighed og forekomst

af ulighed for szerlige patientgrupper ved anvendelsen af sundhedsteknologien

Da bade EVAR og aben kirurgi er effektive behandlinger, der begge reducerer den aneurismerelaterede
mortalitet vil en begraensning af kriterierne, for hvornar behandling tiloydes, medfgre at nogle patienter
dgr af rumperede aneurismer, der ellers ville have vaeret behandlede. Der er i litteraturen evidens for, at
netop den patientgruppe pa gruppeniveau ikke har forleenget restlevetid ved at fa udfgrt indgrebet (19).
Implementeres der en indsnaevring af indikationerne, sddan at man udelukkende tilbyder behandling til
patienter med fa eller ingen komorbiditeter, sa ma det forventes at udsatte borgere, der i hgjere grad er
komorbide ma blive ramt og derved kan miste levear til en rumperet aneurisme.

Et af de basale principper inden for bioetik er, at man bgr maksimere meaengden af helbred man kan tilbyde.
Eftersom der er evidens for, at EVAR ikke har nogen effekt pa den gennemsnitlige restlevetid for svagelige
patienter kan vi risikere at spilde de ressourcer, der i dag anvendes pa at tilbyde EVAR til netop den
patientgruppe. Da sundhedsvaesenet har begraensede midler betyder det samtidigt, at vi ma nedprioritere
anden behandling for at kunne tilbyde noget til patienter, hvor den ikke har gavn. Det etisk forsvarlige valg
vil saledes veere kun at tilbyde EVAR til de patienter, hvor man kan forvente gget restlevetid som fglge af
behandlingen.
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4 Organisation

4.1 Angiv og beskriv organisatoriske forhold i sundhedsvaesenet som forventes eendret
eller pavirket, safremt Behandlingsradet anbefaler anvendelse* af den pagaeldende
sundhedsteknologi

Endovaskulaer behandling af aortaaneurismer foregar i dag pa universitetshospitaler, men der er udsigt til
at EVAR af simple infrarenale aortaaneurismer snart kan behandles pa enkelte regionshospitaler.

De komplekse behandlinger vurderes individuelt pa baggrund af grundig forundersggelse af patienten hvor
komorbiditet automatisk tages med i betragtning. Ved evaluering i behandlingsradet vil en sddan vurdering
kunne ggres ngdvendig ogsa ved de mere simple procedurer. Dette vil sikre at sundhedsvaesenets
ressourcer allokeres til de patienter, der vil have gavn af behandlingen. En reduktion i antallet af patienter
forventes ikke at have konsekvens for det ngdvendige kompetenceniveau, der skal opretholdes for at
behandlingen til stadighed er sikker for patienterne. Dette skyldes, at den demografiske udvikling vil
medfgre, at der til stadighed vil veere en tilstraekkelig patientmaengde at behandle. Det kan dog have den
konsekvens, at en potentiel udbredning til regionshospitalerne pauseres, da det kraever en vis volumen at
kunne godkendes til at udfgre hgjt specialiserede funktioner.

Ved udbredning af behandlingen samtidig med anbefalinger fra behandlingsradet om afgraensning ift. alder
eller komorbiditet, vil man kunne tiloyde endovaskulaer behandling af aortaaneurismer til flere patienter
men iseer til de rigtige patienter, der har gavn af behandlingen. Alternativet vil vaere flere patienter, end der
kan handteres pa hospitalerne, hvilket vil resultere i ventetid. Nar fgrst aneurismet er
behandlingskraevende vil ekstra ventetid betyde at nogle patienter dgr af en ruptur inden de behandles.
Uden en prioritering i disse patienter kan der opsta scenarier, hvor en patient, der ikke vil fa forlaenget sin
restlevetid, bliver behandlet, samtidig med at en anden patient dgr pa ventelisten. | det tilfeelde vil
fraveeret af prioritering betyde, at der anvendes dyrebare ressourcer uden at der produceres mere sundhed
for borgerne.

4.2 Beskriv hvilke erfaringer, der er gjort med sundhedsteknologien og dens brug
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5 Sundhedsgkonomi

5.1 Angiv pa listeform publicerede, fagfeellebedgmte sundhedsgkonomiske analyser af

teknologien
Grundet teknologiens alder er der kun inkluderet studier fra 2017 og frem. Dette skyldes at implantaterne,
der er en af de vaesentlige drivere af omkostningseffektivitet, har udviklet sig vaesentligt og at der samtidig
er udviklet yderligere teknologier, der har til formal at afhjalpe nogle af de primaere udfordringer med
teknologien.

Det er vurderingen, at &ldre sundhedsgkonomiske analyser derfor ikke leengere vil vise et retvisende
billede af omkostningseffektivitet.

Studie-ID Effektmal Komparator Citation
10.3310/hta22050 Cost-utility QALY Open Surgery (19)
10.1016/j.jvs.2018.11.018 Cost-utility QALY Open Surgery (41)
10.1016/j.ejvs.2020.07.012 Cost-analysis Costs Open Surgery (42)
10.1016/j.jvs.2018.12.059 Cost-analysis Costs Open Surgery (43)
10.1371/journal.pone.0260690 Cost-utility QALY Open Surgery (44)
10.1016/j.jvs.2022.09.012 Cost-utility QALY No Surgery (45)

5.2 Beskriv overordnet resultaterne fra den udfyldte omkostningsskitse*

Den primzere driver af omkostninger forbundet med behandlingen er de, der er associerede med indkgb af
devices. Den estimerede gennemsnitspris for et enkelt implantat er cirka 80.000 kroner. Hertil kommer lgn
til personale, omkostninger forbundet med anvendelse af hybridstue, medicin og utensilier. DRG-taksten,
der er relateret til den ukomplicerede behandling er 05MP16, der har en veerdi af 144.305 kroner. Det er
vores opfattelse, at taksten er tilnasermelsesvis retvisende for omkostningerne til patienter, hvori der kun
indsaettes et enkelt implantat. Hvis patienten modtager aben kirurgi takstsaettes det med taksten 05MPQ7,
der har en veerdi pa 326.924 kroner.

Visse patienter far indsat flere implantater, der naturligvis har stor betydning for den samlede omkostning.
Da indgrebet er skansomt er det ikke ngdvendigt at indlaegge patienterne i laengere tid, hvorfor sengedage
ikke udger en vaesentlig omkostning.

Alle patienter bade de, der tilbydes endovaskulaer behandling og de, der ikke tilbydes behandling
gennemgar en arlig kontrol for at holde gje med udviklingen i aneurismet eller implantatet. Patienterne
kontrolleres med ultralyd der har en DRG vaerdi af 1.141 kroner (DRG-takst 05MA98). Patienterne skal have
en arlig kontrol i resten af deres levetid. Baseret pa data fra Aarhus Universitetshospital er den
gennemsnitlige alder pa de behandlede patienter 75 ar (Cl 75,6 — 75,9), hvoraf maend udgjorde 82% af
patienterne (46). Der var ingen statistisk signifikant forskel pa alderen mellem de to kgn (p = 0,48) (46). Pa
baggrund af dette vil estimeringen af restlevetid tage udgangspunkt i maend for ikke at overestimere
omkostningerne. Det bedste estimat for resterende antal levear kommer fra Eurostat, hvor en
gennemsnitlig 65-arig dansk mand i 2010 i gennemsnit ville have 17 resterende levear (47). Under
antagelse, at dette estimat ikke ville veere endret betydeligt mellem 2010 og 2013 ville den gennemsnitlige
patient behandlet pa AUH have 7 levear tilbage, hvori denne skulle have en arlig kontrol. Dette tager dog
ikke hensyn til, at patienterne generelt har tunge komorbiditeter, der ma forventes at have en konsekvens
for restlevetiden. Et amerikansk studie, der undersggte effekten af komorbiditeter pa forventet levetid
fandt, at der blandt hvide maend pa 75 ar var 2,5 ars forskel pa den forventede restlevetid mellem
gennemsnitsbefolkning og personer med tung komorbiditet (48). Uden at tage hensyn til forskelle mellem
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det danske og amerikanske sundhedssystem betyder det, at patienter behandlet i dag ville have mellem 4,5
og 7 ars levear tilbage efter afsluttet behandling. Per patient ville det betyde at den arlige kontrol ville have
en veerdi pa 5.134 — 7.987 kroner.

For patienter, der ikke tilbydes behandling vil en andel dg af en ruptur. Af hensyn til enkeltheden i
beregning her og den minimale konsekvens det vil have for den samlede besparelse er det ikke inkluderet i
beregningen.

Patienter, der modtager aben kirurgi gar ikke til Isbende kontroller efterfglgende.

De primaere omkostninger til behandlingen ligger i den sekundaere sektor og det er ogsa her besparelsen vil
vaere at finde. Hvis patienterne, der ikke behandles med EVAR tilbydes en arlig kontrol vil disse have
udgifter til transport. Grundet patienternes gennemsnitlige alder er det ikke forventet, at der vil veere
omkostninger til tabt arbejdsfortjeneste.

En oversigt over omkostninger kan ses i tabellen herunder. For at give sa konservativt et estimat pa
besparelsen ved EVAR som muligt, er der i tabellen angivet den hgjeste vaerdi forbundet med arlig kontrol.
Da alle patienterne forventeligt modtager samme grad af medicinsk behandling uafhaengigt af kirurgisk
behandling er disse omkostninger ikke inkluderet. Som det fremgar af tabellen er EVAR forbundet med en
vaesentlig besparelse relativt til dben kirurgi. Dog er denne besparelse meget sarbare overfor
reinterventioner.

Primzer operation Arlig kontrol
Aben kirurgi 326.924 0 326.924
EVAR 144.305 7.987 152.292
Medicinsk behandling 0 7.987 7.987
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6 Relevante vedhaftninger

Relevante publikationer og dokumenter vil tilgd Behandlingsradets sekretariat, men vil ikke blive overleveret
til Radet i beslutningsgjemed. Dog kan ans@ger valge at indsaette henvisninger til publikationer, f.eks. via
hyperlink, sdledes Radet selv kan fremsgge dem.

6.1 Angiv og medsend relevante publikationer for sundhedsteknologien

6.2 Angiv og medsend relevante dokumenter for sundhedsteknologien
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Om Behandlingsradets analysedesign

Formal
Dette analysedesign har til formal at danne protokol for udarbejdelsen af den stgrre analyse, som skal

danne beslutningsgrundlag for Behandlingsradets anbefaling vedr. behandling til patienter med ob-
struktiv sgvnapng (OSA).

Proces

Danske Regioners bestyrelse besluttede den 29. september 2022, at Behandlingsradet i 2023 kunne
udveaelge og opstarte en tredje starre analyse efter eget valg. Den 10. november 2022 valgte Behand-
lingsradet derfor, at der skal gennemfgres en stgrre analyse vedrgrende behandling til patienter med
OSA.

Behandlingsradet igangsatte derefter den sterre analyse den 11. maj 2023 med udgangspunkt i en
analysespecifikation, der definerer analysespgrgsmal samt relevante population, intervention, compa-
rator og outcome (PICO).

Neervaerende analysedesign er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget vedrgrende behandling
af obstruktiv sgvnapng (afsnit 8) og Behandlingsradets sekretariat. Analysedesignet tager udgangs-
punkt i analysespecifikationen for indeveerende analyse samt Behandlingsradets proceshandbog og
metodevejledning for sterre analyser. Kommissoriet for fagudvalget kan sammen med de gvrige doku-
menter ligeledes findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Vejledning
Analysedesignet tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspekti-
vet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi.
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1 Begreber og forkortelser

AHI Apng-hypopng index

BIA Budgetkonsekvensanalyse (budget impact analysis)

BRP Barbed repositions-pharyngoplastik

CADTH Canada’s Drug and Health Technology Agency

CRM Kardiorespiratorisk monitorering (cardiorespiratory monitoring)
CPAP Continuous Positive Airway Pressure

CUA Cost-utility analysis

DISE Drug-induced sleep endoscopy

EQ-5D EuroQoL- 5Dimensions

ESS Epworth Sleepiness Scale

GRADE System til at vurdere evidens (Grading of Recommendations, Assessment, Develop-

ment and Evaluation)

HTA Health Technology Assessment

MAD Mandibular Advancement Device

MKRF Mindste klinisk relevante forskel

MMA Maxillomandibular advancement surgery

NICE National Institute for Health and Care Excellence

ODI Oxygen desaturations index

OSA Obstruktiv savnapng

PAP Positive Airway Pressure

PICO Population, intervention, komparator(er) og effektmal (Population, Intervention, Com-

parator, Qutcome)

PSG Polysomnografi

RoB 2 Cochranes reviderede risiko for bias veerktgj til randomiserede kontrollerede kliniske
studier

ROBINS-I Cochranes risiko for bias veerktgj til observationelle kliniske kohortestudier

SF-36 Short Form Survey— 36 item

TORS Transoral robotkirurgi
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2 Baggrund

Obstruktiv savnapng (OSA) er en udbredt sygdom i den danske befolkning, men der er pa nuveerende
tidspunkt ikke et samlet aktuelt overblik over, hvor mange personer i Danmark der lider af sygdommen.
En aldre dansk undersggelse viser, at OSA forekommer hos 10-20caf maend og 5 -%af kvinder i
alderen 30-60 ar, hvoraf henholdsvis 2-4@0g 1 -2thar symptomer om dagen [1] . Et nyere schweiisk
studie viser dog, at helt op mod 50eaf maend og 2%%6af kvinder har OSA i moderat eller sveer grad

[ . Sammenholdt med antallet af behandlede patienter i Danmark er der tydelige tegn pa, at sygdom-
men er underdiagnosticeret [3] . OSA er en alvorlig tilstand, der kan have betydelige konsekvenser for
patienternes liv sdsom sociale problemer og nedsat livskvalitet. Derudover er OSA en risikofaktor for
andre sygdomme som forhgjet blodtryk og hjertekarsygdomme samt ded (4] .

2.10bstruktiv sgvnapng

OSA er en sgvnrelateret respirationssygdom, der er karakteriseret ved gentagne vejrtraskningspauser
(apnaer) eller -nzerpauser (hypopnger) under sgvn, og som skyldes hel eller delvis obstruktion af de
gvre luftveje. Nar apngerne opstar, genvindes vejrtraekningen under en kortvarig og oftest ubevidst
opvagning, hvorefter luftvejene igen tillukkes, og en ny apng opstar[,q] .

Apnger defineres som et fuldstaendig stop i vejrireekning i mindst 10 sekunder, mens hypopnger beteg-
ner en begraensning i vejrtraeekningen pa mindst 10 sekunder, som ferer til reduktion af iltmaetningen i
blodet pa mere end 36 OSA diagnosticeres pa baggrund af apng-hypong indexet (AHI), der angiver
et mal for antal af apnger og hypopnger per times nattesgvn, og samtidig udtrykker svaerhedsgraden
af sygdommen[7] . Pa baggrund af AHI, inddeles OSA i mild, moderat og sveer s@vnapng, se Tabel 1
[ . Vejrtreekningen aendres med alderen og normalvaerdien for AHI eendres dermed ogsa med alderen.

Adre personer kan derfor have et hgjt AHI uden af det ngdvendigvis er behandlingskraevende.

Tabel 1 - Svaerhedsgrad af sevnapng pa baggrund af AHI

AHl-index Grad af spvnapng
5< AHI <15 Mild sgvnapng
15< AHI <30 Moderat sgvnapng
AHI 230 Sveaer sgvnapng

Hos de fleste udvikler sygdommen sig langsomt, og symptomerne kommer snigende, saledes at pati-
enterne vaenner sig til dem og opfatter symptomerne som normaltilstand. Saerligt om natten kan pati-
enterne opleve symptomer sdsom snorken, urolig sgvn, opvagninger med kvaelningsfornemmelser, an-
dengd og hjertebanken samt natlige toiletbes@g. Patienterne bemaerker ikke altid selv symptomerne,
men saerligt om natten er det i nogle tilfaelde patientens sovepartner, der registrerer hgjlydt snorken og
vejrtreekningsstop [6,8] . Pa grund af nedsat sgvnkvalitet kan symptomerne ogsa manifestere sig om
dagen, hvor patienterne kan opleve betydelig dagstreethed, morgenhovedpine, nedsat hukommelse og
koncentrationsevne, nedstemthed og deraf depression samt @get irritabilitet. Tilstedeveerelsen af bade
natlige og dagstidssymptomer varierer blandt patienterne, og flere patienter kan veere sa maerket af
deres symptomer, at de oplever nedsat arbejds- og erhvervsevne, sociale problemer og nedsat livs-
kvalitet [6,8,9 . Der er ingen sammenhaeng mellem tilstedevaerelsen af symptomer og svaerhedsgrad
af sygdommen. Patienter kan derfor opleve fa eller ingen symptomer og samtidig have svaer OSA, og

' Apng-hypopng-index (AHI) beregnes ved at dividere antal apnger og hypopnger med antal timers sgvn.
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omvendt kan patienter med mild OSA opleve sa vaesentlige symptomer, at deres livskvalitet reduceres

B .

Betydelig nedsat sgvnkvalitet og sgvnmangel kan udlgse sgvnanfald, hvor patienter uden varsel og
meget pludseligt falder i sgvn. Seerligt i monotone dagssituationer som ved passivt arbejde og bilkarsel,
er der gget risiko for sgvnanfald. Patienterne med OSA er derfor i gget risiko for at vaere impliceret i
trafikulykker 8,9 .

2.1.1 Atiologi og senfalger

Hos de fleste patienter med OSA er der mindre plads i sveelget, end hos personer uden tilstanden,
hvilket resulterer i obstruktion i de @vre luftveje. De mindre forhold i svaelget kan veere forarsaget af
flere forskellige anatomiske faktorer. Overordnet kan man opdele arsagen til forsnaevringerne af luftve-
jene i (1) forsnaevring forarsaget af mindre dimensioner af skeletdele, hvilket omfatter underudviklet
mellemansigt og lille underkaebe, og (2) forsnaevringer forarsaget af foraget volumen af bladdele sdsom
forstgrret tunge, dragbel, blgde gane og mandler samt fyldige sidevaegge i sveelget. Ved forgget volumen
af blgddele kan eksempelvis tunge og den blgde gane falde tilbage mod svaelgets bagvaeg og lukke af
for luftvejene. Hos patienter med overvaegt kan et gget halsomfang og @get fedtaflejring i bladdele
resultere i samme obstruktion [6,§ .

OSA er associeret med alvorlige komorbiditeter. Patienter med OSA har blandt andet en gget risiko for
diabetes, forhgjet blodtryk og kardio- og cerebrovaskuleere sygdomme, herunder koronar hjertesygdom
og hjertesvigt samt stroke [6,10] . Pa grund af manglende evidens kendes arsagssammenhaengen mel-
lem OSA og kardiovaskulaere sygdomme ikke, men associationen mellem OSA og kardiovaskuleere
sygdomme formodes at skyldes mekanismer som nedsat iltmaetning i blodet, forhgjet blodtryk og for-
styrrelse af nervesystemet[11,12] .

OSA er derudover forbundet med en hgjere dgdelighed. Patienter med OSA har dobbelt sa hgj risiko
for pludselig og kardiovaskuleer dad og seerligt har patienter med moderat til svaer OSA op til 3 gange
hgjere risiko for pludselig ded[10,13] .

2.1.2 Diagnostik af OSA

Ved mistanke om OSA henvises patienter til kardiorespiratorisk monitorering (cardiorespiratory moni-
torering [CRM)) eller polysomnografi (PSG). Dette foregar enten gennem sygehusafdelinger eller privat
gre-naese-hals praksis[14] . Langt de fleste patienter diagnosticeres ved CRM, hvor patienten laner et
CRMe-apparat, der registrerer iltmaetning i blodet, respiratorisk m@nster og soveposition. Monitoreringen
foregar over en nat i patientens eget hjem, hvorefter patienten igen indleverer apparatet til den enkelte
afdeling eller praksis [3,6] .

PSG er en mere omfattende undersggelse, hvor patientens sgvn undersgges under indlaeggelse ved
at registrere elektriske signaler i hjernen og samtidig male gjenbeveegelser, muskeltonus og hjerteak-
tivitet. | visse tilfaelde suppleres undersggelsen med maling af CO2 niveau og kontinuerlig videomoni-
torering [14] . PSG anvendes primeert til udredning af patienter med kendt hjerte- eller hjernesygdom,
og hos patienter hvor der samtidig mistaenkes natlig hypoventilation eller andre sgvnforstyrrelser. PSG
anvendes ogsd, nar resultatet af den tidligere foretaget CRM-undersggelse er usikker, og nar der pa
baggrund af symptomer, er mistanke om sveerere tilfaclde af OSA end der er registreret ved CRM. Efter
patienten er diagnosticeret med OSA igangseettes behandling.
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2.1.3 Behandling

Obstruktiv sgvnapng kan behandles enten livslangt med non-invasive behandlingstilbud eller med in-
vasive kirurgiske indgreb. Dansk Lungemedicinsk Selskab samt Dansk Rhinologisk Selskab har udgivet
vejledninger i forhold til behandling af patienter med OSA, mens Sundhedsstyrelsen har udgivet en
faglig visitationsretningslinje relateret til patientforlgbet og rette udredning- og behandlingsindsatser
[14 -16].

2.1.3.1 Non-invasiv behandling af obstruktiv sevhapng

| dag tilbydes primaert patienter med moderat til svaer OSA behandling enten i den offentlige sektor eller
gennem offentligt finansierede privatpraktiserende gre-neese-hals-laeger. CPAP (continuos positive air-
way pressure) er et non-invasivt behandlingstilbud og anvendes i dag som standardbehandling til be-
handlingskraevende patienter. Ved CPAP-behandlingen modtager patienten et kontinuerligt positivt tryk
af luft gennem en maske over naese og/eller mund under sgvn. Det positive lufttryk genabner luftvejene
i svaelget og genopretter den frie respiration. Langt de fleste patienter i Danmark behandles i dag med
APAP (automatic positive airway pressure), hvor trykket af luften justeres automatisk — i daglig tale
benaevnes flere variationer af PAP dog som CPAP. CPAP-behandling er enkel og effektiv, men op mod
40-506af patienterne kan ikke medvirke til behandlingen og anvender ikke CPAP  -udstyret tilstraekke-
ligt til at opné behandlingseffekt[17] .

Mandibular advancement devices (MAD) er et andet behandlingstilbud til patienter med OSA. Behand-
lingen tilbydes dog primeert af private tandlaegeklinikker, hvilket medfarer en betydelig egenbetaling for
patienten. MAD-skinner, ogsa kaldet sgvnskinner, fastggres til de gvre og nedre tandbuer og sikrer
underkaeben i en mere fremskudt position i forhold til overkaeben. Fremfaringen af underkeseben gger
volumen af de gvre luftvejene, primeert ved tungeroden og strubelaget, og reducerer sammenfald og
dermed obstruktionen heraf[18] .

Mange patienter oplever flere og sveerere respiratoriske episoder under sgvn i rygleje sammenlignet
med sideleje, og disse patienter kan have gavn af behandling med positionstreener. Positionstraening
stimulerer patienten til at sove pa siden fremfor i rygleje, og dette kan geres pa forskellige mader.
Patienten kan anvende et beelte, der spaendes fast om overkroppen, som har en indbygget vibrator,
der vibrerer, nar patienten lsegger sig i rygleje [19 . Patienten kan alternativt sove med en fastsyet
tennisbold pa ryggen af nattrgjen. Positionstreenere tilbydes ikke i alle regioner, og selve behandlings-
metoden varierer fra region til region.

2.1.3.2 Kirurgisk behandling af obstruktiv sevnapno

Kirurgisk behandling af obstruktiv sgvnapne har til formal at kurere patientens OSA og anvendes i dag
som udgangspunkt til de patienter, der ikke har effekt af CPAP eller som har abenlyse strukturelle
forandringer i de gvre luftveje [3,14,16]. Der er overordnet tre kategorier af kirurgiske indgreb; 1) blad-
delskirurgi, 2) kraniofacial kirurgi samt 3) andre kirurgiske indgreb, herunder nervestimulation.

Ved blgddelskirurgiske indgreb fiernes eller reduceres veev i mundsveelget og sveelget for at age plad-
sen i sveelget og reducere forekomsten af sammenfald i de gvre luftveje. Denne type af indgreb kan
indebaere fjernelse af mandlerne, dele af den blade gane og drgblen samt reduktion af ganebuer, tun-
gerod og strubelag. De enkelte indgreb, som er inkluderet i neervaerende analyse, er neermere beskre-
vet i afsnit 3.1.4.

Maxillomandibulaer avancering (MMA) er et kraniofacialt kirurgisk indgreb, hvor volumen af mundhulen
og sveelget gges. MMA er et omfattende indgreb, hvor overkaeben lgsnes fra mellemansigtet og fares
frem. | tilleeg hertil flyttes den tandbaerende del af underkaeben ligeledes frem, saledes der skabes
bedre plads i sveelget bag tungen[1§] .
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Senest tilkomne kirurgiske behandling til patienter med OSA er nervestimulation. Her indopereres en
nervestimulator samt elektrode, som registrerer vejriraekningsbesveer ved indanding. Elektrisk stimule-
ring udlgser fremskydning af tungen ved indanding og forhindrer derved sammenfald i de gvre luftveje

[g .

Den preecise arsag til obstruktion i luftvejene kan identificeres gennem en sgvnendoskopi (DISE; Drug
Induced Sleep/Sedation Endoscopy). Undersggelsen bestar i at undersgge pladsforholdene og sam-
menfald i de gvre luftveje under let bedevelse i forskellige positioner med formal om at vurdere patien-
tens egnethed til et kirurgisk indgreb (og evt. MAD) og dermed skraeddersy operationen individuelt til
den enkelte patient[5,9] .

Udover ovenstaende behandlingsmuligheder anvendes i dag supplerende tiltag for at forbedre behand-
lingseffekten for patienter med OSA. Overveegt er en af de mest signifikante risikofaktorer for udvikling
af OSA, og op mod 58af alle tilfaelde af OSA skyldes overveegt[1Z . Generelt har vaegttab vist sig at
veere forbundet med en reduktion i AHI og dermed en forbedring af OSA 2(] . Derfor fylder vaegttab en
del i dialogen med patienterne, hvor det for nogen kan veere relevant at fokusere pa behandling af
overveegt samtidig med primaer behandling af OSA. Generelt informeres alle patienter med OSA om
KRAM-faktorerne kost, rygning, alkohol og motion, og informeres om god s@vnhygiejne.

2.1.4 Nuvarende udfordringer i behandling af OSA

| dag anvendes CPAP som standardbehandling til patienter med moderat til sveer OSA. Det er en ef-
fektiv behandling, men op mod 40-50@af patienterne anvender ikke apparatet tilstreekkeligt til at opna
en effekt[17] . Dette er seerligt udfordrende, da CPAP nogen steder i Danmark er det eneste non-inva-
sive behandlingstilbud, som tilbydes i det offentlige sundhedsvaesen. Mange patienter er derfor ube-
handlede, eftersom de, af forskellige arsager, ikke kan medvirke til CPAP behandling. Det er et stort
problem, da ubehandlet OSA markant gger risikoen for hjertekarsygdomme og pludselig ded [1Q] .
Andre non-invasive behandlingsmuligheder som MAD-skinner og positionstraenere er i de fleste regio-
ner uden tilskud og vil derfor ofte kraeve egenbetaling af patienterne. Det resulterer i, at behandlingen
af OSA i Danmark i dag er praeget af strukturel ulighed pa geografisk niveau. Den differentierede ad-
gang til andre behandlingsmuligheder end CPAP, skaber derudover risiko for ulighed i sundhed hos en
patientgruppe, der samtidig er associeret med betydelig komorbiditet.

Undersggelser viser, at patientpopulationen er stigende, og sundhedsvaesenet oplever allerede i dag
udfordringer ved et hgijt patienttryk, hvor patienterne akkumuleres i systemet, da sygdommen oftest
behandles, men ikke helbredes, saledes de fleste i stedet m& anses som kroniske 21] . Der er derfor
lange ventetider pa behandling af OSA, hvilket kan fa sundhedsmaessige konsekvenser for patienterne.

Udredning og behandling af OSA er forankret i flere specialer, herunder neurologi, oto -rhino-laryngo-
logi, lungemedicin og anaestesi. Bade regionale specialafdelinger og privatklinikker danner herved ram-
men for sygdomsomradet. Handtering af sygdommen er kompleks, og forskellige specialer vil derfor
typisk veere involveret i det samme patientforlgb. De mange specialer, der er involveret i OSA behand-
lingen, giver mulighed for forskellige perspektiver, men dette stiller samtidig store krav til en faelles
retning, som kan sikre tilstraekkelig kvalitet. Denne sammenhaeng mangler for nuvaerende, ligesom der
er behov for at sikre national lighed i behandling af OSA, sa alle patienter far lige adgang til de samme
behandlingsmuligheder.

Formalet med indevaerende analyse er dermed at skabe et tilstreekkeligt beslutningsgrundlag til at un-
derbygge en national anbefaling af hvilke behandlingsmuligheder, der bgr tilbydes som en del af det
offentlige sundhedsvaesen til patienter med OSA.
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Analysespecifikation

Analysespecifikationen har til formal at afgraense analysen vedrgrende behandlingsmuligheder til pati-
enter med OSA. | nedenstdende afsnit fremgar analysespgrgsmalet, den tilhgrende PICO (afgraensning
af Population, Intervention, komparator [ Comparator og effektmal[ Outcomes)), samt specifikationerne
for de inkluderede interventioner og komparator. Afsnittet tager udgangspunkt i Analysespecifikation
for den starre analyse vedrgrende behandling af obstruktiv sgvnapng, der er godkendt pa Radsmgade
d. 11. maj 2023 (Bilag 10.1). Fagudvalget har dog eendret i PICO jeevnfer Radets bemaerkninger.

‘Behandlingsmuligheder’ for obstruktiv savnapng henviser i hele dokumentet til de seks interventio-

Tabel 2

ner, der er inkluderet i indeveerende analyse jf. nedenfor.

3.1Analysespgrgsmal

For at fokusere analysen vedr. behandling af patienter med OSA, har fagudvalget opstillet nedensta-
ende analysespgrgsmal med formalet om at undersage hvorvidt, der skal tilbydes flere behandlings-
muligheder i det offentlige danske sundhedsvaesen.

Analysesporgsmal Hvilke behandlinger ber tilbydes til patienter med obstruktiv sevnapnd?

Besvarelsen af analysespgrgsmalet tager udgangspunkt i specifikationen af PICO, som angivet i Tabel
2. PICO er rammeseettende for alle fire perspektiver i den stgrre analyse, bortset fra effektmalene an-
givet under O, som kun er rammesaettende for analysen af perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed.
Med afsaet i analysespecifikationen, vil analysen indeholde en sammenligning af de forskellige behand-
lingsmuligheder til behandling af patienter med OSA. De specifikke krav til de enkelte behandlingsmu-
ligheder fremgar af afsnit 3.1.1-3.1.5. Af Tabel 2 fremgar endvidere de kliniske effektmal, som fagud-
valget vurderer, er de vaesentligste for patientgruppen, der er omfattet af analysen. For hvert effektmal
har fagudvalget rangeret vigtigheden, angivet den gnskede maleenhed og fastsat en mindste klinisk
relevante forskel (MKRF), som er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, der vurderes at have en
klinisk betydning for patientgruppen, og som er afggrende for tolkningen af effektforskelle mellem be-
handlingsmulighederne. Fagudvalget argumenterer for valg af effekt- og sikkerhedsmal, opggrelse af
disse, samt MKRF i 4.1.1.

Tabel 2 — PICO-specifikation til besvarelse af analysespgrgsmalet.

PICO Specifikation

Voksne patienter ¢8) med

a) mild obstruktiv sgvnapng (5< AHI <15)

Population: b) moderat obstruktiv savnapng (15< AHI <30)
c) sveer obstruktiv savnapng (=30 AHI)

Ovenstaende subgrupper analyseres saerskilt, hvis evidensen tillader det.

1. CPAP (CPAP, APAP, biPAP)

2. MAD (fuldt tilpasset, bi-blok)

3. Positionsbehandling

4. Kirurgi (inkl. Uvulopalatopharyngoplastik (soft palate surgery), tonsillektomi,
transoral robotkirurgi, radiofrequency treatment, maxillomandibular advance-
ment (MMA), upper airway stimulation, barbed reposition pharyngoplastik
(BRP))

Intervention:
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5. Ingen aktiv behandling (f.eks. ingen behandling, placebo, sham-behandling el-

ler livsstilsvejledning)

Komparator:

Alle ovenstaende interventioner sammenlignes med hinanden

Effektmal (vigtighed)

Maleenhed

Mindste klinisk rele-
vante forskel (evt. op-
felgningstid)?

Livskvalitet (kritisk)

Forskel i indeksscore malt med SF36 eller EQ-5D

SF36 fysisk/mental — 2/3
22|

EQ-5D - 0,08[7]

Ved laengst mulig op-
felgningstid

Mortalitet (dgd) (kritisk)

Andel af patienter som dgr uanset arsag

Enhver statistisk signifi-
kant forskel ved laengst
mulig opfglgningstid er
klinisk relevant

Kardio-/cerebrovasku-
leere events (kritisk)

Prioriteret: 1. andel af patienter som oplever haendelser
2. hvis alle sammenligninger ikke kan afdeekkes an-
vendes alternativt surrogatmalet blodtryk som gen-
nemsnitlig forskel fra baseline mmHg for alle sammen-
ligninger

1. Enhver statistisk
signifikant forskel
ved laengst mulig
opfelgningstid er kli-
nisk relevant.

2. 5 mmHg ved hen-
holdsvis kort og
lang opfglgningstid*
22 .

Svaerhedsgrad (vigtig)

Prioriteret: 1. AHI forskel fra baseline, 2. ODI forskel fra
baseline

5 tilfaelde/time ved hen-
holdsvis kort og lang op-
falgningstid® R3] .

Ugnskede heendelser (bi-
virkninger) (vigtig)

Andel patienter der oplever ugnskede haendelser (bi-
virkninger)

Enhver statistisk forskel
ved laengst mulig opfalg-
ningstid er klinisk rele-
vant.

Dagstraethed (vigtig)

Forskel i score pa Epworth Sleepiness Scale (ESS)

2 point ved henholdsvis
kort og lang opfalgnings-
tid* [7,22,24]

Adherence (vigtig)

Gennemsnitlig antal timers brug af behandling pr. nat,
eller andel patienter der anvender teknologien =4 ti-
mer/nat

Henholdsvis 1 time/nat
2 eller 5% -point ved
henholdsvis kort og lang

opfglgningstid:

*Kort opfelgningstid er defineret som 'opgjort <6 maneder’, mens lang opfelgningstid er defineret som ‘opgjort >6

maneder’. CPAP; vedvarende positivt luftvejstryk (continuous postitive airway pressure), APAP; autotitreret posi-

tivt luftvejstryk (autotitrated positive airway pressure), biPAP; bi -level positivt luftvejstryk, MAD; mandibular ad-

vancement device, AHI, apopng -hypopng-index, ODI; iltdesaturationsindex ( oxygen desaturation index), MKRF;
mindste klinisk relevante forskel, SF36; short form — 36 item, EQ-5D; EuroQoL-5Dimensions.

3.1.1 Inklusionskriterier for CPAP

CPAP som behandlingsmulighed handteres som en produktkategori, der inkluderer bade fikseret
CPAP-behandling, autotitreret CPAP-behandling samt bi-level PAP-behandling, da alle tilbud vurderes

2 Mindste klinisk relevante forskel er fastsat med udgangspunkt i publiceret litteratur eller fagudvalgets kliniske vurdering.
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at have sammenlignelig effekt pa de kliniske effekt- og sikkerhedsmal jeevnfgr evidensgennemgang fra
NICE 25 . Fagudvalget bemaerker dog, at de forskellige teknologier tilbydes patienter med forskellige
indikationer eller sygdomskarakteristika. CPAP-udstyret skal derfor leve op til nedenstaende kriterier
for at kunne indgé i den sundhedsgkonomiske analyse:

- CPAP-udstyret skal have mulighed for fugtning af luften

- CPAP-udstyret skal have mulighed for individuel masketilpasning

- Brug og behandlingseffekt af CPAP-udstyret skal kunne afleeses

3.1.2 Inklusionskriterier for MAD-skinner

MAD-skinner handteres som en produktkategori, og fagudvalget preeciserer, at MAD-skinner skal leve
op til nedenstaende kriterier for at kunne indga i naervaerende starre analyse:
- MAD-skinnen skal veere specialfremstillet il patienten efter et tandaftryk udfert af en tandleege
eller pa baggrund af 3D skanning af patientens taeender og mundhule
- MAD-skinnen skal veere individuelt tilpasset patienten af en tandlaege
- MAD-skinnen skal vaere fremstillet af to sammensatte enheder (bi-blok), som kan justeres i
forhold til hinanden
- MAD-skinnen ma ikke veere lukket mod sveelget

3.1.3 Inklusionskriterier for positionsbehandling

Positionsbehandling handteres ligeledes som en produktkategori, der inkluderer flere teknologier, der
kan anvendes til at pavirke sovestillingen fra ryg- til sideleje, herunder anvendelse af et positionsbeelte
eller fastsyning af f.eks. en floorball til nattrgjens ryg. Fagudvalget eneste krav til inklusion i analysen
er, at teknologien mekanisk skal forhindre rygleje.

3.1.4 Inklusionskriterier for kirurgiske indgreb

Behandlingen af OSA kan ogsa inkludere forskellige kirurgiske indgreb, der forventes at have forskellig
effekt pa de kliniske effekt- og sikkerhedsmal. De kirurgiske indgreb kan derfor ikke behandles som en
samlet produktkategori, hvorfor effekt- og sikkerhedsmal rapporteres saerskilt for de forskellige indgreb.
Definition af de forskellige indgreb er som falger:
1. Uvulopalatopharyngoplastik (soft palate surgery) inkluderer reduktion af ganebuerne, mand-
lerne og/eller fiernelse af drgblen.
2. Tonsillektomi inkluderer fiernelse af mandlerne.
3. transoral robotkirurgi (TORS) inkluderer robotassisteret operation af tungerod og/eller strube-
lag.
4. Radiofrekvensablation betegner et indgreb, hvor man ved hjaelp af koagulation og deraf fgl-
gende arveevsdannelse forarsager skrumpning af veevet ved tungebasis og den blgde gane.
5. Nervestimulation af de gvre luftveje inkluderer indoperation af en nervestimulator, hvor tungen
fremskydes under indanding ved elektrisk stimulation.
6. Barbed repositionspharyngoplastik (BRP) inkluderer lateral stabilisering af ganebuerne med
selvholdende suturer.
7. Maxillomandibular avancering (MMA) bestar af kirurgisk fremfgring af bade over- og under-
kaebe.

Fagudvalget bemaerker, at valg af kirurgisk behandling bgr bestemmes ud fra en diagnostisk sgvnen-
doskopisk undersggelse (DISE), men DISE er ikke et krav for inklusion af litteratur i indeveerende ana-
lyse.
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3.1.5 Inklusionskriterier for ingen aktiv behandling

Ingen aktiv behandling er en samlebetegnelse for inaktive interventioner, f.eks. sham- eller placebobe-
handling, livsstilsvejledning samt ingen behandling.
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4 Analysens fire perspektiver

Til at besvare analysespgrgsmalet vil fagudvalget belyse fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. Fagudvalget har formuleret
undersggelsesspagrgsmal inden for de enkelte perspektiver, som danner rammen for, hvordan analy-
sespgrgsmalet bedst muligt besvares. | de naeste underafsnit praesenterer fagudvalget undersggelses-
spargsmalene og den metodiske tilgang til afdeekningen heraf.

4.1Klinisk effekt og sikkerhed

Fagudvalget undersgger den kliniske effekt og sikkerhed af de inkluderede behandlingsmuligheder for
OSA set i forhold til hinanden samt inaktiv kontrol jeevnfar Tabel 2. Til belysningen af perspektivet har
fagudvalget opstillet ét unders@gelsesspargsmal, som fremgar herunder.

4.1.1 Undersggelsessporgsmal 1 — Klinisk effekt og sikkerhed

Er der Klinisk relevante forskelle i de kliniske effekt- og sikkerheds-

Undersggelsesspgrgsmal 1 mal mellem forskellige behandlingsmuligheder for obstruktiv sgvn-
apng?

| Tabel 2 angives analysens specificerede patientpopulation, inklusiv subgrupper, de inkluderede be-
handlingsmuligheder, som udgar hinandens komparatorer sammen med inaktiv kontrol, samt de klini-
ske effekt- og sikkerhedsmal, hvorpd sammenligningerne baseres. Fagudvalget ansker dermed at be-
svare undersggelsesspargsmal 1 ved at sammenligne de forskellige behandlingsmuligheder indbyr-
des for hvert af de inkluderede kliniske effekt- og sikkerhedsmal. Analysen af de kliniske forskelle ba-
seres pa publiceret videnskabelig litteratur for hver af behandlingsmulighederne, som opfylder definiti-
onerne i afsnit 3.1. Sammenligningerne gnskes som farsteprioritet belyst af randomiserede kontrolle-
rede studier eller systematiske oversigtsartikler af sadanne studier. Safremt nogle sammenligninger
ikke kan belyses af randomiserede kontrollerede studier, anvendes i stedet observationelle kohorte-
studier. Analysemetoden er afheengig af maengden af tilgaengelig evidens og tager udgangspunkt i
metodikken beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser.

Fagudvalget forventer, at effekten af behandlingsmulighederne kan afhaenge af patienterne sveer-
hedsgrad af OSA. Fagudvalget finder det derfor hensigtsmaessigt at analysere den kliniske effekt og
sikkerhed for subgrupperne angivet i Tabel 2, hvis evidensen tillader det.

4.1.2 Gennemgang af effekt- og sikkerhedsmal

I gennemgangen af effekt- og sikkerhedsmalene, som fremgar af PICO-specifikationen, udfolder fag-
udvalget i nedenstaende afsnit vigtigheden, maleenheden og fastseettelsen af MKRF. Vurderingen af
klinisk effekt og sikkerhed bgr baseres pa max 7 effektmal [26]. Fagudvalget har valgt nedenstaende
effektmal med udgangspunkt i, hvad der forventes af primaer betydning for patienter med OSA.
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4.1.2.1 Livskvalitet (kritisk)

Patienter med OSA oplever begraensninger i daglige aktiviteter samt forringet livskvalitet sammenlignet
med raske personer R7] . Fagudvalget vurderer derfor, at helbredsrelateret livskvalitet er et kritisk ef-
fektmal i vurderingen af effekten for de forskellige behandlingsmuligheder.

Fagudvalget bemeerker, at helbredsrelateret livskvalitet kan vaere meget heterogent opgjort i den til-
geengelige litteratur. Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort med et generisk vaerktgj som Short Form
— 36 item (SF36) eller EuroQoL- 5Dimensions (EQ-5D).

| litteraturen er der identificeret falgende MKRF, som fagudvalget gnsker at anvende i vurderingen af
effektmalet:

- SF36 fysisk, 2 point aendring i indeksscore 22
- SF36 mental, 3 point eendring i indeksscore P2
- EQ-5D, 0,08 point aendring i indeksscore [7]
Fagudvalget ser gerne effektmalet opgjort efter leengst mulig opfalgningstid.

4.1.2.2 Mortalitet (ded) (kritisk)

OSA er forbundet med en gget risiko for dad, herunder som fglge af kardio- eller cerebrovaskuleere
events eller pludselig dgd [12] . Det ultimative mal med behandling af OSA er derfor at nedsaette fore-
komsten af dgd hos patientgruppen. Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som dad af enhver arsag
(all-cause mortality) ved leengst mulig opfelgningstid. Fagudvalget vurderer med afseet i effektmalets
alvorlighed, at enhver statistisk signifikant forskel mellem grupperne er klinisk relevant.

4.1.2.3 Kardio- eller cerebrovaskulzere events (kritisk)
Patienter med OSA har en gget risiko for kardio- og cerebrovaskulaere events, som kan resultere i
svaere mén eller ded [12] . Det er derfor et mal med behandling af OSA at nedseette forekomsten af
kardio- og cerebrovaskulaere events hos patientgruppen. Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som
antal haendelser ved laengst mulig opfalgningstid. Fagudvalget vurderer med afsaet i effektmalets alvor-
lighed, at en forskel mellem grupperne pa 1 tilfeelde er klinisk relevant.

Safremt alle sammenligninger ikke kan beskrives af effektmalet kardio- eller cerebrovaskulaere events,
anvendes alternativt surrogatmalet blodtryk. Blodtryksreduktion er et valideret surrogatmal for forekom-
sten af stroke 28] . Fagudvalget gnsker dette effektmal opgjort som forskel fra baseline mmHg ved
bade kort € maneders) og lang €6 maneders) opfalgningstid. Der er i litteraturen identificeret en
MKRF pa 5 mmHg, som fagudvalget gnsker at anvende i analysen P2 .

4.1.2.4 Sveerhedsgrad (vigtig)

Sveaerhedsgraden af OSA defineres ud fra objektive mal af respiratoriske forstyrrelser, som patienterne
oplever under sgvn. Behandlingsmuligheder til OSA har til formal at seenke svaerhedsgraden for der-
igennem at nedseette risikoen for patientrelevante haendelser som kardio- eller cerebrovaskuleere
events samt dad, hvorfor fagudvalget vurderer, at effektmalet er vigtigt for analysen af klinisk effekt og
sikkerhed. Fagudvalget gnsker svaerhedsgraden opgjort efter falgende prioritering:

1. Apng-hypopng-index (AHI). AHI defineres som antal respiratoriske events (apnger og hypop-
nger) divideret med antal timers sgvn dokumenteret gennem en CRM eller PSG-maling.
2. Oxygen desaturationsindex (ODI). ODI defineres som antal oxygensaturationsdyk (Sceller 4
% relativt til patientens baseline per times s@vn fra en nats sgvnstudie.

Fagudvalget ansker effektmalet opgjort som forskel fra baseline ved bade kort & 6 maneders) og lang
€6 maneders) opfelgningstid . Der er i litteraturen identificeret en MKRF pa 5 tilfeelde/time, som fagud-
valget gnsker at anvende i analysen 3 .
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4.1.2.5 Ugnskede handelser (bivirkninger) (vigtig)

Behandlingsmulighederne for OSA er forbundet med risici for ugnskede haendelser. Typen og alvorlig-
heden af de ugnskede haendelser athaenger af behandlingen, og fagudvalget finder derfor effektmalet
vigtigt for vurderingen af de forskellige behandlingsmuligheder. Jeevnfer Behandlingsradets metode-
vejledning skal ugnskede haendelser som hovedregel belyses i beskrivelsen af den kliniske sikkerhed.
Ugnskede haendelser defineres som ugnskede effekter af behandlingen hos patienten. Eksempler pa
ugnskede haendelser er mund- og neesetgrhed, tandskade, post-operativ blgdning m.m. som kan veere
til stor gene og til fare for patienten. Fagudvalget vurderer, at det er relevant at undersgge forskellen i
andelen af patienter med én eller flere ugnskede haendelser mellem de forskellige behandlingsmulig-
heder. Fagudvalget gnsker effektméalet ved bade kort & 6 maneders) og lang 6 maneders) opfelg-
ningstid, og med afsaet i effektmalets alvorlighed vurderer fagudvalget at enhver statistisk signifikant
forskel er klinisk relevant. Hvis evidens tillader det, gnsker fagudvalget en sondring mellem reversible
og irreversible ugnskede heendelser.

4.1.2.6 Dagstraethed (vigtig)

OSA kan medfare udmattelse of traethed i dagstid hos patienterne [12 . @get dagstraethed er dermed
ét af de dagligdagssymptomer, som patienter med OSA oplever. Fagudvalget @nsker effektmalet op-
gjort som dagstraethed med Epworth sleepiness scale (ESS). Der er i litteraturen identificeret en MKRF
for ESS pa 2 point ved bade kort & 6 maneders) og lang é6 maneders) opfalgningstid[7,22,24] .

4.1.2.7 Adherence (vigtig)

Mange af behandlingsmulighederne for OSA er livslange og kraever derfor engagement og vedholden-
hed af patienten. Derudover har flere af behandlingsmulighederne stor pavirkning af patienternes liv,
hvorfor adherence kan vaere en stor udfordring for mange patienter. Samtidig vurderes effekten at af-
haenge at patienternes adherence til behandlingen. Fagudvalget specificerer at effektmalet adherence
kun er relevant for interventionerne CPAP, MAD og positionsbehandling.

Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som gennemsnitligt antal timers brug af behandlingen per nat,
eller som andelen af patienter, der anvender behandlingen =24 timer/nat. Der er i litteraturen identificeret
en MKRF pa 1 time/nat 2 , og foruden denne gnsker fagudvalget at anvende en forskel pa 8 -point
ved bade kort (6 maneders) og lang (6 maneders) opfelgningstid.

4.1.3 Felsomhedsanalyser

Falsomhedsanalyser under perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed har til formal at undersgge analy-
seestimaternes usikkerheder ved at selektere primaerstudier pa baggrund af preedefinerede karakteri-
stika, og derved at undersgge effektestimaternes robusthed. Fglsomhedsanalyserne udarbejdes kun
for effektmalet svaerhedsgraden af OSA, da dette effektmal forventes at vaere bredest rapporteret pa
tveers af kliniske studier.

For undersggelsesspgrgsmal 1 gnsker fagudvalget at preedefinere falgende felsomhedsanalyser:

1. Primeerstudier, der vurderes at have hg;j risiko for bias med RoB2 eller ROBINS-I veerkigjet,
udelukkes fra analysen af Klinisk effekt og sikkerhed.

2. Primeerstudier, hvor patientgruppen har blandet sveerhedsgrad af OSA (defineret med AHI),
udelukkes fra subgruppeanalyse af Klinisk effekt og sikkerhed.

3. For primeaerstudier, der undersgger kirurgiske interventioner, udelukkes studier uden forudga-
ende DISE-undersagelse.
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4.2 Patientperspektivet

Behandling af OSA har stor indflydelse pa patienternes hverdagsliv,enten ford i patienterne kan opleve
store fysiske forandringer (f.eks. ved MMA kirurgi), patienterne selv har ansvar for at efterleve behand-
lingen, eller fordi flere behandlingsmuligheder kraever, at patienter anvender behandlingsredskaber un-
der sgvn, hver dag, hele livet. Mange patienter med OSA har derved et ansvar for selv at handtere
behandlingen i hverdagen — livslangt. Fagudvalget har samtidig kendskab til, at mange patienter med
OSA ikke gennemfgrer deres behandling. Derfor finder fagudvalget det relevant at undersgge patien-
ternes oplevelser og holdninger til behandlingsmulighederne med seerligt fokus pa behandlingsgen-
nemfgrelsen. Fagudvalget har desuden viden om, at partnere i hgj grad bliver eksponeret for behand-
lingsudstyret, og deres holdninger kan derfor ogsa have en central betydning for om patienter gennem-
ferer behandling. Derfor vurderer fagudvalget det vaesentligt ogsa at afdaekke partnernes perspektiv i
relation til de forskellige behandlingsmuligheder. Undersagelsesspgrgsmalene om patientperspektivet
er beskrevet naermere i afsnittene nedenfor. Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at belyse
undersggelsesspargsmalene separat for subgrupperne, men i stedet at belyse undersggelsesspargs-
malet i forhold til hele den voksne patientpopulation med OSA.

4.2.1 Undersggelsessporgsmal 2 — Patientoplevelser og holdninger

ATl Hvad er patienters oplevelser og holdninger til forskellige behand-

lingsmuligheder for obstruktiv sgvnapnd?

Effekten af nogle behandlinger for OSA afheenger af, at udstyret anvendes. Behandlingen er derfor
sarbar over for om patienten efterlever behandlingsanvisningen i hverdagen. Der kan veere andre ud-
fordringer forbundet med de kirurgiske indgreb, som i modsaetning hertil er store indgreb, der kan aendre
pa patientens udseende og i nogle tilfaelde vaere en lang indgribende proces af forskellige behandlings-
etaper. Derfor mener fagudvalget, at det er vaesentligt at fa belyst, hvordan patienterne oplever de
forskellige behandlingsmuligheder — herunder hvad der motiverer og har betydning for, om patienterne
gennemfgrer behandlingen, samt hvilke barrierer der vanskeligggr det. Motivation og barrierer kan
identificeres bredt i relation til bivirkninger, men forventes ogsa at belyses i forhold til faktorer af mere
relationel og strukturel karakter.

Fagudvalget forventer, at undersggelsesspgrgsmalet besvares bedst muligt med udgangspunkt i eksi-
sterende videnskabelig litteratur, safremt det vurderes, at populationen kan repraesentere en dansk
population og kontekst. Afsaettet for dataindsamlingen vil derfor veere en systematisk litteratursggning,
som er beskrevet naermere i afsnit 5.2.2. En tematisk analyse vil danne baggrund for den endelige
syntese pa tveers af de inkluderede studier. Derudover vil der blive sagt efter dansk gréa litteratur, som
skal supplere fundene fra den tematiske analyse af peer-reviewed litteratur. Litteraturen skal afspejle
patienternes egne perspektiver inden for behandling af OSA eller deres partneres perspektiver — ikke
klinikeres beretninger.

4.2.2 Undersggelsessporgsmal 3 — Partneroplevelser og holdninger

Hvad er partneres oplevelser og holdninger til forskellige be-
handlingsmuligheder for obstruktiv sgvnapnd?

Undersggelsesspgrgsmal 3

De non-invasive behandlingsmuligheder for OSA benyttes om natten, hvor apngerne opstar (CPAP,
MAD-skinner og positionsbehandling). Da udstyret pa den made indgar som fast del af sgvnen, og
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derved ogsa er i teet relation til partnere, finder fagudvalget det relevant at afdaekke, hvordan partnerne
opfatter behandlingen — om udstyret har direkte betydning for partnerens egen sgvn og om behandlin-
gen pavirkes af partnerens accept eller modstand mod behandlingen. Der kan vaere andre udfordringer
forbundet med de kirurgiske indgreb, som i nogen, men forventeligt mindre grad, ogsa kan pavirke
partneren eller samlivet med partneren.

Fagudvalget forventer, at undersggelsesspegrgsmalet besvares bedst muligt med udgangspunkt i eksi-
sterende videnskabelig litteratur, safremt det vurderes at kunne repraesentere en dansk population og
kontekst. Datagrundlaget forventer fagudvalget at kunne traekke fra samme systematiske litteratursgg-
ning, som beskrevet i Undersggelsesspgrgsmal 2.
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4.3 Organisatoriske implikationer

Pa nuveerende tidspunkt tilbydes CPAP som standardbehandling pa de danske hospitaler til alle pati-
enter med OSA. Andre behandlingsmuligheder anvendes i dag i et begreenset omfang — nogle som en
del af det offentlige behandlingstilbud og andre udelukkende i den private sektor. Flere af de undersggte
behandlingsmuligheder vil derfor potentielt vaere nye for de enkelte regioner, hospitaler eller afdelinger
og potentielt vaere forbundet med seerlige organisatoriske implikationer. For at unders@ge hvilke orga-
nisatoriske implikationer der er forbundet med nye behandlingstilbud, sével som allerede implemente-
rede behandlinger, gnsker fagudvalget at belyse det enkelte behandlingsforlgb der er knyttet til de un-
dersggte behandlingsmuligheder. Nar behandlinger introduceres i sundhedssystemet og fremstar som
nye for en organisation, kan det forandre eller kreeve en justering af den nuvaerende praksis. Derfor
vurderer fagudvalget, at det derudover er veesentligt at identificere de organisatoriske konsekvenser,
der kan opsta, hvis der introduceres flere behandlingsmuligheder til patienter med OSA. Undersggel-
sesspgrgsmalene vedrgrende behandlingsmulighedernes organisatoriske implikationer er beskrevet
naermere nedenfor. Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at belyse unders@gelsesspargsma-
lene separat for subgrupperne, men i stedet at belyse undersggelsesspgrgsmalet i forhold til hele den
voksne patientpopulation med OSA.

4.3.1 Undersggelsessporgsmal 4 — Arbejdsgange og patientforlob

Hvordan er behandlingsforlgbet, herunder arbejdsgangene og patientfor-

Undersggelsessporgsmal 4 Igbet, forbundet med forskellige behandlingsmuligheder for obstruktiv
sgvnapnd?

Med dette undersggelsesspargsmal @nsker fagudvalget at belyse behandlingsforlgbet forbundet med
de enkelte behandlingsmuligheder. Fagudvalget gnsker, at belysningen af undersagelsesspgrgsmalet
skal indebeere en overordnet beskrivelse af de enkelte behandlingsforlgb, herunder generelle faglige
forhold ved opstart af behandling og efterfglgende kontakt med sundhedsveesenet. Derudover skal
belysningen indeholde identificering af involverede medicinske specialer og seerlige sundhedsfaglige
kompetencer. Fagudvalget forventer ikke, at der i belysningen af unders@gelsesspegrgsmalet, redegg-
res detaljeret for arbejdsgange i praksis. Pa samme made finder fagudvalget det ikke relevant i neer-
vaerende analyse at foretage en detaljeret analyse af den variation der ses pa tvaers af regioner, hos-
pitaler, klinikker og afdelinger. Belysningen af undersagelsesspgrgsmalet skal derimod i hgjere grad
fokusere pa generelle forhold i de enkelte behandlingsforlgb. Denne viden skal danne basis for forsta-
elsen af de organisatoriske forudsaetninger, der vil veere ved en eventuel implementering af de under-
sggte behandlingsmuligheder.

Dette undersggelsesspgrgsmal forventes at belyses med afsaet i eksisterende kliniske behandlingsvej-
ledninger samt fagudvalgets vurderinger mv. (se afsnit). Eftersom flere af de undersggte behandlings-
alternativer ikke er bredt anvendt i det offentlige sundhedssystem i dag, forventer fagudvalget ikke, at
undersggelsesspargsmalet udelukkende kan besvares med udgangspunkt i eksisterende litteratur.
Derfor suppleres fundene fra de skriftlige kilder med ekspertudtalelser fra sundhedspersonale, der har
erfaring med de enkelte behandlingsalternativer, herunder lzeger, tandleeger, sygeplejersker mv. Fag-
udvalgets kliniske medlemmer vil i denne forbindelse vaere behjaelpelige med at identificere og udpege
relevante eksperter blandt sundhedspersonale.
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4.3.2 Undersogelsesspgrgsmal 5 — Potentielle organisatoriske kon-
sekvenser

For at supplere det overblik, der skabes over behandlingsforlabene forbundet med de forskellige be-
handlingsmuligheder, opstilles der desuden et mere eksplorativt undersggelsesspargsmal, som foku-
serer pa organisatoriske konsekvenser og potentielle udfordringer, der kan opsta ved en eventuel in-
troduktion af de undersagte behandlingsmuligheder.

Hvilke potentielle organisatoriske konsekvenser kan der identificeres ved

Undersggelsessporgsmal 5 at introducere forskellige behandlingsmuligheder til patienter med ob-
struktiv sevnapng?

Med udgangspunkt i undersagelsesspargsmal 4, er formalet med undersagelsesspgrgsmal 5 at iden-
tificere potentielle organisatoriske konsekvenser ved at introducere forskellige behandlingsmuligheder
til patienter med OSA i det offentlige sundhedsvaesen. Med organisatoriske konsekvenser menes der
overordnede forhold, der potentielt kan udggre en barriere i relation til behandlingsforigbet i forbindelse
med en eventuel implementering af de forskellige behandlingsmuligheder. Fagudvalget ensker bade at
belyse potentielle organisatoriske konsekvenser forbundet med den enkelte behandling og i relation til
de forhold, der kan opsta ved at introducere flere muligheder til behandling af patienter med OSA.

Fagudvalget gnsker at identificere opmaerksomhedspunkter vedrgrende anvendelsen af de forskellige
behandlingsmuligheder sdsom behov for seerlige kompetencekrav til personale og aendringer i arbejds-
gange i forbindelse med nye behandlingsforlgb. Fagudvalget gnsker ikke, at belysningen af undersg-
gelsesspargsmalet skal omfavne en detaljeret analyse af de organisatoriske udfordringer i den enkelte
klinik, ambulatorie eller afdeling. Hensigten er at fa et indblik i vaesentlige opmaerksomhedspunkter ved
en eventuel introduktion af flere behandlingsmuligheder, som kan danne basis for forstaelsen af de
organisatoriske udfordringer og eventuelle barrierer, der vil vaere ved en eventuel implementering af de
undersggte behandlingsmuligheder i det offentlige sundhedssystem.

Undersg@gelsesspgrgsmalet forventes at belyses med afsaet i fundene fra undersagelsesspgrgsmal 4,
herunder inkluderet litteratur og indhentet ekspertudtalelser fra sundhedspersonale samt fagudvalgets
erfaringer og forventninger til de inkluderede behandlingsmuligheder.
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4 .4Sundhedsgkonomi

Under perspektivet Sundhedsgkonomi, skal der skabes et overblik over, i hvor hgj grad de undersegte
behandlingsmuligheder af OSA giver veerdi for pengene. | tilleeg hertil skal det estimeres, hvilke bud-
getmaessige konsekvenser en eventuel positiv anbefaling af de forskellige behandlingsmuligheder
medfarer for de regionale sundhedsbudgetter. Det sundhedsgkonomiske perspektiv inkluderer derfor
en sundhedsgkonomisk evaluering og en budgetkonsekvensanalyse (budget impact analysis, BIA).

| forbindelse med belysning af det sundhedsgkonomiske perspektiv afdaekkes det, hvorvidt der eksi-
sterer videnskabelig litteratur, som kan anvendes til at besvare de opstillede undersggelsesspgrgsmal,
der er angivet i nedenstaende afsnit. Eksisterende videnskabelig litteratur identificeres ved hjzelp af en
systematisk litteratursggning. S@gestrategien herfor er beskrevet i afsnit 5.2.4.

Safremt der ikke identificeres eksisterende videnskabelig litteratur, udarbejdes analyser af Behand-
lingsradets sekretariat, som udarbejdes jeevnfar Behandlingsradets metodevejledning for starre analy-
ser. Fagudvalget har i tilleeg hertil angivet yderligere specifikationer, som danner rammerne for den
sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen, se Tabel 3. Yderligere specifikationer
beskrives separat for de enkelte undersggelsesspargsmal i de falgende afsnit.

Tabel 3 - Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen

Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

CPAP

MAD-skinner

Positionsbehandling, herunder positionsbaelte og bold-metode
Kirurgi, herunder uvulopalatopharyngoplastik (soft palate surgery),
tonsillektomi, transoral robotkirurgi, radiofreyency treatment, MMA,
upper airway stimulation, BRP

¢ Ingen aktiv behandling

Intervention og kompara-
torer

Analysemetode Cost-utility analyse (CUA) Kassegkonomisk analyse

Effektmal Kvalitetsjusterede levear (QALY) DKK

Tidshorisont Livstidshorisont 5ar
Regionale sundhedsbudgetter bereg-

ST EEEREIEEE AT net samlet for de fem regioner

Begraenset samfundsperspektiv

Ved ekstrapolering af kliniske data
mv. forventes dette handteret i hen-
hold til Behandlingsradets tekniske
bilag vedr. sundhedsgkonomisk mo-
dellering samt Medicinradets vejled-
ning om anvendelse af forlgbsdata i
sundhedsgkonomiske analyser.
Omkostninger bar inkludere, men er
ikke begreenset til:

e  Opleering af patienter i an-

Metode til ekstrapolering

g Ikke relevant
hvis relevant

Udgifter bar inkludere, men er ikke be-
grenset til:
e  Opleering af patienter i anven-

Omkostningskomponenter
der som minimum skal
estimeres

vendelse af behandlingsin-

terventioner

e  Udstyr forbundet med be-

handlingsmulighederne
(apparatur, slanger, ma-
sker, tandskinner mv.)

e Lgbende kontroller i forbin-

delse med behandling

e Senfglger associeret med
OSA sasom kardio- og ce-

rebrovaskuleer sygdom

delse af behandlingsmulighe-
der

e Udstyr anvendt i forbindelse
med behandlingsmulighe-
derne (apparatur, slanger,
masker, tandskinner mv.)

e Logbende kontroller i forbin-
delse med behandling

e Senfglger associeret med
OSA sasom kardio- og
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cerebrovaskulaer sygdom be-
handlet i hospitalsregi

Falsomhedsanalyser bar udferes pa, men er ikke begraenset til analyserne be-

e skrevet i afsnit 4.4.1.5 og 4.4.2.2 nedenfor.

4.4.1 Undersggelsessporgsmal 6 - Omkostningseffektivitet

For at belyse de sundhedsgkonomiske konsekvenser af forskellige behandlingsmuligheder til patienter
med obstruktiv sgvnapneg opstilles nedenstdende undersagelsesspgrgsmal.

Hvad er den indbyrdes omkostningseffektivitet af behandlingsmu-
lighederne til patienter med obstruktiv sgvnapng?

Undersggelsessporgsmal 6

Behandlingsmuligheder til patienter med sgvnapng omfatter CPAP, MAD-skinner, positionsbehandling,
kirurgi (inklusiv uvulopalatopharyngoplastik (soft palate surgery), tonsillektomi, transoral robotkirurgi,
radiofrequency treatment, MMA, upper airway stimulation, BRP) og ingen aktiv behandling, der reflek-
terer den naturlige sygdomsprogression uden behandling. En yderligere beskrivelse af de inkluderede
behandlingsmuligheder kan findes i afsnit 3.

Fagudvalget vurderer, at omkostningseffektiviteten af de alternative behandlingsmuligheder bedst un-
dersages ved hjeelp af en cost-utility analyse (CUA) med kvalitetsjusterede levear (quality-adjusted life
years, QALYs) som effektmal. Fagudvalget forventer at effekten af de forskellige behandlingsmulighe-
der kan veere betinget af sygdommens sveerhedsgrad (baseline AHI-niveau) og vurderer derfor, at den
sundhedsgkonomiske evaluering, sa vidt det er muligt, bgr udferes separat for patienter med mild,
moderat og sveer OSA sgvnapng.

| de nedenstaende afsnit praesenteres de metodiske valg, som anvendes i de sundhedsgkonomiske
analyser, herunder definition af patientpopulationen, anvendte effektmal, tidshorisont og valg af analy-
semetode. Til sidst preesenteres de falsomhedsanalyser, der vurderes relevante for den sundhedsgko-
nomiske evaluering.

4.4.1.1 Patientpopulation

Patientpopulationen forventes at reflektere danske patienter med OSA. Som beskrevet ovenfor opdeles
patientpopulation, hvis evidensen tillader det, pa baggrund af AHI i patienter med mild, moderat og
svaer OSA. Patientkarakteristika, sdsom alder og sygdomsvarighed, betinges af den eksisterende da-
tatilgeengelighed i videnskabelig litteratur samt fund fra perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed. De
endelige patientkarakteristika angives derfor i den endelige analyserapport. Den sundhedsgkonomiske
evaluering undersgger ikke omkostningseffektivitet eksplicit i relation til ken, sygdomsvarighed, eksi-
sterende komorbiditeter som kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), type 2-diabetes eller lignende.

4.4 1.2 Effektmal

| CUA’en anvendes QALYs, som et effektmal, der bade indfanger helbredsrelateret livskvalitet og kvan-
titet, i form af levear. Forskelle mellem de unders@gte behandlingsmuligheder i relation til den helbreds-
relaterede livskvalitet, som for eksempel forekomst af senfelger, vil komme til udiryk i forskel i det totale
antal QALYs, der opnas ved at modtage én behandling fremfor en anden.
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Eftersom CUA’en inkluderer flere interventioner, vil det afs@ges, om der opstar forhold med dominans
eller udvidet dominans mellem de inkluderede behandlingsmuligheder som beskrevet i Behandlingsra-
dets tekniske bilag vedr. praesentation af resultater ved mere end to alternativer.

4.4.1.3 Tidshorisont

OSA er en kronisk sygdom, som er associeret med betydelig morbiditet, som manifesterer sig over
patientens levetid. Eftersom de undersggte interventioner forventeligt pavirker patienternes risiko for
associerede komorbiditeter, den helbredsrelaterede livskvalitet og omkostningsakkumulation gennem
hele livet, vurderer fagudvalget at CUA’en skal udferes med udgangspunkt i en livstidshorisont.

Det endelige antal ar, som modelleres for at opna livstidshorisont, angives i analyserapporten.

4.4.1.4 Analysemetode

CUA’en udarbejdes ved hjaelp af sundhedsgkonomisk modellering i form af en kohortebaseret Markov-
model med en etarig cyklusleengde. Den sundhedsa@konomiske model udarbejdes af sekretariatet og
konstrueres med brug af softwaren TreeAge Pr®

Markovmodellen vil afspejle et klinisk patientforleb med OSA forbundet med de undersggte behand-
lingsmuligheder. Modellen vil inkludere elementer, som pavirker patienternes helbredsrelaterede livs-
kvalitet og omkostningsakkumulation, hvilke inkluderer associerede komorbiditeter, s& som kardio- og
cererbrovaskuleere events, der har en formodet kausal sammenhaeng med OSA og som betragtes som
vaere betydningsfuld fra bade et klinisk og beslutningsmaessigt perspektiv. | modellen vil patienternes
levetid og risikoen for de OSA-associerede komorbiditeter veere gget eller reduceret afheengig af effek-
ten af de inkluderede behandlingsmuligheder [6,10,11] . Seaerligt kan adherence til de enkelte behand-
lingsmuligheder have stor betydning for effekten heraf. Eftersom modellen vil bygge pa intention-to-
treat-data og at de kliniske effektestimater forventeligt allerede vil indfange betydningen af manglende
anvendelse af de enkelte behandlingsmuligheder, inkorporeres adherence ikke eksplicit i modellen.
Den endelige struktur af modellen, herunder inkluderede helbredsstadier, er betinget af tilgeengelighed
af data for de undersggte behandlingsmuligheder, deriblandt data der identificeres under perspektivet
Klinisk effekt og sikkerhed.

Fagudvalget forventer, at samme modelstruktur vil kunne anvendes til at estimere omkostningseffekti-
viteten af de inkluderede behandlingsmuligheder for alle tre subpopulationer (patienter med mild, mo-
derat og svaer OSA). Eftersom effekten af de alternative behandlingsmuligheder forventes at veere be-
tinget af svaerhedsgrad af sygdommen, tilpasses inputparametre efter subpopulation, hvor dette er un-
derstattet af den tilgeengelige evidens. | modellen vil det antages, at patienterne i kohorten udelukkende
omfatter dem, som er egnede til alle behandlingsmuligheder. Fagudvalget understreger, at alle patien-
ter med OSA ikke har indikation for, og er derfor ikke egnede til, alle de inkluderede behandlingsmulig-
heder. Derfor foretages der separate scenarieanalyser, som undersgger tilfaelde, hvor patientkohorten
muligvis ikke er egnet til bestemte behandlingsmuligheder, se afsnit 4.4.1.5.

Fagudvalget vil vurdere den sundhedsgkonomiske models overfladevaliditet (face validity) i forhold til
modelstruktur og sammenhang. Modellens validitet i forhold til beregninger og resultater vil blive sam-
menholdt med epidemiologiske data, studiedata og andre publicerede, fagfeelledbedgmte sundheds-
gkonomiske studier, sa vidt der er muligt og relevant.

4.4.1.5 Folsomhedsanalyser
Basecase-analyserne i CUA’en for de tre subpopulationer suppleres med oneway-analyser pa input-
parametre og probabilistisk felsomhedsanalyse til undersggelse af al parameterusikkerhed simultant. |
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tillaeg vurderer fagudvalget, at der som minimum ber udferes falsomhedsanalyser pa de nedenstaende
elementer:

Folsomhedsanalyse 1: Arlige omkostninger forbundet med de enkelte behandlingsmuligheder
Omkostninger forbundet med de inkluderede behandlingsmuligheder kan veere betydende for den ind-
byrdes omkostningseffektivitet. Pa baggrund af fagudvalgets kendskab til priser pa inkluderede be-
handlingsmuligheder, seerligt pA CPAP-apparater og MAD-skinner, fremkommer det, at der er interre-
gional forskel pa omkostningerne forbundet med behandlingen. Derfor undersgges betydningen af de
varierende omkostninger forbundet med de enkelte behandlingsmuligheder.

Folsomhedsanalyse 2: Patienter med kontraindikation for enkelte behandlingsmuligheder

Ikke alle patienter egner sig til alle de inkluderede behandlingsmuligheder. Eksempelvis har patienter,
der ikke har positionsbetinget OSA ikke indikation for positionsbehandling. Derfor undersgger fglsom-
hedsanalyse 2 omkostningseffektiviteten i tilfaelde, hvor dele af patientkohorten ikke er egnet til be-
stemte behandlingsmuligheder. Analysen foretages som scenarieanalyser, der tager udgangspunkt i
yderligere subgrupperinger i patientpopulationen, hvor kun indicerede behandlingsmuligheder inklude-
res. Dermed ekskluderes bestemte kontraindicerede behandlinger, som ikke er relevante for dele af
den undersggte population. | den forbindelse vil fagudvalget opstille relevante scenarier og definere
relevante subgrupperinger ud fra indicerede og kontraindicerede behandlingsmuligheder.

Foelsomhedsanalyse 3: Senfolger

En veesentlig del af formalet med behandling af OSA er at nedseette AHI og dermed forebygge associ-
erede senfglger som kardio- og cerebrovaskulzere events. P4 grund af manglende evidens kendes
arsagssammenhasngen mellem OSA og kardiovaskuleere sygdomme endnu ikke, og derfor er der pa
nuvaerende tidspunkt usikkerhed herom. [6,10,11] . Senfglger er bade omkostningstunge og har en be-
tydende pavirkning pa patienternes livskvalitet. Forekomsten af senfglger i modellen kan derfor have
en betydning for resultatet af CUA’en. Af denne grund unders@ges resultaterne af CUA’en, nar senfal-
ger ikke inkluderes i modellen.

Sekretariatet vil supplere med yderligere felsomhedsanalyser, hvis det vurderes relevant i forbindelse
med udarbejdelsen af de sundhedsgkonomiske analyser.

4.4.2 Undersggelsessporgsmal 7 — Budgetmassige konsekvenser

For at belyse de budgetnaere konsekvenser ved en potentiel positiv anbefaling af de undersggte be-
handlingsmuligheder opstilles nedenstdende undersagelsesspgrgsmal.

Hvad er de forventede budgetmeaessige konsekvenser forbundet med at

Undersggelsesspgrgsmal 7 tilbyde forskellige behandlingsmuligheder til alle patienter med obstruktiv
sgvnapng nationalf

Behandlingsmuligheder til patienter med s@vnapng omfatter alle ovennaevnte behandlinger som under-
sggt i CUA’en under undersggelsesspargsmal 6.

Fagudvalget vurderer, at BIA’en bar udferes samlet for subpopulationerne (patienter med mild, moderat
og sveer OSA), men at det er relevant at udarbejde falsomhedsanalyser, der undersgger de budget-
maessige konsekvenser af forskelligt niveau af udbredelse af de forskellige behandlingsmuligheder
mellem subgrupperne.
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| de naeste afsnit praesenteres de metodiske valg i BIA’en, herunder angivelse af tidshorisont, perspek-
tiv og beskrivelse af de sammenlignede scenarier. Til sidst preesenteres de felsomhedsanalyser, som
vurderes relevante for BIA’en.

4.4.2.1 Analysemetode og -perspektiv

Behandlingsradets sekretariat udferer BIA’en som en kassegkonomisk analyse med udgangspunkt i
de regionale sundhedsbudgetter, som inkluderer udgifter pa sygehuse, i almen praksis, i specialleege-
praksis, mv. Budgetkonsekvensen estimeres samlet for de fem danske regioner over en femarig tids-
horisont. Budgetkonsekvensanalysen forventes at blive baseret pa informationer, der matte frem-
komme i forbindelse med udarbejdelsen af den starre analyse, herunder fund fra perspektivet Organi-
satoriske implikationer.

| budgetkonsekvensanalysen sammenlignes to scenarier:

1. Det nuvaerende scenarie. | det nuvaerende scenarie foreligger der ikke en positiv eller negativ
anbefaling af de forskellige behandlingsmuligheder. Der tages dermed udgangspunkt i, i hvil-
ken udstraekning de enkelte behandlingsmuligheder anvendes i det offentlige sundhedsvaesen
i dag, og hvordan anvendelsen forventes at udvikle sig inden for en femaérig tidshorisont.

2. Det nye scenarie. | det nye scenarie har Behandlingsradet givet en positiv anbefaling af nati-
onalt at tilbyde de inkluderede behandlingsmuligheder til alle voksne med OSA. Fagudvalget
estimerer, hvor stor en andel af patientpopulationen, der forventeligt vil anvende de enkelte
behandlingsmuligheder, samt den forventede udvikling i udbredelse ved en positiv anbefaling
inden for budgetkonsekvensanalysens femarige tidshorisont.

De to scenarier konstrueres med udgangspunkt i fagudvalgets estimater for stgrrelsen pa den relevante
patientpopulation i relation til subgrupperne, forventet udbredelse med og uden en positiv anbefaling,
data vedrgrende nuveerende udbredelse, mv.

De budgetmaessige konsekvenser, der er forbundet med nationalt at tilbyde forskellige behandlingsmu-
ligheder til alle voksne med OSA, estimeres som differencen mellem det nuvaerende og nye scenarie.
Her ses der pa forskelle i antallet af patienter, der behandles med de inkluderede behandlingsmulighe-
der. | begge scenarier inkorporeres data vedrgrende blandt andet udgifter til udstyr, ressourcetreek i
forbindelse med opleering af patienter i anvendelse af de enkelte behandlingsmuligheder, Igbende kon-
sultationer og senfalger behandlet i regionalt regi.

4.4.2.2 Folsomhedsanalyser
Fagudvalget vurderer, at der som minimum bgr udfgres fglgende falsomhedsanalyser.

Folsomhedsanalyse 1: Udgifter til behandlingsudstyr

Udgifter til de inkluderede behandlingsmuligheder, herunder priser pa udstyr, kan veere betydende for
konsekvenserne for de regionale sundhedsbudgetter. Derfor undersgges betydningen af variation i
udgifterne forbundet med de enkelte behandlingsmuligheder.

Folsomhedsanalyse 2: Andel af patientpopulationen der udnytter de enkelte behandlingsmu-
ligheder

Eftersom flere af behandlingsmulighederne vil blive nye behandlingstilbud til patienter med OSA, er
det i hgjere grad usikkert hvor stor en andel af patienterne, der vil udnytte de forskellige behandlings-
muligheder. Af denne grund vurderer fagudvalget, at det er relevant at undersagge de budgetmaessige
konsekvenser hvis andelen af patienter, der benytter de enkelte behandlingsmuligheder i patientpo-
pulationen, er anderledes end estimeret i basecase-analysen.
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Folsomhedsanalyse 3: Forskellige anbefalinger for subpopulationerne

| basecase analysen antages, at der foreligger en positiv anbefaling for alle behandlingsmuligheder til
alle subpopulationer. | denne fglsomhedsanalyse undersgges de budgetmaessige konsekvenser, hvis
der foreligger scenarier med forskellige anbefalinger for de enkelte subpopulationer. Scenarierne vil
tage udgangspunkt i, at der vil foreligge positive anbefalinger for de behandlingsmuligheder, hvor der
opnas klinisk relevant effekt for subpopulationen. Fagudvalget vil derfor opstille relevante scenarier
for anbefalinger pa baggrund af fund fra Klinisk effekt og sikkerhed.

Sekretariatet vil supplere med flere analyser, hvis det vurderes relevant i forbindelse med udarbejdel-
sen af budgetkonsekvensanalysen.
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5 Sggestrategi

Som led i udarbejdelsen af den st@rre analyse foretager sekretariatet en systematisk litteratursagning,
der har til formal at identificere eksisterende litteratur inden for perspektiverne: Klinisk effekt og sikker-
hed, Patientperspektivet og Sundhedsgkonomi. Perspektivet Organisatoriske implikationer underbyg-
ges af litteratur fremsagt ad hoc.

Praksis i Behandlingsradet er, at sekretariatet foretager en systematisk litteratursagning i tre trin efter
behov. Fgrste trin har til formal at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rap-
porter), som analysen helt eller delvist kan basere sig pa. Safremt sekretariatet ikke identificerer HTA-
rapporter med tilsvarende specifikationer, som for denne analyse, s@ger sekretariatet efter publicerede
systematiske reviews og metaanalyser, efterfulgt af primeere studier i en sekventiel proces.

Ved godkendelsen af neerveerende design har sekretariatet gennemfgrt en systematisk litteraturseg-
ning efter eksisterende HTA-rapporter. Dermed er arbejdet med identifikation af publiceret videnskabe-
lig litteratur i proces og fortsaetter i udarbejdelsen af den endelige analyserapport.

5.1Sagning efter eksisterende HTA-rapporter

Af farste trin i den systematiske litteratursggning fremkom 51 HTA-rapporter. S@gespecialisten i Be-
handlingsradet har anvendt fglgende sggeord i forskellige variationer: obstructive sleep apnea og tre-
atment pa henholdsvis engelsk, norsk, svensk og dansk afheengig af database. Derudover er denne
litteraturs@gning afgraenset til evidens afrapporteret pa sprogene: dansk, engelsk, norsk og svensk med
udgivelse i tidsperioden: 2013-2023. Af Tabel 4 fremgar, hvilke databaser, der har veeret genstand for
denne litteratursagning samt antal resultater og dato for sggningen.

Tabel 4 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter. Af litteratursggningen fremkom 51 HTA-rapporter, hvoraf 2 blev inklu-

deret i den stgrre analyse.

Database Hjemmeside ‘ Resultat Dato
INATHA - International .
HTA database https://database.inahta.org/ 13 10.01.2023
NICE (UK) — National In-
stitute for Health and | www.nice.org.uk/ 14 10.01.2023

Care Excellence
Centre for Reviews and
Dissemination (UK)

https://www.crd.york.ac.uk/ CRDgb/ 11 10.01.2023

http://www.msac.gov.au/inter-

MSAC - Medical Ser-

. , , net/msac/publishing.nsf/Content/appli- 2 10.01.2023
vices Advisory Committe :
cation-page
CADTH - Canadian
Agency for Drugs and | https://www.cadth.ca/ 5 10.01.2023

Technologies in Health
EUnetHTA — European
Network for Health Tech- | https://www.eunethta.eu/ 1 10.01.2023
nology Assessment
NIPH — Norwegian Insti-
tute of Public Health

https://www.fhi.no/entk/HTA/ 1 10.01.2023
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SBU — Swedish Council

on Health Technology | https://www.sbu.se/en/publications/ 1 10.01.2023
Assessment
Medicinske = Teknologi- .

https://bibliotek.dk/ 3 11.01.2023
vurderinger og NKR (DK) ps-/TI0Ne
| alt 51

Fagudvalget har vurderet, at dele af indeveerende analyse umiddelbart kan baseres pa falgende HTA-
rapporter:
- NICE guideline: Obstructive sleep apnoea/hypopnoea syndrome and obesity hypoventilation
syndrome in over 16s (NG202),2021 22
- CADTH Health Technology Review: Interventions for Obstructive Sleep Apneg; 2016 23

Begge identificerede HTA-rapporter forventes at kunne anvendes i analysen af perspektivet Klinisk
effekt og sikkerhed, mens HTA-rapporten fra CADTH ogsa forventes anvendt i analysen af Patientper-
spektivet.

5.2 Sagning efter sekundaer- og primeerlitteratur

Neeste skridt i sggeprocessen er at identificere nyere publiceret litteratur samt litteratur for de interven-
tioner, som ikke er inkluderet i ovenstaende, inkluderede HTA-rapporter. Sggespecialisten i Behand-
lingsradet har udarbejdet sggeblokke for bade P og | i henhold til PICO definitionerne i afsnit 3. Sege-
blokkene kan ses i bilag 10.3. For hvert af perspektiverne Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspek-
tivet samt Sundhedsekonomi, suppleres sggeblokkene af yderlige afgraensninger i henhold til perspek-
tivernes formal. Sggningerne for perspektiverne beskrives naermere herunder.

5.2.1 Segning efter litteratur til Klinisk effekt og sikkerhed

Sagning efter litteratur til Klinisk effekt og sikkerhed forventes at bygge videre pa den systematisk frem-
sggte litteratur, der er inkluderet i HTA-rapporterne fra CADTH og NICE [22,23] . Dermed suppleres
litteraturen herfra af nyere litteratur. Strategien for fremsggning af supplerende litteratur fglger neden-
stédende systematiske tilgang:

1. Sagning efter sekundeerlitteratur
2. Sgagning efter primeerlitteratur afgraenset til randomiserede kontrollerede kliniske studier
3. Sagning efter primeerlitteratur afgraenset til komparative observationelle studier

Der sgges i databaserne:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrane CENTRAL \iley)
- CINAHL (EBSCO)

Litteratur til analysen af Klinisk effekt og sikkerhed screenes efter definitionerne i PICO, afsnit 3.1.

5.2.2 Segning efter litteratur til Patientperspektivet

Sagning efter litteratur til Patientperspektivet forventes ligeledes at bygge videre pa den systematisk
fremsggte litteratur, der er inkluderet i HTA-rapporten fra CADTH. Litteraturen identificeret i CADTH
screenes efter fagudvalgets kriterier samt definitionerne i PICO, afsnit 3.1. Derneest fglger en
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systematisk sggning efter nyere primaerlitteratur, baseret pa segeblokke for P, | samt patientoplevelser
og -preeferencer, bilag 10.3. Sggningen foretages i felgende databaser:
- PubMed (NLM)
Embase (Elsevier)
CINAHL (EBSCO)
PsycINFO (Ovid)

Fagudvalget @nsker at afgraense inklusion af studier til et geografisk omrade inden for, Europa, Nord-
amerika, New Zealand og Australien, da de vurderer, at landene herunder kulturelt ligner Danmark
bedst. Studier skrevet pa engelsk, dansk, svensk og norsk, som undersgger patienters egne perspek-
tiver inden for behandling af OSA eller deres partneres perspektiver, vil blive inkluderet.

Resultaterne fra den systematiske litteratursegning suppleres desuden af en ad hoc sggning efter gra
litteratur.

5.2.3 Segning efter litteratur til Organisatoriske implikationer

Undersogelsesspgrgsmal under perspektivet Organisatoriske implikationer besvares primaert af gra lit-
teratur. Der udarbejdes derfor ingen systematisk s@gestreng for dette perspektiv. Litteraturen vil i stedet
blive identificeret gennem en ad hoc sggninger pa biblioteket.dk, google.dk samt de regionale instruks-
databaser (pri.rn.dk, e-dok.rm.dk, ekstern.infonet.regionsyddanmark.dk, dok.regionsjaelland.dk, vip.re-
gionh.dk).

5.2.4 Segning efter litteratur til Sundhedsgkonomi

Sagning efter litteratur til det sundhedsgkonomiske perspektiv forventes at bygge videre pa den syste-
matisk fremsggte litteratur, der er inkluderet i HTA-rapporterne fra CADTH og NICE 22,23 . Litteraturen
herfra suppleres af en sggning efter nyere litteratur. Den systematiske sggestreng opbygges af sage-
blokke for P, | med samtidig brug af et sundhedsgkonomisk filter til fremsggning af sundhedsgkonomi-
ske studier, bilag 10.3. Sggningen foretages i falgende databaser:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrane CENTRAL \iley)

- CINAHL (EBSCO)

Litteratur til den sundhedsgkonomiske analyse screenes efter definitionerne i PICO (afsnit 3.1) samt

de opstillede kriterier i Tabel 5.

Tabel 5 — Inklusions- og eksklusionskriterier for litteratur til den sundhedsgkonomiske analyse.

\ Inklusionskriterier Eksklusionskriterier
Komparative sundhedsgkonomiske studier som | Ikke overfarbar setting til en dansk kontekst
undersgger de opstillede undersggelsesspgargs-

mal

Fulde sundhedsgkonomiske evalueringer Artikler publiceret som reviews, abstracts, letters og
editorials

Studier pa dansk, engelsk, svensk og norsk Upublicerede studier

Studier som udelukkende rapporterer omkostninger
per hospital (og ikke per patient) eller udelukkende
rapporterer gennemsnitlig omkostningseffektivitet
uden adskillelse af omkostninger og effekter
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Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsaet i vaerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsraddets me-
todevejledning for stgrre analyser. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet med en vur-
dering af om evidensgrundlaget er tilstreekkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien
forventes at indebeere.
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7 @vrige overvejelser

Fagudvalget forventer, at den stgrre analyse primaert baseres pa fund fra perspektiverne Klinisk effekt
og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer samt Sundhedsgkonomi. Fagudvalget
ger dog samtidig opmaerksom pa, at visse relevante overvejelser omkring de forskellige behandlings-
muligheder til patienter med OSA ikke belyses under de naevnte perspektiver. Fagudvalget naevner, at
de egnsker en opmaerksomhed pa kvaliteten af det udstyr, der anvendes som en del af de forskellige
behandlingsmuligheder, herunder seerligt kvaliteten af masker til CPAP-behandling. Fagudvalget ger
ogsa opmaerksom pa, at mange patienter anvender f.eks. CPAP meget kortvarigt, og ensker derfor en
opmeerksomhed pa, hvordan udstyr kan genbruges i sundhedsvaesnet for at reducere ressourcespild
og miljgaftryk. Fagudvalget gnsker ikke at undersage disse aspekter eksplicit i indeveerende analyse,
men mener at de kan have en betydning i den daglige anvendelse af behandlingsmulighederne i prak-
sis.

Fagudvalget @nsker derudover at ggre opmaerksom pa nedlukning af RKKP-databasen vedrgrende
sgvnapng i 2020. Nedlukning af databasen betyder, at der i dag ikke er data vedrgrende sygdomsom-
radet fra et dansk perspektiv, og at der samtidig ikke er monitorering af den kliniske kvalitet generelt pa
tveers af Danmark.
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Fagudvalgets sammensatning

Sammensatning af fagudvalget vedr. behandling af obstruktiv sevnapno

Formand Indstillet af
Eva Kirkegaard Kiger

LVS
Overlege, ph.d.
Medlemmer Udpeget af

Jorn Sgrensen
Patient, formand, Dansk Sgvnapng Forening

Danske Patienter

Anette Petersen
Patientrepraesentant, Dansk Sgvnapng Forening

Danske Patienter

Torben Severinsen
Category Manager

Region Syddanmark

Preben Homge
Konstitueret cheflaege og professor

Region Sjeelland

Thorkild Brandtberg Knudsen
Overtandlaege

Regions Sjeelland

Eline Kirstine Ganthorn
Overleege

Region Syddanmark

Rikke Salomon
Klinisk Sygeplejespecialist

Region Syddanmark

Helle Susanne Bitsch Laursen
Sygeplejerske

Region Midtjylland

Jannik Bertelsen
Speciallaege

Region Midtjylland

Henrik Jacobsen
Cheflaege

Region Nordjylland

Janek Dalsgaard Jensen
Cheftandlaege

Region Nordjylland

Poul Jgrgen Jennum
Professor, Overlaege

Region Hovedstaden

Solveig Rosengrn
Sygeplejerske

Region Hovedstaden
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1 O Bilag

10.1  Analysespecifikation godkendt af Radet

Nedenstaende analysespecifikation er godkendt af Radet den 11.05.2023, hvor Radet samtidig @n-
skede, at projektgruppen og fagudvalget reducerer i kompleksitet frem mod analysedesignets god-
kendelse.

Analysespecifikation vedrgrende behandling af
obstruktiv sgvnapng

Analysespecifikationen har til hensigt at afgreense analysen vedrgrende behandling af obstruktiv sgvn-
apng. Fagudvalget preesenterer konteksten og specifikationerne for analysen. | denne forbindelse op-
stilles et analysespgrgsmal med tilherende PICO, som er et redskab til at konkretisere, hvilken patient-
population, intervention, komparator og kliniske effektmal, der er genstand for analysen. | tillaeg hertil
praesenterer fagudvalget yderligere bemaerkninger til de fire perspektiver (Klinisk effekt og sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsagkonomi), som, jf. Behandlingsradets
metodevejledning for starre analyser, kan indgd i analysen. Til sidst er relevant evidens vedrgrende
genstandsfeltet angivet. Analysespecifikationen bliver anvendt som afsaet for det videre arbejde med
analysedesignet, hvor fagudvalget opstiller konkrete undersggelsesspgrgsmal inden for perspekti-
verne.

Kontekst for analyse

Obstruktiv sgvnapng er en sygdom, der er karakteriseret ved gentagne vejrtraekningspauser (apnger)
under sgvn, der skyldes hel eller delvis obstruktion af de gvre luftveje. Apngerne kan fare til nedsat
iltmaetning i blodet og mikrovaekninger, og ubehandlet sgvnapna ager risikoen for blodpropper i hjerne,
hjerte og pludselig uventet dgd med op til 3 gange. Derudover er der en forgget risiko for forhgjet
blodtryk samt type-2 diabetes. Patienterne kan opleve en pavirket dagsfunktion i form af traethed, pro-
blemer med korttidshukommelse og koncentrationsbesvaer. Dette medfgrer blandt andet, at risikoen for
at blive impliceret i trafikuheld er gget med op til 5 gange.

Standardbehandlingen af obstruktiv sgvnapng er i Danmark continuous positive airway pressure
(CPAP), men op mod 50aaf patienterne kan ikke medvirke til at anvend e CPAP-apparatet tilstraekke-
ligt til at opna effektiv behandling. Samtidig oplever mange patienter og deres pargrende gener ved
CPAP-behandlingen i form af maskeproblemer, tarhed i naese og hals samt stgj. Patienternes oplevelse
med CPAP kan derfor have stor indflydelse pa adherence til behandlingen.

Afhaengig af arsagen til sygdommen, kan obstruktiv savnapng desuden behandles med kirurgi, positi-
onstraening eller livsstilsinterventioner. Andre behandlingsmuligheder er derudover Mandibular Advan-
cement Devices (MAD-skinner) ogsa kaldet sgvnapngskinner eller orofacial myofunktionel terapi, som
er en form for traening af mund-, sveelg og ansigtsmuskulatur — herunder seerligt tungen. Mens nogle
behandlinger kun tilbydes i enkelte regioner, er andre behandlingsalternativer i dag ikke tilskudsberet-
tigede og kan derfor pafgre patienterne en betydelig egenbetaling i deres behandling. Med introduktio-
nen af flere forskellige behandlingsmuligheder gnskes det at undersgge, hvilke(n) behandling(er), der
er mest gavnlige for patienter med obstruktiv sgvnapng i Danmark.

Specifikationer
Analysespgrgsmal: Hvilken behandling ber anvendes til patienter med obstruktiv
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Alle behandlingsalternativer gnskes sammenlignet indbyrdes foruden sammenligning med inaktiv
kontrol. Sveerhedsgraden af sgvnapng bedgmmes ud fra summen af apnger og hypoapnger pr time
(Apng-Hypoapng-Index, AHI), mens den subjektive opfattelse af dagstreethed vurderes ved Epworth
Sleepiness Scale (ESS).

Tabel 6. Analysesporgsmal med tilhgrende PICO-sammensatning.

PICO Uddybning

Population: Voksne patienter (>18) med

a) mild obstruktiv sgvnapng (5< AHI <15)
b) moderat obstruktiv sgvnapng (15< AHI <30)
c) sveer obstruktiv sgvnapng (=30 AHI)

Intervention: 1. CPAP (CPAP, APAP, biPAP)
2. MAD (fuldt tilpasset, bi-blok)
3. Positionsbehandling
4. Kirurgi (inkl. uvulopalatopharyngoplastik, barbed reposition pharyngoplastik
(BRP), tonsillektomi, transoral robotkirurgi (TORS), radiofrekvensbehandling af
blgde gane og tungerod, maxillomandibular advancement kirurgi og upper air-
way stimulation)
5. Orofacial myofunktionel terapi
6. Livsstilsinterventioner (f.eks. vaegttab eller traeningsforlgb)
Komparator: 1. Alle ovenstaende interventioner sammenlignes med hinanden
2. Inaktiv kontrol (f.eks. ingen behandling, placebo, sham-behandling, livsstilsvej-
ledning)
Effektmal Livskvalitet

Mortalitet (dgd)

Sveerhedsgrad (AHI, ODI, RDI)

Ugnskede haendelser relateret til behandlingen (permanente og reversible)
Kognitiv funktion (inklusiv Epworth sleepiness scale)

Adherence

Kardio/cerebrovaskulaere events

CPAP, vedvarende positivt luftvejstryk (continuous postitive airway pressure), APAP, autotitreret positivt luftvejs-
tryk(autotitrated positive airway pressure), biPAP; bi -level positivt luftvejstryk, MAD; mandibular advancement
device, AHL apng -hypopng index, ODI; iltdesaturationsindex (oxygen desaturation index), RDL respirationsfor-
styrrelsesindex (respiratory disturbance index).

Yderligere overvejelser

Analysens primaere formal er at vurdere effekten af forskellige behandlingsalternativer, da man i dag
som standard anvender CPAP til behandling af patienter med obstruktiv sgvnapng. Behandlingssuc-
cessen er i hgj grad afhaengig af patientens medvirken til den valgte behandling, og fagudvalget ansker
derfor under patientperspektivet at undersage forskellige facilitatorer og barrierer for de forskellige.
Foruden patienten selv, pavirkes patienternes sovepartnere oftest af behandlingen, hvorfor deres op-
levelser ogsa @nskes belyst i analysen.

Behandlingen af obstruktiv sgvnapng er i Danmark placeret ved forskellige specialer med betydelige
regionale forskelle. Samtidig er ikke alle behandlingsalternativer tilskudsberettigede, hvilket kan lede til
strukturel og geografisk ulighed i patientpopulationen. Fagudvalget gnsker at belyse denne ulighed i
analysen, mens patientforlgb for de forskellige behandlingsalternativer gnskes afdeekket under organi-
satoriske implikationer.

Den danske patientpopulation med obstruktiv sgvnapng er markant stigende. Samtidig er sygdommen
forbundet med @get risiko for bl.a. hjerte-kar-sygdomme og type 2-diabetes, hvilket har store ressour-
cemaessige konsekvenser for patienterne, sundhedsveesenet og samfundet. Fagudvalget finder det
derfor relevant at undersgge de sundhedsgkonomiske konsekvenser, der er forbundet med de forskel-
lige behandlingsmuligheder pa tveers af patientpopulationen.
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Ovenstaende emner er indledende, men ikke udtammende overvejelser, som potentielt kan veere rele-
vante at belyse i forbindelse med hhv. Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og det Sund-
hedsgkonomiske perspektiv. Fagudvalget vurderer, at genstandsfeltet for analysen internationalt er
meget velundersggt i forskningslitteraturen, men at der fortsat mangler danske anbefalinger vedrg-
rende de forskellige behandlingsalternativer. Fagudvalget vurderer, at anbefalinger for anvendelsen af
forskellige behandlingsalternativer bedst understgttes af Behandlingsradets fire perspektiver (klinisk
effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi).

Relevant evidens

Omradet er praeget af en stor maengde national og international litteratur. Internationalt bagr fremhae-
ves, at NICE i 2021 har udgivet en rapport og tilhgrende anbefalinger vedrgrende udredning og be-
handling af patienter med obstruktiv savnapng 22 . Det forventes, at en opdatering af litteraturseg-
ningerne i NICE-rapporten kan anvendes direkte i analysen af Klinisk effekt og sikkerhed. Derudover
har CADTH i 2017 udgivet en HTA-rapport omhandlende behandlingsalternativer for patienter med
obstruktiv sgvnapng 23] . Denne rapport indeholder foruden en opsummering af den kliniske litteratur
endvidere en grundig gennemgang og syntese af bl.a. kvalitativ litteratur vedr. patientperspektivet.
Rapporten fra CADTH forventes at kunne anvendes bade under klinisk effekt og sikkerhed samt pati-
entperspektivet. Begge internationale rapporter indeholder desuden en sundhedsgkonomisk analyse,
der undersager omkostningseffektiviteten af behandlinger, som kan anvendes som inspiration til ud-
arbejdelsen af analysens sundhedsgkonomiske vurdering [23,29] .

Nationalt findes der en faglig visitationsretningslinje udgivet af Sundhedsstyrelsen [30]. Retningslinjen
omhandler henvisningsveje for patienter, der skal udredes for obstruktiv sgvnapng og angiver ikke
hvilken behandling patienterne bgr tilbydes
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10.2 Den stgrre analyses bestanddele

Den stgrre analyse bestar i udgangspunktet af

e En analyserapport som afrapporteres i henhold til Behandlingsradet skabelon for de starre
analyser samt filer, der inkluderer beregningsmaterialet for;

¢ Den sundhedsgkonomiske analyse (ikke offentligt tilgeengelig)

e Budgetkonsekvensanalysen (ikke offentligt tilgeengelig)

10.3 Sageord

Behandlingsradets sggespecialist har udarbejdet nedenstaende sageblokke, som kombineres i hen-
hold til beskrivelserne i afsnit 5.2. Segeblokkene er udarbejdet til PubMed databasen, men lignende
blokke udarbejdes til de andre databaser.

Tabel 7 — Sageblokke for P, I, patientpraeferencer og-oplevelser samt sundhedsgkonomiske studier.

Sgvnapng (P)

'Sleep Apnea SyndromesgMesh|
[Text Word]:

(sleepOR nocturnal) AND (apned OR apnoed)

sleep" AND disordered AND breathing

(sleepOR nocturnal) AND (hypopned OR hypo -apned OR hypo -apnoed OR apneic -hypopneic
OR apnoeic-hypopneic)

(OSA OR SAHS) AND sleep

OSAHS

CPAP (1)

‘Continuous Positive Airway PressuréMesh]
[Text Word]:

Continuous positive airway pressure

positive AND pressure AND (therapy OR device' OR ventilat)
CPAP

BiPAP

aPAP

nCPAP

autoCPAP

Biphasic positive airway pressure

Bilevel continuous positive airway pressure

Bilevel positive airway pressure
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MAD (1)

'Orthodontic AppliancegMesh]
'Occlusal SplintgMesh|
'‘Mandibular Advancemen{Mesh]

[Text Word]:

(oral OR intraoral OR intra-oral) AND (device' OR prosthes'OR appliance OR splint)

(dental OR orthodontic'OR orthosis OR orthotic) AND (device'OR prosthes"OR appliance'OR
splint)

mandib*AND (device' OR prosthes*OR appliance' OR splint OR advancement OR advancing
OR protruding OR protrude OR protruded OR protrusion OR repositior*fOR positior)

MAD OR MADs OR MAS OR MRS

Positionsbehandling (l)

'PosturgMesh:NoExp]
'Prone PositiofMesh]|
'‘Supine PositionMesh
'Patient PositionindMesh]|

[Text Word]:

(positior OR postur) AND (sleep"OR modif OR trairOR device' OR therap* OR pil low*OR ad-
just OR manage*OR managing OR support'OR treatment)

positiorif AND (lateral OR supin€"OR pron€)

tennis balf OR TBT OR shark firf OR belt OR vest OR vests

Kirurgi (1)

'Otorhinolaryngologic Surgical ProceduregMesh:NoExp]
"AdenoidectomyMesh]|
‘LaryngoplastyMesh]
'LaryngoscopyMesh]|
"TonsillectomyMesh]
"TracheostomyMesh]|
"TracheotomyMesh]|

'Surgery, Ora[Mesh]|

'‘Oral Surgical ProceduresMesh:NoExp|
"Tongue/surgeryMesh]|
'Mouth/surgeryMesh ]
'Palate/surgeryMesh]
'Pharynx/surgeryMesh]|
'GlossectomyMesh]|

'‘Osteotomy, Le ForfMesh]

'Osteotomy, Sagittal Split RamusMesh]
'‘Mandibular Advancemen{Mesh]
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[Text Word]:

(surg*OR operat) AND (pharyrOR palate‘OR palatal OR uvulgOR upper-airway*OR uppe-
rairway’ OR tongue®OR jaw OR adenoid"OR tonsifOR endoscopic)

(surg"OR operat) AND (oraf OR transoral OR trans -oral OR oropharyng"OR nasopharyngOR
otorhinolaryng OR maxillofacial OR maxillo -facial OR hypopharyr OR facial)
uvulopalatopharyngoplast OR uppp OR uvpp OR upp OR uvulopalatal OR upf OR palatoplast OR
pharyngoplast OR palatopharyngoplast' OR ppp OR uvulopalatoplast OR laup

tonsillectont OR tonsillotom* OR adenotonsillectont OR adenoidectont OR orthognathic

palat AND (advanc'OR implant)

intrapalat AND resectior®

(tori OR torus) AND (excis*OR remov'OR reducOR surg)

sagittal AND (ramus OR osteotont)

glossectont OR lingualplast

(hyoid OR tongu€?) AND (myotontOR suspens'OR advanc'OR reduc' OR ablat' OR sta bilf)
TCRFTA OR tissue ablat

((genioglossus OR genioglossal) AND advanc) OR genial tubercle advanc

MMA

(maxillomandibular OR maxillo-mandibular OR maxillary OR mandibular OR bimaxillary OR bima-
xillary) AND (advanc OR osteotont OR surg"OR operat)

tracheotont OR tracheostont OR minitracheostontOR mini  -tracheostont OR epiglottoplast
'‘Radiofrepency AblatiofMesh:NoExp]

(radio frepency OR radiofreyiency) AND ablat

(upper airway OR upperairway OR hypoglossal) AND stimulat'

Patientpraferencer og -oplevelser (Patientperspektivet)

Patient ParticipationMesh]

Patient PreferenceMesh]|

Patient SatisfactionMesh|

Patient Acceptance of Health CargMesh]
Adaptation, PsychologicalMesh|

[Text Word]:

patient acceptance OR patient’s acceptance OR patients acceptance
patient attitude' OR patients attitude" OR patients attitude*

patient choice* OR patient’s choice* OR patients choice*

patient collaboration OR patients collaboration

patient consent* OR patient’s consent* OR patients consent*

patient concerns OR patients concerns OR patient’s concerns
patient decision* OR patient’s decision* OR patients decision*
patient desire’ OR patients desire' OR patients desire*

patient dissatisfaction

patient empowerment OR patient’'s empowerment

patient expect OR patient’s expect* OR patients expect*

patient experienc* OR patient’'s experienc* OR patients experienc*
patient involve* OR patient’s involve* OR patients involve*

patient opinion* OR patient’s opinion* OR patients opinion*

patient participat' OR pati ent’s participat* OR patients participat®
patient perception* OR patients perception* OR patient’s perception*
patient perspective* OR patient’s perspective* OR patients perspective*®
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patient’s point of view

patient preference* OR patient’s preference* OR patients preference* OR patient priorities
patient satisfaction OR patients satisfaction OR patients satisfaction

patient view* OR patient’s view* OR patients view*

Sunhedsgkonomiske studier (Sundhedsgkonomi)

EconomicgMesh:NoExp]
'Costs and Cost AnalysigMesh]
Economics, NursingMesh]
Economics, MedicalMesh]
Economics, Pharmaceutica[Mesh]|
Economics, HospitalMesh]
Economics, Denta[Mesh|

'Fees and ChargegMesh]|
BudgetgMesh|

Models, EconomidMesh]
Markov ChaingMesh|

Monte Carlo MethodMesh ]
Decision TheoryMesh]

"Value of LifgMesh]

[Text Word]:

budget

economic

cost OR costs OR costly OR costing

price OR prices OR pricing

pharmacoeconomic'OR pharmaco -economic'
expenditure OR expenditures OR expense OR expenses
financial OR finance OR finances OR financed

value for money OR monetary value'

economic modef OR markov OR OR monte carlo
decision tree’ OR decision analy*OR decision model
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Behandlingsradets evalueringsdesign

Dette evalueringsdesign er udarbejdet med udgangspunkt i, at Behandlingsradet den 8. februar 2023
besluttede at igangsaette en evaluering af Optune til behandling af hjernetumorer af typen glioblastomer
gennem elektrisk vekselspaending, der antages at veaere kreefthaemmende (‘tumor treating fields’).

Evalueringen er igangsat pa baggrund af et evalueringsforslag, som blev indsendt af NovoCure den
15. december 2022 med gnske om at fa teknologien evalueret.

Fagudvalget har udarbejdet evalueringsdesignet, som er offentliggjort pa Behandlingsradets hjemme-
side efter Radets godkendelse. Det godkendte evalueringsdesign er ogsa fremsendt til ansager.

Fagudvalgets evalueringsdesign angiver, hvilke oplysninger Behandlingsradet ensker, at ansager pree-
senterer, for at Radet kan formulere sin anbefaling. Derfor skal ansgger udarbejde sin ansggning med
afseet i informationerne fra:

o Evalueringsdesignet, der saetter rammerne for og anviser specifikationer vedrgrende analy-
sen i relation til den konkrete sundhedsteknologi.

o Ansggningsskabelonen, der indeholder praktisk hjzelp til strukturering af ansggningen og af-
rapportering af informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet.

o Metodevejledningen og tekniske bilag, der beskriver og uddyber de metodiske rammer og
teknikker som kan anvendes i forbindelse med udarbejdelsen af ansaggningen.

¢ Behandlingsradets princippapir vedrerende anvendelse af upublicerede data, der beskri-
ver, hvordan ansg@ger kan anvende upublicerede data, hvis dette er relevant, og hvordan for-
trolige oplysninger handteres i regi af Behandlingsradet.

Fagudvalget vedrgrende evaluering af Optune til behandling af nydiagnosticerede glioblastomer har
udarbejdet evalueringsdesignet (se afsnit 12) med udgangspunkt i Behandlingsradets proceshandbog
og metodevejledning. Disse samt fagudvalgets kommissorium er tilgeengeligt pa Behandlingsradets

hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet

Godkendelsesdato: XX XX XXX
Dokumentnummer: XXXX

Versionsnummer: 1.0
Versionsnr.: Dato: AEndring:
1.0 XXIXXIXXXX | Godkendt af Behandlingsradet
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1 Begreber og forkortelser

CUA Cost-utility analyse

DNOG Dansk Neuro-Onkologisk Gruppe

EORTC QLQ- BN- European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life

20 Questionnaire Brain Neoplasm 20

EQ-5D EuroQol-5Dimensions

Gliom grad 4 Gliom WHO grad 4

MKRF Mindste kliiniske relevante forskel

MMSE Mini-Mental Status Exam

Optune Igennem dokumentet referer Optune til behandling med Optune som supplement

til standardbehandling iht. Stupps behandlingsregime efter initial kirurgi/biopsi og
efterfglgende radiokemoterapi med temozolomid

QALY Kvalitetsjusterede levear (quality-adjusted life years)
TTFields Tumor treating fields

T™MZ Temozolomid

WHO World Health Organization
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2 Afgraensning

Neerveerende evaluering afgraenses til at inkludere Optune som supplement til standardbehandling iht.
Stupps behandlingsregime som intervention til behandling af nydiagnosticeret gliom World Health Or-
ganization (WHO) grad 4 (se afsnit 3.1 for uddybning heraf). | det resterende dokument refereres der
med 'gliom grad 4’ til gliomer WHO grad 4. Evalueringsdesignet er udarbejdet med udgangspunkti en
forventning om, at Optune anvendes efter kirurgi/biopsi og radiokemoterapi i behandlingen af grad 4
gliomer iht. Stupps behandlingsregime. Da Optune anvendes som supplement til standardbehandling i
overensstemmelse med Stupps behandlingsregime, vurderer fagudvalget, at Stupps behandlingsre-
gime skal veere komparator for Optune i evalueringen [1,2].

Populationen afgreenses til at inkludere patienter (=18 ar) med nydiagnosticeret gliom grad 4.
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3 Baggrund

3.1 Gliom grad 4 og nuvaerende behandling
heraf

Astrocytomer er en betegnelse for tumorer, der opstar i hjernens stjerneformede gliaceller. Astrocyto-
mer kan gradueres ved hjaelp af WHO 2021-klassifikation af hjernetumorer, efter deres sandsynlige
veaeksthastighed fra grad 1, som er den langsomst voksende type tumor til grad 4, som er den hurtigst
voksende tumor [3]. Tumorer af grad 1 og 2 betragtes som ’lavgradstumorer’. Grad 3 og 4 tumorer er
kendt som ’hgjgradstumorer’ og har en darligere prognose. Astrocytomer WHO grad 4 er den mest
aggressive type af hjernekraeft og kaldes ogsa glioblastomer (ligeledes kendt som glioblastoma multi-
forme) [3]. Pa baggrund af WHO'’s 2021 klassificeringssystem af gliomer er der etableret yderligere
subkategoriseringer, der indbefatter molekyleere karakteristika af de respektive typer af astrocytomer.
Indevaerende rapport anvender 'gliom grad 4’ som paraplybetegnelse for de forskellige typer af astro-
cytomer grad 4 fremadrettet, som for nuveerende inkluderer glioblastom, IDH1 wildtype og WHO grad
4 og astrocytom, IDH1 muteret, WHO grad 4.

Gliom grad 4 er den hyppigst forekommende hjernetumor i Danmark med omkring 300 nydiagnostice-
rede patienter arligt; i 2020 blev saledes 315 patienter diagnosticeret med gliom grad 4 i Danmark.
Gliom grad 4 kan forekomme i alle aldre, men diagnosticeres cirka fem gange hyppigere hos eldre
patienter over 65 ar end hos patienter mellem 20 og 65 ar, og ca. 90% af patienterne, der bliver diag-
nosticeret med gliom grad 4, er over 50 ar gamle. Medianalderen for diagnosen af gliom grad 4 er 66
ar [4]. Medianoverlevelsen er ca. 15 maneder fra diagnosen er stillet, og feerre end fem procent over-
lever i mere end fem ar [1]. Gliom grad 4 er mere almindelig i den kaukasiske befolkning end i andre
etniske grupper og er halvanden gange hyppigere hos mand end hos kvinder [5-8]. Atiologien for
gliomer grad 4 er stort set uklar, men gget forekomst er rapporteret blandt landbrugsarbejdere og per-
soner, der arbejder i den petrokemiske industri, samt blandt personer, der er udsat for blandt andet
ioniserende straling, pesticider, vinylchlorid og rygning [9]

Gliom grad 4 dannes normalt i storhjernen og sjeeldnere i lillehjernen og rygmarven. Afheaengigt af hvor
i hjernen tumoren sidder, kan den give anledning til forskellige symptomer som personlighedsforandrin-
ger, kognitive problemer, kvalme, hovedpine og epileptiske anfald. Grad 4 gliom er som udgangspunkt
uhelbredeligt og pa trods af behandling med kirurgi, straleterapi og kemoterapi vender gliomet normalt
tilbage inden for ni maneder efter den ferste behandling [1,10-12].

Den nuvaerende standardbehandling af grad 4 gliom tager udgangspunkt i den kliniske retningslinje for
behandling af gliomer hos voksne fra 2020 udgivet af Dansk Neuroonkologisk Gruppe (DNOG) [2].
Standardbehandlingen af grad 4 gliom inkluderer et behandlingsregime af kirurgisk fjernelse af tumo-
ren, hvis det er klinisk meningsfuldt, alternativt foretages en biopsi af tumoren, hvis den ikke kan fiernes.
Efter operationen/biopsi tilbydes radiokemoterapi, hvilket indebeerer fem ugentlige stralebehandlinger i
kombination med syv ugentlige kemoterapibehandlinger med temozolomid (TMZ), i en periode pa seks
uger. Efter radiokemoterapien felger en fire-ugers pause, hvorefter behandling med TMZ-kemoterapi
genetableres og gives fem dage i treek, hver fijerde uge, i seks serier i alt. | praksis refereres der til
denne standardbehandling som Stupps behandlingsregime [1].

De fleste patienter med grad 4 gliom med performance status 0-2" vil blive tilbudt en operation [2,13],
men det er estimeret at kun omkring halvdelen af patienter, der diagnosticeres med grad 4 gliom, er

"’Performance status’ anvendes ved lzegens vurdering af en patients generelle helbredsstatus og vurderes blandt andet ved
hjeelp af Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)-score. Ved en performance status pa 0 til 2 vurderes patienten som
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egnede til at modtage operation/biopsi og radiokemoterapi. | 2020 gennemfgrte saledes 161 patienter
ud af de 315 diagnosticerede med grad 4 gliom hele forlgbet med operation og efterfalgende radioke-
moterapi og kunne pabegynde adjuvant TMZ-kemoterapi [4,7].

3.2 Optune®

Naervaerende evalueringsdesign har til hensigt at sesette rammen for evalueringen af Optune som et
muligt supplement til den nuveerende standardbehandling af patienter med grad 4 gliom, efter de har
gennemgaet operation/biopsi og radiokemoterapi. Evalueringen af Optune angar derfor anvendelsen
af Optune som supplement til den adjuvante TMZ-kemoterapi iht. Stupps behandlingsregime af patien-
ter med grad 4 gliom, som visualiseret i Figur 1.

Kirurgi/biopsi efterfulgt af radio-
kemoterapi med temozolomid

Adjuvant kemoterapi
(temozolomid)

Figur 1. Visualisering af hvornar i behandlingsforlgbet, Optune anvendes (markeret med grent) set i forhold til stan-
dardbehandlingsforlgbet.

Optune produceres og distribueres af virksomheden Novocure og er et transportabel CE-maerket me-
dicinsk behandlingsredskab af risikoklasse 2b, der kan anvendes som supplement til standardbehand-
ling af gliom grad 4. Optune er en noninvasiv teknologi, der producerer elektriske felter af lavintens
vekselstroam, ogsa kaldet Tumor Treating Fields (TTFields), som formodes at veere kraeftheemmende.
TTFields har til hensigt at haemme celledelingen i kreeftveevet og derved bremse tumorens vaekst og
spredning [14].

Optune-teknologien bestéar af en baerbar generator (electric field generator), fire saet med hver ni strem-
givende keramiske plader (fransducer arrays), stremfordeler, transformer, genopladeligt batteri og etui.
Under behandlingen fastgeres de keramiske plader med lim og hydrogel til et barberet og rent hoved
ved hjeelp af plastre. For at opna et optimalt elektrisk felt over tumoren bliver de keramiske plader
placeret ved hjaelp af resultaterne fra en magnetisk resonans billedfremstilling (MRI) og et understgt-
tende softwareprogram (NovoTal™ System). De keramiske plader er et engangsprodukt og skal ud-
skiftes mindst hver fijerde dag. Patienten rades til at anvende Optune sa meget som muligt og helst i
mere end 18 timer i dagn.

12011 blev Optune (tidligere NovoTTF ™-100A System) godkendt af U.S. Food and Drug Administration
(FDA) som monoterapi til behandling af recidiverende og fremskredet glioblastom i USA. | 2015 god-
kendte FDA, at patienter med grad 4 gliom kan behandles med Optune sammen med TMZ efter fuld-
endt operation og forlgb med radiokemoterapi. | 2016 godkendte FDA den lettere (1,2 kg), anden ge-
neration af Optune. | Europa blev anden generation Optune CE-maerket i 2015. Optune anvendes som
behandling af grad 4 gliom i flere europzeiske lande, men har faet negativ anbefaling i andre.

minimum at veere oppegaende mere end halvdelen af dagen og at veere selvhjulpen, om end ude af stand til at udfere fysisk
arbejde
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| Danmark er anvendelsen af TTFields naevnt i de kliniske retningslinjer fra DNOG fra 2020, hvor blandt
andet fortolkning af resultaterne fra de kliniske studier vedrgrende TTFields bergres [2].
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4 Afgraensning af evalueringen

Behandlingsradet benytter fokuserede evalueringsspgrgsmal til at afgreense evalueringen af den kon-
krete sundhedsteknologi. Til spgrgsmalene knytter sig en definition af PICO, som inkluderer patient-
gruppen (population), sundhedsteknologien (interventionen), de(n) sundhedsteknologi(er) der sam-
menlignes med (komparator(er)) samt effektmalene hvorpa interventionens effekt og sikkerhed vurde-
res.

4.1 Evalueringsspargsmal

Fagudvalget har opstillet falgende evalueringsspgrgsmal for evalueringen:

Bor Optune anvendes til behandling af patienter med nydiagnosticeret grad 4 gliom som

supplement til standardbehandling?

Tabel 1. Evalueringsspgrgsmal med tilherende PICO-specifikation. Hvis ikke andet er angivet, gnsker fagudvalget data

med leengst mulig opfalgningstid. MKRF: Mindste kliniske relevante forskel.

Voksne patienter (218 ar) med nydiagnosticeret grad 4 gliom og performance sta-

Population:
g tus 0-22

Optune som supplement til den adjuvante kemoterapi i henhold til Stupps be-

Intervention: handlingsregime

Komparator: Standardbehandling i henhold til Stupps behandlingsregime

ol (B Frer® o MKRF
Effektmal (vigtighed)? Maleenhed* . .
(evt. opfelgningstid)

Median overlevelse (antal maneder) 6 maneder

12 maneders overlevelse (andel af patienter, der .
i . i 8 procentpoint
Overlevelse (kritisk) overlever i 12 maneder)

24 maneders overlevelse (andel af patienter, der .
. i 4 procentpoint
overlever i 24 maneder)

Forskel i indeksscore malt med EORTC QLQ-BN- | 10 point (0-100) i hver

Helbredsrelateret livs- 20 kategori
kvalitet (kritisk) Forskel i indeksscore malt med EQ-5D spgrgeske- | ZAndring i indeksscore pa
maet 0,13 [15]

- o Forskel i indeksscore malt med Mini-Mental State .
Kognitive evner (vigtig) Examination (MMSE) 3 point

2 Ved performance status henvises til ECOG performance status

3 Jf. Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi veegtes effektmalene primaert med henblik pa den
videre vurdering af evidenskvalitet.

4 For de effektmal, hvor fagudvalget finder, at flere maleenheder er acceptable, er de angivet i prioriteret reekkefalge.
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4.2 Effektmalsbeskrivelse

Fagudvalget har valgt effektmalene ud fra hvad, de vurderer, er af betydning for populationen, der er
specificeret i 4.1 Evalueringsspagrgsmal. Fagudvalget har fastsat den mindste kliniske relevante forskel
(MKRF) for effektmalene, hvilket er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som vurderes at have
klinisk betydning for populationen, og som i klinisk praksis er afggrende for, om ét alternativ vil vaere at
foretraekke fremfor et andet. | tillaeg til den absolutte forskel i effekt indstiller fagudvalget, at ansager
angiver estimater for effektforskellen mellem intervention og komparator som en relativ forskel, nar
relevant.

4.21 Overlevelse (Kritisk)

Overlevelse er standarden for at demonstrere klinisk effekt i cancerstudier, herunder glioblastomer, og
fagudvalget vurderer derfor, at det er et kritisk effektmal for neerveerende evaluering [16]. Det er i tillaeg
et patientrelevant effektmal, der belyser patienternes levetid. Overlevelse defineres som tiden fra
randomisering til dad uanset arsag. Fagudvalget gnsker effekimalet opgjort som median overlevelse
samt overlevelsesrater ved 12 og 24 maneder.

MKREF for de tre opgerelsesmetoder er angivet nedenfor.

Median overlevelse

Fagudvalget vurderer, at seks maneder er MKRF for dette effektmal. Den valgte MKRF er baseret pa
populationens forventede livslaengde, men tager ogsa hgjde for hvor indgribende interventionen for-
ventes at veere pa patientens liv [7].

Overlevelsesrate 12 og 24 maneder

Fagudvalget vurderer, at en opgarelse af 12 maneders overlevelse er relevant. Fagudvalget vurderer
at MKRF for overlevelse ved 12 maneder er 8 %-point, og den er derved sat lidt lavere end ESMO
Magnitude of Clinical Benefit Scale [17]. Ligeledes @nsker fagudvalget at se data for overlevelse ved
24 maneder, og har sat MKRF til 4%-point.

4.2.2 Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

Jf. Behandlingsradets metodevejledning for sterre analyser begr helbredsrelateret livskvalitet indga i
evalueringer og veere et kritisk effektmal.

4.2.21 EQ-5D

Fagudvalget vurderer, at helbredsrelateret livskvalitet bar indgad og males med det generiske EuroQol-
5Dimensions spgrgeskema (EQ-5D). For EQ-5D er der identificeret en MKRF for patienter, der bliver
opereret for gliomer i litteraturen pa 0,13-0,15 [15]. Fagudvalget bemeerker, at denne MRKF relaterer
sig til gliomer og ikke specifikt til glioblastom, men vurderer ikke desto mindre, at denne skal udgare
MKRF, da der ikke er en MRKF for EQ-5D spgrgeskemaet specifikt for glioblastom. Derfor saetter fag-
udvalget MKRF for EQ-5D spgrgeskemaet til en aendring pa 0,13 i indeksscore og ser gerne effektmalet
opgjort efter leengst mulig opfalgningstid.

4.2.2.2 EORTC QLQ-BN-20

| tilleeg @nsker fagudvalget den helbredsrelaterede livskvalitet opgjort ved hjaelp af det sygdomsspeci-
fikke spgrgeskema QLQ-BN20, der er designet til at vurdere livskvaliteten hos patienter med hjernetu-
morer. QLQ-BN20 er en del af spgrgeskemaet The European Organisation for Research and Treatment
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of Cancer (EORTC) QLQ-C30, der er et generisk spgrgeskema, som evaluerer livskvaliteten hos kreeft-
patienter. EORTC QLQ-BN-20 er et spgrgeskema med 20 spargsmal opdelt i to hovedkategorier:
Symptomer og funktionsevne. Der anvendes en scoringsskala fra 0-100, hvor en hgjere score reprae-
senterer et hgjere funktionsniveau. Fagudvalget gnsker at se en opgarelse af subskalaerne i de to
hovedkategorier ved hhv. en, to og tre maneder. Fagudvalget vurderer, at en forskel pa 10 point (0-
100) udger mindste kliniske relevante forskel pa hver kategori i QLQ-BN-20 [18].

4.2.3 Kognitive evner (Vigtig)

Patientens kognitive evner forveerres typisk som folge af, at et glioblastom/astrocytom progredierer [6].
Ligeledes er det uklart, hvorvidt den vedvarende hjernestimulation fra Optune kan pavirke de kognitive
evner. Fagudvalget vurderer derfor, at det er relevant at belyse, hvordan Optune pavirker patienternes
kognitive evner. Fagudvalget ansker, at en eventuel pavirkning af de kognitive evner opgeres ved hjzelp
af instrumentet Mini-Mental Status Exam (MMSE). MMSE er en kort, kognitiv screening, som er blevet
oversat til flere sprog og er designet til at teste orientering (sted og tid), registrering, opmaerksomhed,
hukommelse, sprog og visuel konstruktion. MMSE scores fra 0-30 og en score under 24 indikerer ofte
kognitivt svigt [19]. Fagudvalget vurderer, at MKRF pa MMSE er en aendring tre point, og at effektmalet
er vigtigt.
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5 Patientperspektivet

Fagudvalget indstiller, at ansager belyser emnerne i Tabel 2 og beskriver datagrundlaget herfor. Hvis
der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa emnerne, skal ansgger belyse emnerne med
udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra patienter, der har erfaring med an-
vendelse af Optune, medmindre andet er angivet i Tabel 2. Ansgger skal i forbindelse med sin gen-
nemgang af emnerne angive referencer for fund (f.eks. med reference til interview med patient XX,
d.d.). Hvis der anvendes data af udenlandsk oprindelse i beskrivelsen af patientperspektivet, skal an-
sgger opgive oprindelseslandet herfor. Hvis ans@ger vurderer, at der er veesentlige overlap mellem
fund for emnerne, er det ikke ngdvendigt at belyse emnerne saerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det
vurderes relevant, belyse emnerne i sammenhaeng.

Fagudvalget er bevidst om og ggr opmaerksom pa, at evidens vedr. patientperspektivet som oftest ikke
er af komparativ karakter, dvs. at undersggelser ikke forventes at inkludere en direkte sammenligning
af oplevelser med Optune og standardbehandling.

Tabel 2. Emner som ansgger forventes at belyse i forbindelse med patientperspektivet.

Emne Beskrivelse

Brugernes oplevelser af en brugeranvendt teknologi er faciliterende for deres an-
vendelse — og vedblivende anvendelse — af teknologien, hvilket er en forudsaetning
for dens effektivitet. Fagudvalget indstiller derfor, at ansager belyser brugerople-
velser i forbindelse med anvendelsen af Optune, f.eks. i relation til sygdommens
synlighed under anvendelse, brugervenlighed ved anvendelse, mv.

Det anbefales at Optune anvendes minimum 18 timer i dggnet, da maengden af tid
hvor teknologien anvendes har betydning for dens effekt [20]. Ansgger skal af
denne grund belyse patienternes compliance i forhold til anvendelsen af Optune.
Fagudvalget indstiller at ansager, sé& vidt det er muligt, besvarer falgende sp@rgs-
mal:

e Hvor stor en andel af patienter undlader at anvende Optune efter pabe-

Brugerople- gyndt behandling (drop-out), og hvilke arsager er der hertil?
velser og e Hvor stor en andel af patienter, der tilbydes Optune, takker nej til behand-
compliance lingen forud for behandlingen?

e Hvor mange timer i gennemsnit patienterne anvender Optune om dagen?

e Hvordan pavirker anvendelsen af Optune patienternes oplevelse af deres
fysiske fremtoning og sygdomssynlighed?

e Hvordan pavirker behandlingen med Optune patienternes hverdag ift.
planlaegningen af denne? Er der patientrapporterede elementer, der ikke
kan lade sig gare grundet teknologien?

e Hvordan oplever patienter setuppet omkring skift af plastre, mv.? Med
tanke pa, at der vil veere gentagende behov for at forteelle nye hjaelpere
(f.eks. fra kommunen) hvad det er, og hvordan de skal seette det pa.

For sa vidt det er muligt, ser fagudvalget gerne emnet belyst med udgangspunkt i
real-world data. Belysningen kan suppleres med information fra den videnskabe-
lige litteratur, narrativer og udtalelser fra patienter, der har anvendt Optune, mv.
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Optune fungerer gennem vekselspaending, der sendes ind i tumoromradet, gen-
nem fire selvklaebende plastre. Ansgger skal angive incidensen af ugnskede han-
delser, der kan forekomme under brugen af Optune, samt karakteren heraf. Fal-
gende punkter bedes belyse ift. deres incidens og patientens oplevelser hermed:

o Fglelse af ubehag/gene/varme

e Pavirkning af nattesgvn pga. ubehag ved plastre og udvikling af

Uonskede varme

handelser e Stad fra plastre

e Pavirkning af konsultationsmeanstre og ekstra bes@g pba. bivirknings-
profil ved f.eks. dermatolog, symptombehandling ifm. anvendelse af
plastre ved brug af f.eks. steroidcreme, mv.

For sa vidt det er muligt, ser fagudvalget gerne emnet belyst med udgangspunkt i
real-world data. Ansgger kan understgtte sin beskrivelse med data fra pilotforsgg,
studier, indrapporteringer, narrativer fra patienter mv. hvor dette er muligt.

Ansgger skal forholde sig til, om der kan veere udfordringer i forbindelse med til-
geengeligheden af Optune. Falgende punkter skal belyses:

e Forudsaetter Optune, at patienten har sezerlige kompetencer (f.eks. et
vist niveau af sundheds- og teknologiske kompetencer (health literacy
og technological literacy)?

e Er der patientgrupper, der forventeligt ikke kan anvende eller opna
gavn af Optune grundet bidiagnoser, brugergreenseflade?

e Er der patientgrupper, der forventeligt ikke kan anvende eller opna
gavn af Optune grundet manglende danskkundskaber (herunder ad-
gang til tolk?), social status eller darlig egenomsorg?

o Er det et krav, at patienten har pargrende, der kan yde assistance i
forbindelse med pasaetning af plastre mv.? | sa fald — hvad kraeves der
af de pargrendes kompetencer og hvordan sikres det at de har disse?

o Er tilgeengeligheden betinget af patientens geografiske placering? Er
der dele af landet, hvor patienter ikke kan tilbydes Optune, eller skal
vente i laengere tid pa assistance?

Tilgeengelig-
hed

For sa vidt det er muligt, ser fagudvalget gerne emnet belyst med udgangspunkt i
real-world data. Ansgger kan i tilleeg belyse emnet med udgangspunkt i f.eks. pi-
lotforseg, rapporter, udtalelser fra klinikere, patienter, pargrende, RCT-data mv.

Versionsnr.: 1.0 260/3ffe 12 af 30



Bilag 1 - 230606 Evalueringsdesign NovoCure Optune
6 Organisatoriske implikationer

Fagudvalget indstiller, at ansager belyser emnerne, der er opstillet i Tabel 3. Nogle af emnerne er ogsa
angivet i Behandlingsradets ansggningsskabelon (markeret ved # for emne i Tabel 6 i ansggningsska-
belonen). Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa emnerne, skal ansgger belyse
emnerne med udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra sundhedsprofessio-
nelle, der har — og ikke har — haft erfaring med anvendelse af Optune, medmindre andet er angivet i
Tabel 3. Ansager skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive referencer for fund (f.eks.
med reference til interview med kliniker XX, d.d.). For sa vidt det er relevant, kan ansgger vedleegge
udkast til kontrakt for service- og driftsaftale som bilag til ansagningen og henvise dertil med sideantal
ved gennemgang af de forskellige emner fagudvalget @nsker belyst. Hvis der anvendes data af uden-
landsk oprindelse i beskrivelsen af de organisatoriske implikationer, skal ansgger opgive oprindelses-
landet herfor.

Hvis ansgger vurderer, at der er vaesentlige overlap mellem fund for emnerne, er ikke ngdvendigt at
belyse emnerne szerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det vurderes relevant, belyse emnerne i sammen-
haeng.

Tabel 3. Emner som ansgger forventes at belyse i forbindelse med de organisatoriske implikationer.

Emne Beskrivelse

Fagudvalget indstiller, at ans@ger udarbejder en forlabsbeskrivelse for patienter,
der skal modtage behandling med Optune. Forlgbsbeskrivelsen skal beskrive
forlgbet fra kontrakten for en patient indgas til patienten ikke lzengere skal vaere
i behandling med Optune, herunder:

¢ Om og hvordan anvendelse af Optune forventes at pavirke standardbe-
handlingen iht. Stupps behandlingsregime

¢ Hvilket billeddiagnostisk materiale der er ngdvendigt for anvendelsen af
Optune, og om dette forventes frembragt i forbindelse med Stupps be-
handlingsregime. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal ansgger redegeare for,
hvordan det billeddiagnostiske materiale forventes frembragt, samt
hvem der daekker udgifterne hertil

e Hvem der vurderer en patient egnet til anvendelsen af Optune: Hvorvidt
det er en beslutning, der treeffes mellem patient og det behandlingsan-
svarlige personale, eller om repraesentanter for Novocure er med til at
foretage vurderingen

e Hvornar beslutningen om anvendelsen af Optune skal ligge iht. Stupps
behandlingsregime for hensigtsmaessig igangsaettelse oprettelse af be-
handlingen med Optune

e Hvor og hvordan patienten introduceres til brugen af Optune samt af
hvem

e Hvem der varetager Isbende sp@rgsmal og udfordringer patienten matte
have med teknologien, mv.

e Om og hvor der er snitflader eller overlap mellem Novocure og de be-
handlingsansvarlige afdelinger i relation til behandlingen af patienten
med Optune

e Hvor stor en andel af patienterne, der forventes at have behov for hjem-
mesygepleje og/eller hiemmehjaelp foranlediget af brugen af Optune

Forlgbsbeskri-
velse
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(f.eks. til barbering og skift af transducer arrays), samt tidsforbruget der
forventes i denne forbindelse

¢ Om ansgger vurderer, der er en maksimal behandlingstid, som patienter
kan anvende Optune

Beskrivelsen kan bero pa ansggers egne vurderinger, allerede indgaede aftaler,
samt evt. udkast til kontrakt for service- og driftsaftale.

Ansgger skal, i det omfang det er muligt, beskrive indholdet af den forventede
service- og driftsaftale, der skal indgas i forhold til Optune til patienter og be-
handlere (udgifter, mv.), herunder:

e Bindingsperioder: Ansgger skal angive om der leegges op til en bindings-
periode for patienter ved igangseettelse af brug (altsa om aftalen for den
enkelte patient som minimum inkluderer tre maneders leasing el.lign.),
eller ved afslutning af behandling (en opsigelsesperiode)

e Kontrakt: Om Novocure forbeholder sig retten til ikke at indga kontrakt
pa patienter eller at opsige kontrakter

e Levering til udstyr: Ansgger skal beskrive hvordan patienten far adgang
til udstyr, herunder engangsudstyr (f.eks. transducer arrays), under sin

Licensering, behandling (f.eks. om udstyret fremsendes, eller skal patienten f.eks. af-
service- og hente det), herunder om der er i aftalen laegges op til maksimummer for
driftsaftaler patientens forbrug

e Service og support: Ansgger skal beskrive, hvem der varetager service-
opgaver, support, opdateringer, mv. samt det forventede uddannelses-
niveau af dette personale
Ansgger skal i denne forbindelse beskrive f.eks. hvordan patienten far
teknisk support ved eventuelle nedbrud, udfordringer eller spgrgsmal til
teknologien, hvordan dette forventes imgdekommet og i hvilket om-
fang/tidsrum kan dette lade sig gare med den forventede service- og
driftsaftale. Ans@ger skal beskrive om aftalen inkluderer tolkebistand, for
sa vidt dette er ngdvendigt for brugeren.

Beskrivelsen kan bero pa ansggers egne vurderinger, allerede indgaede aftaler,
samt evt. udkast til kontrakt for service- og driftsaftale.

Ansgger skal forholde sig til, om anvendelsen af Optune kreever saerlige kvalifi-
kationer (viden eller feerdigheder) ved det behandlingsansvarlige personale, der
har kontakt med patienter, der anvender Optune. | sammenhang hermed er det
relevant at beskrive hvilket kompetencelgft, der er ngdvendigt blandt behandlere
og patienter for, at de kan anvende Optune hensigtsmaessigt.

Implemente- Ansgger forventes at beskrive, hvordan en eventuel oplaering og eventuel opfal-
ring, oplaering gende kurser i brug af Optune for behandlere og patienter forventes gennemfart,
og kvalifikatio- | herunder det forventede tidsforbrug i denne forbindelse og om denne varetages
ner (#5, #8) af leverander el.lign. samt leveringsbetingelser, der méatte foreligge herfor.

Fagudvalget indstiller, at ansgger som minimum skal forvente en eventuel op-
kvalificering er falgende personalegrupper:

e Onkologer

e Neurokirurger

¢ Andet personale pa onkologiske afdelinger

o Plejepersonale i kommunalt regi
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Informationer
og datahandte-
ring

Fagudvalget indstiller, at ans@ger kort beskriver de forhold, der gar sig geeldende
i forbindelse med anvendelsen af Optune, hvad angar:

e Hvilke data der indsamles og deles, herunder personlige data og hvor-
dan disse handteres iht. GDPR

e Ejerskabsforhold ift. data

o Dataoverfgrsel og opbevaring, herunder tidsramme for opbevaring

e Hvorvidt der er meromkostninger for kgber forbundet med udlevering el-
ler deling af data mellem Novocure og behandlingsansvarligt personale

e Datasikkerhed

o Integration til eksisterende offentlige systemer samt deling af data med
behandlingsansvarlige klinikere

Ansgger kan henvise til relevant dokumentation for informations- og datasikker-
hed samt evt. udkast til kontrakt for service- og driftsaftale og vedlaegge dette
som bilag i ansaggningen.

Forsyningssik-
kerhed

Ansgger bedes forsikre, at patienter jf. service- og driftsaftalen altid fa leveret
kompatible produktenheder af den kvalitet der er specificeret i service- og drifts-
aftalen.

Ansgger skal beskrive, hvordan det sikres, at der er tilstreekkeligt apparatur og
mandskab til radighed til behandling af alle relevante patienter. Ansgger skal i
tillaeg forholde sig til, om der er begraensninger i forhold til leverance og behand-
ling af patienter (f.eks. ved bopzel pa ikke-brofaste ger, mv).

Systemkrav og
integration i ek-
sisterende sy-
stemer (#1, #2)

Ansgger skal angive, om og hvordan data fra Optune kan integreres i eksiste-
rende IT-systemer og eventuelle kompatibilitetsproblemer, der matte vaere, hvis
data fra Optune skal bruges i samspil med allerede anvendt teknologi i sund-
hedssektoren (sasom firewalls, elektroniske patientjournaler, up- og download-
problematikker, mv). | denne forbindelse bgr ansgger forholde sig til, hvorledes
eventuelle udfordringer imgdekommes.

Ansgger skal i tillaeg angive, om eventuelle opdateringer af software, mv. er in-
kluderet i service- og driftsaftalen og den leasingpris, ansggningen beror pa.

Forventede pro-
duktmodifikati-
oner (#11)

Ansgger skal angive fremtidige eller forventede produktmodifikationer, hvis an-
sgger allerede ved ans@gning har kendskab hertil, og hvorledes disse forventes
at pavirke effekten, sikkerheden, prisen, omkostningseffektiviteten, brugerven-
ligheden, tilgaengeligheden, mv. af Optune.

| tilleeg skal ansgger forholde sig til, hvordan behandlingsansvarligt personale
inddrages ved forventede modifikationer eller aendringer ved teknologien Optune
og den tilhgrende service- og driftsaftale.
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7 Sundhedsgkonomi

Det nedenstaende afsnit repreesenterer fagudvalgets overvejelser vedragrende valg og omfang af den
sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen af Optune, herunder specifikt hvilke
rammer, der afgraenser analyserne samt de bemeaerkninger fagudvalget har til disse. For gvrige meto-
diske elementer knyttet til sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser henvises an-
sgger til Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi samt vejledning i om-
kostningsopggrelse, der findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

7.1 Valg af sundhedsgkonomisk analyse

Fagudvalget indstiller, at ans@ger baserer den sundhedsgkonomiske analyse af Optune pa data om-
kring helbredsrelateret livskvalitet, som ogsa indgar som et kritisk effektmal for evalueringen og forven-
ter, at anvendelse af Optune kan pavirke den samlede overlevelse i forbindelse med grad 4 gliom (Fejl!
Henvisningskilde ikke fundet., samt afsnit 4.2.1 og 4.2.2). Med udgangspunkt heri vurderer fagud-
valget, at en cost-utility analyse (CUA) kan afspejle omkostningseffektiviteten af Optune overfor stan-
dardbehandling, og ansager skal derfor udarbejde en CUA med effektmalet kvalitetsjusterede levear.

Ansgger skal handtere data pa helbredsrelateret livskvalitet i henhold til Behandlingsradets metodevej-
ledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. helbredsrelateret livskvalitet.

7.2 Sundhedsgkonomiske rammer

| Tabel 4 er fagudvalgets rammer for den valgte sundhedsgkonomiske analyse og den tilhgrende bud-
getkonsekvensanalyse praesenteret.

Tabel 4. Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen.

Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

Tidshorisont Livstid 5ar

Intervention Optune som supplement til standardbehandling iht. Stupps behandlingsregime

Komparator(er) Standardbehandling iht. Stupps behandlingsregime

Analysemetode Cost-utility analyse Kassegkonomisk analyse

Effektmal Kvalitetsjusterede levear (QALY) DKK

Udferes i relevant omfang jf. Behand-
lingsradets tekniske bilag samt

Metode til ekstrapole-
ring hvis relevant

Analyseperspektiv

Omkostningskompo-
nenter der som mini-
mum skal estimeres

Versionsnr.: 1.0

Medicinradets vejledning om anven-
delse af forlgbsdata i sundhedsgkono-
miske analyser

Begraenset samfundsperspektiv

Omkostninger bar inkludere men er ikke
begraenset til:

Ikke relevant

Regionale sundhedsbudgetter beregnet

samlet for de fem regioner

Udgifter bar inkludere men er ikke be-

greenset til:

e Udgifter til anvendelse af Optune

e Udgifter til information og opleering
af behandlingsansvarligt personale
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¢ Omkostninger til anvendelse af Op- o Udgifter til hospitalsindleeggelser,

tune® herunder til indgivelse af kemoterapi
e Omkostninger til information og op- og andre indleeggelser

leering af behandlingsansvarligt per-

sonale®

e Omkostninger til hiemmesygepleje
og/eller hjemmepleje i forbindelse
med anvendelse af Optune (f.eks. til
skift af transducer arrays) 7

e Hospitalsindlaeggelser, herunder til
indgivelse af kemoterapi og andre
indleeggelser

e Transport og tid (patient- og parg-
rendeafholdt).

Ansgger skal inkludere den tid, pati-
enten og dennes pargrende forven-
tes at bruge pa skift af transducer
arrays

Ansgger skal udfgre falsomhedsanaly-

ser pa de fglgende parametre:

¢ Den manedlige forventede omkost-
ning til anvendelse af Optune + 30%
af denne omkostning

e Tidshorisont: Anvendelse af en tids-
horisont tilsvarende tilgeengelige
studiedata pa den kliniske effekt og
sikkerhed ved anvendelse af Op-
tune, dvs. for den observerede tids-
horisont

¢ Overlevelse: Betydningen af usik-
kerhed forbundet med effekten pa
den samlede overlevelse ved Op-
tune vs. standardbehandling

e Compliance: Betydningen af compli-
ance (antal timer i degnet Optune
anvendes) i forhold til effekten af
Optune (i relation til overlevelse)

o Estimatet for patienternes helbreds-
relaterede livskvalitet

Sekretariatet foretager ved modtagelse
af ansggningen eventuelt enkelte fol-
somhedsanalyser pa udvalgte para-
metre i budgetkonsekvensanalysen.

7.3 Opmeaerksomhedspunkter i analyserne

Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af den sundhedsgkonomiske analyse angive refe-
rencer for vaesentlige antagelser, der ligger til grund for analysen. Fagudvalget opfordrer ansager til at
basere antagelser pa data i det omfang, det er muligt. Hvis det er ngdvendigt at basere antagelser pa
f.eks. ekspertudtalelser, skal ansgger argumentere for rimeligheden af antagelserne.

Fagudvalget gar ansgger opmeerksom pa, omkostningskomponenterne angivet i Tabel 4 inkluderer
komponenter, der som minimum skal inkluderes i analyserne, dvs. at fagudvalget fortsat forventer, at
ansgger inkluderer omkostninger, som ansgger vurderer relevante under henvisning til Behandlingsra-
dets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. omkostningsopga-
relse.

Saerlige opmaerksomhedspunkter i forbindelse med de sundhedsgkonomiske analyser inkluderer:

For den sundhedsgkonomiske analyse:

5 Ansgger skal for estimatet af omkostninger forbundet med anvendelse af Optune tage udgangspunkt i den beskrivelse, der er
angivet for licensering, service- og driftsaftaler for anvendelse af Optune i belysningen af de organisatoriske implikationer
(Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.).

8 For sa vidt anseger vurderer, at dette er relevant (i overensstemmelse med beskrivelse givet i belysningen af de organisatori-
ske implikationer (Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.)).
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o Data vedr. den samlede overlevelse: Ansgger skal beskrive, hvordan data vedr. den samlede
overlevelse er inkorporeret i den sundhedsgkonomiske analyse, f.eks. om der er anvendt en
statisk sandsynlighed for progression og dad, eller om der er taget en anden tilgang. Ansager
skal ligeledes beskrive hvordan den samlede overlevelse er ekstrapoleret ud over de observe-
rede data.

Ansgger opfordres til at vedleegge ekstrapolerede kurver for den samlede overlevelse og pa-
vise rimelig overensstemmelse mellem disse og overlevelseskurver fra studier vedr. Optune
versus standardbehandling iht. Stupps behandlingsregime.

¢ Anvendelse af Optune efter progression: | naervaerende evalueringsdesign inkluderer pati-
entpopulationen for anvendelse af Optune patienter med nydiagnosticeret grad 4 gliom (Tabel
1). Ansgger skal beskrive antagelser, der matte veere i forhold til, om og hvor laenge patienter
bliver ved med at anvende Optune efter eventuel progression samt begrundelsen herfor med
udgangspunkt i data.

¢ Drop-out: Ansgger skal forholde sig til og beskrive om drop-out fra behandling med Optune er
inkluderet i den sundhedsgkonomiske analyse, og hvordan det pavirker effekt og omkostnings-
akkumulation

For budgetkonsekvensanalysen:

o Antagelser for optag. Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af budgetkonsekvens-
analysen beskrive antagelser, der ligger til grund for, hvor mange patienter der forventeligt vil
anvende Optune i lgbet af den femarige tidshorisont, herunder:

Patienter med incident grad 4 gliom: Ansager skal for incidensen af grad 4 gliom tage udgangs-
punkt i de estimater, fagudvalget har givet for incidensen af grad 4 gliom (315 patienter arligt
pr. 2021 [4]), hvor patienter potentielt kan modtage behandling med Optune, nar de har gen-
nemfgrt kirurgi/biopsi og radiokemoterapi (161 patienter arligt pr 2021; afsnit 3.1[4]).
Fagudvalget vurderer dog, at omkring 30% af egnede patienter vil fravaelge behandling med
Optune inden den potentielt kunne igangsaettes, hvorved den relevante patientpopulation in-
kluderer ca. 113 incidente patienter med grad 4 gliom arligt. Fagudvalget indstiller, at ansgger
baserer sin budgetkonsekvensanalyse pa dette estimat for patientpopulationen bestaende af
incidente patienter.

Patienter med praevalent grad 4 gliom: Ansgger skal beskrive antagelser vedrgrende optaget
af Optune blandt patienter, der allerede er diagnosticeret med grad 4 gliom, dvs. den praeva-
lente patientpopulation og starrelsen pa denne. Fagudvalget indstiller, at ansager kun inklude-
rer patienter, hvis grad 4 gliom ikke er recurrent. Fagudvalget forventer i denne forbindelse at
mindst 30% af den preevalente patientpopulation med grad 4 gliom vil fravaelge behandling med
Optune og indstiller, at ansgger inkorporerer dette i sin beregning af budgetkonsekvensen ved
en positiv anbefaling af Optune.
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@vrige bemaerkninger

Fagudvalget har fglgende, agvrige bemaerkninger til evalueringsdesignet.

o Fagudvalget indstiller, at ansgger vedlaegger tekniske dokumenter som bilag til sin ansag-
ning, herunder produktbeskrivelse af plastre ved transducer arrays, hvad indeholder de og
hvad er de lavet af, ift. risiko for allergiske reaktioner, mv.

e Savidt det er muligt skal ans@ger vedlaegge udkast til drifts- og serviceaftalen.
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9 Sggestrategi

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet, foretager fagudvalget en systematisk litteratursagning,
der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur, der belyser den undersggte sundheds-
teknologi inden for de fire perspektiver, herunder klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, orga-
nisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi.

Identifikationen af eksisterende videnskabelig litteratur foretages i tre trin alt efter behov. Det fgrste trin
har til formal at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rapporter), som analy-
sen af den undersggte sundhedsteknologi helt eller delvist kan basere sig pa. Safremt der ikke forelig-
ger HTA-rapporter, igangsaettes andet trin med en systematisk sggning efter systematiske reviews.
Sidste trin i sggestrategien er at udarbejde en systematisk sagning efter primaerstudier.

Ansgger forventes at udarbejde sin ansggning med udgangspunkt i resultaterne fra sggestrategien,
som er specificeret i afsnittene herunder. Det er ligeledes ansgger, der forventes at foretage screenin-
gen af den fremkomne litteratur.

9.1 Sagning efter HTA-rapporter

Det farste trin i sggestrategien er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc sggning efter HTA-
rapporter vedrgrende brugen af Optune. Her blev sggeordene Optune” og “tumor treating fields” an-
vendt. Fagudvalget vurderer, at litteratur vedrgrende glioblastomer er repraesentativt for gliom grad 4.
10 publikationer blev identificeret. Af Tabel 5 fremgar databaser, antal sggeresultater og dato for s@g-
ningerne.

Informationskilde Interface ' Resultat Dato
INATHA — International HTA https://database.inahta.org/ 1 09.05.2023
database
NICE (UK) — National Institute | www.nice.org.uk/ 1 09.05.2023
for Health and Care Excel-
lence
CRD - Centre for Reviews NIHR Centre for Reviews and Dissemi- 1 09.05.2023
and Dissemination nation - CRD Database (york.ac.uk)
MSAC — Medical Services Ad- | http://www.msac.gov.au/inter- 0 09.05.2023
visory Committe net/msac/publishing.nsf/Content/appli-

cation-page
CADTH - Canadian Agency https://www.cadth.ca/ 1 09.05.2023
for Drugs and Technologies in
Health
EUnetHTA — European Net- https://www.eunethta.eu/ 0 09.05.2023

work for Health Technol-
ogy Assessment

AHRQ - Agency for https://www.ahrg.gov/research/find- 0 09.05.2023
Healthcare Research and ings/ta/index.html
Quality
Norge NIPH — Norwegian Institute of Public 1 09.05.2023
Health
Sverige Swedish Council on Health Technology 3 09.05.2023
Assessment
HTA-Centrum
Janusinfo
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TLV Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket
Danmark https://bibliotek.dk/ 1 09.05.2023
Internet (Google)
@vrige Internet (Google) 2 11.05.2023
I alt 1
+ dubletter 10

Tabel 5. Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursegningen var resultatet, at der pa tidspunktet

for analysedesignets udarbejdelse ikke blev identificeret HTA-rapporter, som kunne indga i evalueringen af Selfback app.

9.2 Sagning efter sekundaer og primeerlittera-
tur

| tillaeg til sagningen efter HTA- rapporter har sekretariatet udfgrt trin to og tre i sagestrategien. Her
udarbejdede sekretariatet litteratursagningerne med udgangspunkt i synonymer for parameteren In-
tervention (1) fra PICO-specifikationen, som bestar af sggeordene "Optune” og “Tumor treating fields”.

Sekretariatet har foretaget litteratursagningerne i felgende databaser:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrance CENTRAL (Wiley)
- Scopus (Elsevier)

og har afgreenset litteratursggningerne til videnskabelig evidens fra ar 2003-2023 og udvalgte sprog,
herunder engelsk, dansk, norsk og svensk.

Med s@gestrategien identificerede sekretariatet ingen systematisk reviews. Af Tabel 6 fremgér data-
baser, antal sggeresultater og dato for sagningerne for det tredje trin i s@gestrategien efter primaer-
studier. Der blev identificeret i alt 569 primaerstudier efter dublethandtering i EndNote.

Databaser | Resultat SR 'RCT Dato
PubMed Pub- 24 72 11.05.2023
Med.gov
Embase Em- 22 155 11.05.2023
base.com
Cochrane Library Wiley 2 292 11.05.2023
Sco- 11.05.2023
Scopus pUS.COM 40 313
| alt 88 832
+ Dubletter vha. EndNote 50 569

Tabel 6. Sageresultaterne for primeerstudier. | forbindelse med sogningen identificerede sekretariatet 34 primaerstudier efter
dublethandtering i EndNote.

Se Bilag 14.2 for en liste over sggeresultaterne. Ansgger bliver inviteret til Covidence, et veerktgij til at
screene sggeresultaterne pa systematisk vis.
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1 0 Databehandling og analyse

10.1 Kilinisk effekt og sikkerhed

Ansgger henvises til afsnit 7.4 i Behandlingsradets metodevejledning.

10.2 Patientperspektiv

Ansgger henvises til afsnit 7.5 i Behandlingsradets metodevejledning.

10.3 Organisatoriske implikationer

Ansgger henvises til afsnit 7.6 i Behandlingsradets metodevejledning.

10.4 Sundhedsgkonomi

Ansgger henvises til afsnit 7.7 i Behandlingsradets metodevejledning.

Versionsnr.: 1.0

270/8%e 22 af 30



Bilag 1 - 230606 Evalueringsdesign NovoCure Optune
1 1 Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afseet i vaerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets me-
todevejledning til evaluering af sundhedsteknologi. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskva-
litet med en vurdering af om evidensgrundlaget er tilstraekkelig i relation til den risiko, som anvendelse
af teknologien forventes at indebeere.
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1 3 Fagudvalgets sammensatning

Sammenszatning af fagudvalget vedrgrende evalueringen af Novocure Optune

Formand

Indstillet af

Benedikte Hasselbalch, Overlaege, PhD, Afdeling for
Kraeftbehandling og Organsygdomme, Rigshospitalet

Dansk Selskab for Aimen Medicin (LVS)

Medlemmer

Udpeget af

Poul Lunau Christensen, Ledende overlaege, Palliativ
Enhed, Onkologisk afd. SUH

Region Sjeelland

Christian Bonde Pedersen, Overlaege, Neurokirurgi,
Neurologisk afd. OUH

Region Syddanmark

Karina Dahl, Sygeplejerske, Kraeftafdelingen, AUH

Region Midtjylland

Kare Schmidt Ettrup, Overlaege, Neurokirurgisk afde-
ling, Aalborg Universitetshospital

Region Nordjylland

Jane Skjoth-Rasmussen, Overlaege, PhD. Afd. for
Hjerne- og Nervekirurgi, Rigshospitalet

Region Hovedstaden

Hanne Lisby, Patientrepraesentant

Danske Patienter / Danske Handicapor-
ganisationer

Patientreprasentant (anonym)

Danske Patienter / Danske Handicapor-
ganisationer

Kamille Bollerup, Udbudskonsulent

Region Nordjylland

3 medarbejdere fra Behandlingsradets sekretariat

Behandlingsradet
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14 .

16.1 Ansggningens bestanddele

Ansgger skal ved indsendelse af ansggningen fremsende fglgende:
¢ Ansggningsdokument ved brug af Behandlingsradets skabelon, herunder;

e En sundhedsgkonomisk analyse
e En budgetkonsekvens analyse

De to analyser kan indsendes som en eller to filer i Microsoft Excel- eller TreeAge-format efter ansg-
gers gnske.

14.2 Liste over sggeresultater

Nedenstéende liste indeholder sggeresultaterne efter dublethandtering i EndNote.

14.2.1 PubMed

Se-
arch Query Results
#9 Search: ((((Optune[Text Word] OR Novocure[Text Word]) OR (tumor treat- 72

ing field*[Text Word] OR tumour treating field*[Text Word])) OR
(TTField*[Text Word])) OR (NovoTTF-100A*[Text Word])) AND (((((("Con-
trolled Clinical Trial"[Publication Type] OR "Controlled Clinical Trials as
Topic"[Mesh])) OR (((random*[Text Word] OR controlled[Text Word] OR
crossover[Text Word] OR cross-over[Text Word] OR blind*[Text Word] OR
mask*[Text Word])) AND (trial[Text Word] OR trials[Text Word] OR
study[Text Word] OR studies[Text Word] OR analys*[Text Word] OR ana-
lyz*[Text Word]))) OR rct[Text Word]) OR (((singl*[Text Word] OR
doubl*[Text Word] OR tripl*[Text Word])) AND (blind[Text Word] OR
mask[Text Word]))) OR placebo[Text Word]) Sort by: Publication Date
#8 Search: ((((("Controlled Clinical Trial"[Publication Type] OR "Controlled 2,155,907
Clinical Trials as Topic"[Mesh])) OR (((random*[Text Word] OR con-
trolled[Text Word] OR crossover[Text Word] OR cross-over[Text Word] OR
blind*[Text Word] OR mask*[Text Word])) AND (trial[Text Word] OR tri-
als[Text Word] OR study[Text Word] OR studies[Text Word] OR
analys*[Text Word] OR analyz*[Text Word]))) OR rct[Text Word]) OR
(((singl*[Text Word] OR doubl*[Text Word] OR tripl*[Text Word])) AND
(blind[Text Word] OR mask[Text Word]))) OR placebo[Text Word] Sort
by: Publication Date
#7 Search: ((((Optune[Text Word] OR Novocure[Text Word]) OR (tumor treat- 24
ing field*[Text Word] OR tumour treating field*[Text Word])) OR
(TTField*[Text Word])) OR (NovoTTF-100A*[Text Word])) AND ("System-
atic Review"[Publication Type] OR "Systematic Reviews as Topic"[Mesh]
OR systematic review*[Title/Abstract] OR systematic[sb] OR "Meta-Analysis
as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis" [Publication Type] OR metaanalys*[Ti-
tle/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date
#6 Search: "Systematic Review"[Publication Type] OR "Systematic Reviews as 458,511
Topic"[Mesh] OR systematic review*[Title/Abstract] OR systematic[sb] OR
"Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis" [Publication Type] OR
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#5

#4
#3
#2

#1

No.

#12
#11
#10

#9
#8
#7
#6

#5

#3
#2
#1

#1
#2
#3

#5

metaanalys*[Title/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract] Sort by: Publi-
cation Date

Search: (((Optune[Text Word] OR Novocure[Text Word]) OR (tumor treating
field*[Text Word] OR tumour treating field*[Text Word])) OR (TTField*[Text
Word])) OR (NovoTTF-100A*[Text Word]) Sort by: Publication Date
Search: NovoTTF-100A*[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: TTField*[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: tumor treating field*[Text Word] OR tumour treating field*[Text
Word] Sort by: Publication Date

Search: Optune[Text Word] OR Novocure[Text Word] Sort by: Publication
Date

14.2.2 Embase

Query

#11 NOT #8

#5 AND #10

'randomized controlled trial'/exp OR 'controlled clinical trial'/exp OR (((ran-
dom* OR controlled* OR crossover OR 'cross over' OR blind* OR mask*)
NEAR/3 (trial* OR study OR studies OR analy*)):ti,ab,de) OR rct:ti,ab,de
OR (((single OR double OR triple) NEAR/2 (blind* OR mask*)):ti,ab,de) OR
placebo:ti,ab,de

#7 NOT #8

‘conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it
#5 AND #6

'systematic review'/exp OR 'meta analysis'/exp OR 'meta analy™*"ti,ab,de
OR 'meta-analy*':ti,ab,de OR metaanaly*:ti,ab,de OR (((systematic OR
method*) NEAR/3 (review* OR overview* OR study OR studies OR search*
OR approach*)):ti,ab,de)

#1 OR #2 OR #3 OR #4

'novottf-100a™'

ttfield*:ti,ab,kw

'tumor treating field*':ti,ab,kw OR 'tumour treating field*':ti,ab,kw

optune OR novocure

14.2.3 Cochrane

Search

(Optune OR Novocure):ti,ab,kw
(tum?*r treating NEXT field*):ti,ab,kw
(TTField*):ti,ab,kw
(NovoTTF-100A*):ti,ab,kw

{OR #1-#4}

{OR #1-#4} in Cochrane Reviews
{OR #1-#4} in Trials

14.2.4 Scopus

Query

( ((ALL ( optune ) OR ALL ( novocure ) ) ) OR ( ( TITLE-ABS-KEY ( "tumor
treating field*" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "tumour treating field*" ) ) ) OR ( ( TI-
TLE-ABS-KEY ( ttfield* ) OR TITLE-ABS-KEY ( "novottf-

100a*" ) )) ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( random* OR sham OR pla-

cebo* ) OR TITLE-ABS-

KEY ( ( singl* OR doubl* ) W/1 ( blind* OR dumm* OR mask* ) ) OR TITLE-
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ABS-KEY ( (tripl* OR trebl* ) W/1 ( blind* OR dumm* OR mask* ) ) OR TI-
TLE-ABS-KEY ( control* W/3 ( study OR stud-

ies OR trial* OR group* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( clini-

cal W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( nonran-
dom* OR "non random*" OR non-random* OR quasi-random* OR quasiran-
dom* ) OR TITLE-ABS-KEY ( phase W/3 ( study OR stud-

ies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( crossover OR cross-

over ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( multi-
cent* OR multi-cent® ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-

ABS ( allocated ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( "open label" OR open-la-

bel ) W/5 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( equiva-
lence OR superiority OR non-inferiority OR noninferior-

ity ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( "pragmatic
study" OR "pragmatic studies" ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( pragmatic OR prac-
tical ) W/3 trial* ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( quasiexperimental OR quasi-ex-
perimental ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TI-

TLE (trial ) OR KEY ( trial ) ) AND ( EXCLUDE ( DOCTYPE , "cp" ) OR EX-
CLUDE ( DOCTYPE , "ch" ) OR EXCLUDE ( DOCTYPE, "bk" ) OR EX-
CLUDE ( DOCTYPE, "cr") ) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE , "english" ) )

TITLE-ABS-KEY ( random* OR sham OR placebo* ) OR TITLE-ABS-

KEY ( ( singl* OR doubl* ) W/1 ( blind* OR dumm* OR mask* ) ) OR TITLE-
ABS-KEY ( ( tripl* OR trebl* ) W/1 ( blind* OR dumm* OR mask* ) ) OR TI-
TLE-ABS-KEY ( control* W/3 ( study OR stud-

ies OR trial* OR group* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( clini-

cal W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( nonran-
dom* OR "non random*" OR non-random* OR quasi-random* OR quasiran-
dom* ) OR TITLE-ABS-KEY ( phase W/3 ( study OR stud-

ies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( crossover OR cross-

over ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( multi-
cent* OR multi-cent* ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-

ABS ( allocated ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( "open label" OR open-la-

bel ) W/5 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( equiva-
lence OR superiority OR non-inferiority OR noninferior-

ity ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( "pragmatic
study" OR "pragmatic studies" ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( pragmatic OR prac-
tical ) W/3 trial* ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( quasiexperimental OR quasi-ex-
perimental ) W/3 ( study OR studies OR trial* ) ) OR TI-

TLE (trial ) OR KEY ( trial )

( ((ALL ( optune ) OR ALL ( novocure )) ) OR ( ( TITLE-ABS-KEY ( "tumor
treating field™ ) OR TITLE-ABS-KEY ( "tumour treating field*" ) ) ) OR ( ( TI-
TLE-ABS-KEY ( ttfield* ) OR TITLE-ABS-KEY ( "novottf-

100a*" ) ) ) ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( ( systematic* W/3 ( review* OR over-
view* ) ) OR ( methodologic* W/3 ( review* OR overview* ) ) ) OR TITLE-
ABS-KEY ( ( quantitative W/3 ( review* OR overview* OR syn-

thes* ) ) OR (research W/3 (integrati* OR overview* ) ) ) OR TITLE-ABS-
KEY ( (integrative W/3 ( review* OR overview* ) ) OR ( collabora-

tive W/3 ( review* OR overview* ) ) OR ( pool* W/3 analy* ) ) OR TITLE-
ABS-KEY ( "data synthes™" OR "data extraction*" OR "data abstrac-

tion*" ) OR TITLE-ABS-KEY ( handsearch* OR "hand search*" ) OR TITLE-
ABS-KEY ( "mantel haenszel" OR peto OR "der simonian" OR dersimon-
ian OR "fixed effect*" OR "latin square™ ) OR TITLE-ABS-KEY ( "met
analy*" OR metanaly* OR "technology assess-

ment*" OR hta OR htas OR "technology overview*" OR "technology ap-
praisal*" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "meta regression*" OR metaregres-

sion* ) OR TITLE-ABS-KEY ( meta-analy* OR metaanaly* OR "systematic
review™" OR "biomedical technology assessment*" OR "bio-medical tech-
nology assessment™ ) OR TITLE-ABS-KEY ( med-

line OR cochrane OR pubmed OR medlars OR embase OR ci-

nahl ) OR SRCTITLE ( cochrane OR ( health W/2 "technology assess-
ment" ) OR "evidence report" ) OR TITLE-ABS-KEY ( comparative W/3 ( ef-
ficacy OR effectiveness ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( "outcomes re-

search" OR "relative effectiveness" ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( indi-

rect OR "indirect treatment" OR mixed-treatment OR bayesian ) W/3 com-
parison* ) OR TITLE-ABS-KEY ( multi* W/3 treatment W/3 compari-

son* ) OR TITLE-ABS-KEY ( mixed W/3 treatment W/3 ( meta-

4+ 13,511,509
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analy* OR metaanaly* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( "umbrella review*" ) OR TI-
TLE-ABS-KEY ( multi* W/2 paramet* W/2 evidence W/2 synthesis ) OR TI-
TLE-ABS-KEY ( multiparamet® W/2 evidence W/2 synthesis ) OR TITLE-
ABS-KEY ( multi-paramet* W/2 evidence W/2 synthesis ) ) AND ( EX-
CLUDE ( DOCTYPE , "cp" ) OR EXCLUDE ( DOCTYPE , "ch" ) OR EX-
CLUDE ( DOCTYPE , "bk" ) OR EXCLUDE ( DOC-

TYPE, "cr" ) ) AND ( LIMIT-TO ( LANGUAGE , "english" ) )

TITLE-ABS-KEY ( ( systematic* W/3 ( review* OR overview* ) ) OR ( meth-
odologic* W/3 ( review* OR overview* ) ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( quantita-
tive W/3 ( review* OR overview* OR synthes* ) ) OR ( research W/3 ( inte-
grati* OR overview* ) ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( integrative W/3 ( re-

view* OR overview* ) ) OR ( collaborative W/3 ( review* OR over-

view* ) ) OR ( pool* W/3 analy* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( "data syn-

thes*" OR "data extraction*" OR "data abstraction*" ) OR TITLE-ABS-

KEY ( handsearch* OR "hand search*" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "mantel
haenszel" OR peto OR "der simonian" OR dersimonian OR "fixed ef-

fect*" OR "latin square™ ) OR TITLE-ABS-KEY ( "met

analy™ OR metanaly* OR "technology assess-

ment*" OR hta OR htas OR "technology overview*" OR "technology ap-
praisal*" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "meta regression*" OR metaregres-

sion* ) OR TITLE-ABS-KEY ( meta-analy* OR metaanaly* OR "systematic
review™" OR "biomedical technology assessment*" OR "bio-medical tech-
nology assessment™ ) OR TITLE-ABS-KEY ( med-

line OR cochrane OR pubmed OR medlars OR embase OR ci-

nahl ) OR SRCTITLE ( cochrane OR ( health W/2 "technology assess-
ment" ) OR "evidence report" ) OR TITLE-ABS-KEY ( comparative W/3 ( ef-
ficacy OR effectiveness ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( "outcomes re-

search" OR "relative effectiveness" ) OR TITLE-ABS-KEY ( ( indi-

rect OR "indirect treatment" OR mixed-treatment OR bayesian ) W/3 com-
parison* ) OR TITLE-ABS-KEY ( multi* W/3 treatment W/3 compari-

son* ) OR TITLE-ABS-KEY ( mixed W/3 treatment W/3 ( meta-

analy* OR metaanaly* ) ) OR TITLE-ABS-KEY ( "umbrella review*" ) OR TI-
TLE-ABS-KEY ( multi* W/2 paramet* W/2 evidence W/2 synthesis ) OR TI-
TLE-ABS-KEY ( multiparamet* W/2 evidence W/2 synthesis ) OR TITLE-
ABS-KEY ( multi-paramet* W/2 evidence W/2 synthesis )

( (ALL ( optune ) OR ALL ( novocure ) ) ) OR (( TITLE-ABS-KEY ( "tumor
treating field*" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "tumour treating field*™ )) ) OR ( ( TI-
TLE-ABS-KEY ( ttfield* ) OR TITLE-ABS-KEY ( "novottf-

100a*" ) ) ) AND ( EXCLUDE ( DOCTYPE , "cp" ) OR EXCLUDE ( DOC-
TYPE , "ch" ) OR EXCLUDE ( DOCTYPE , "bk" ) OR EXCLUDE ( DOC-
TYPE, "cr"))

2*

Search Filters used:

*SR/MA/HTA/ITC - Scopus. In: CADTH Search Filters Database. Ottawa: CADTH; 2023: https://searchfil-

ters.cadth.ca/link/105. Accessed 2023-05-11.

1,148,486

547

**All Clinical Trials - Scopus. In: CADTH Search Filters Database. Ottawa: CADTH; 2023: https://searchfilters.cadth.ca/link/106.

Accessed 2023-05-1

Versionsnr.: 1.0
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HTA-liste 2022-2023

HTA-listen for 2022-2023 indeholder en raekke internationale HTA’er, som kan udggre potentielle emner til evalueringer af egen drift i Behandlingsradet. HTA-listen fremlaegges
for Radet med det formal, at Radsmedlemmer kan beslutte, om sekretariatet skal udarbejde evalueringsforslag pa baggrund af udvalgte emner.

| nedenstaende tabel ses en oversigt over de 48 HTA’er fra Sverige, Norge, Finland og Storbritannien, som er fremsggt i perioden 1. januar 2022 frem til 1. maj 2023. HTA’erne er
screenede og prioriterede jf. proces- og metoderamme for Behandlingsradets igangszettelse af evalueringer af egen drift, og omfatter HTA’er af CE-maerket medicinsk udstyr eller
udstyr, som har opndet anden myndighedsvurdering. Procedurer og behandlingsvejledninger er ikke inkluderet.

Af tabellen fremgar de fem kriterier, som Sekretariatet anvender til at prioritere HTAer, der kan vaere seerligt relevante for Behandlingsradets genstandsfelt. De HTA’er, som
opfylder fire eller fem af prioriteringskriterierne, er fremhaevet i nedenstaende tabel med hhv. gul og grgn.
Antallet af opfyldte kriterier er ikke afggrende for Radets udvaelgelse af relevante HTA’er, hvis et emne vurderes at vaere relevant.

Titel (Link) Organisation Produkt- | Er sygdommen Er teknologien | Er det fgrste gang | Mangler der en Vurderes det at | SAMLET
type forbundet med klassificeret Behandlingsradet | opdateret dansk | teknologien er ANTAL

vaesentlig som 2 2 CE- evaluerer denne | retningslinje pa omkostnings- KRYDSER
overdgdelighed meerkning type teknologi? teknologien reducerende
eller svaer (hvis ja = X) (Hvis ja = X) (hvis der ikke er (hvis ja = X)
morbiditet? (hvis udgivet nogle i 2<
ja=X) ar =X)

MiraQ for assessing NICE 2022  Enkelt- X X X X X 5

graft flow during (England) teknologi

coronary artery
bypass graft surgery

PeritX peritoneal NICE 2022  Enkelt- X X X X X 5
catheter drainage (England) teknologi
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https://www.nice.org.uk/guidance/mtg8
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg8
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg8
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg8
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg9
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg9

Electronic blood
management
systems for blood
transfusions

Health
Technology
Wales

2022

i

Produkt-
kategori

3ehandlingsradet

Transcranial
magnetic stimulation

for the treatment of
depression

Health
Technology
Wales

2022

Produkt-
kategori

SecurAcath for

securing

percutaneous
catheters

NICE
(England)

2022

Enkelt-
teknologi

Neurostimulation of
lumbar muscles for
refractory non-
specific chronic low

back pain

NICE
(England)

2022

Produkt-
kategori

Peristeen Plus
transanal irrigation
system for managing
bowel dysfunction

NICE
(England)

2022

Enkelt-
teknologi

Transcranial direct
current stimulation
for depression and
aphasia. A health

technology
assessment

NIPH (Norge)

2022

Produkt-
kategori
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https://www.nice.org.uk/guidance/mtg9
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg9
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg9
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg9
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg9
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg37
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg37
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg37
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg37
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/electronic-blood-management-systems/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/electronic-blood-management-systems/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/electronic-blood-management-systems/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/electronic-blood-management-systems/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/transcranial-magnetic-stimulation/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/transcranial-magnetic-stimulation/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/transcranial-magnetic-stimulation/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/transcranial-magnetic-stimulation/
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg34
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg34
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg34
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg34
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg739
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg739
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg739
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg739
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg739
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg36
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg36
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg36
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg36
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Transcranial-direct-current-stimulation-for-depression-and-aphasia/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Transcranial-direct-current-stimulation-for-depression-and-aphasia/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Transcranial-direct-current-stimulation-for-depression-and-aphasia/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Transcranial-direct-current-stimulation-for-depression-and-aphasia/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Transcranial-direct-current-stimulation-for-depression-and-aphasia/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Transcranial-direct-current-stimulation-for-depression-and-aphasia/

AposHealth for knee
osteoarthritis
KardiaMobile® for
detecting atrial
fibrillation

Virtual reality
distraction therapy -
Health Technology
Wales

Video laryngoscopes
for use in pre-
hospital care.

Laparoscopic
insertion of a

magnetic ring for
gastro-oesophageal
reflux disease
Transcutaneous
electrical stimulation

of the trigeminal
nerve for ADHD

Hypoglossal nerve
stimulation for the
treatment of
obstructive sleep
apnoea: a rapid HTA
Devices for remote
monitoring of
Parkinson’s disease
iFuse for treating
chronic sacroiliac
joint pain

Neuropad for
detecting preclinical
diabetic peripheral

neuropathy

NICE
(England)
SHGT
(Scotland)

Health
Technology
Wales

Health
Technology
Wales

NICE
(England)

NICE
(England)

NIPH (Norge)

NICE
(England)

NICE
(England)

NICE
(England)

2023

2022

2022

2022

2023

2023

2022

2023

2022

2022

Enkelt-
teknologi
Enkelt-
teknologi

Produkt-

kategori

Produkt-
kategori

Enkelt-
teknologi

Produkt-
kategori

Produkt-
kategori

Produkt-
kategori

Enkelt-
teknologi

Enkelt-
teknologi
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https://www.nice.org.uk/guidance/mtg76
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg76
https://shtg.scot/our-advice/kardiamobile-for-detecting-atrial-fibrillation/
https://shtg.scot/our-advice/kardiamobile-for-detecting-atrial-fibrillation/
https://shtg.scot/our-advice/kardiamobile-for-detecting-atrial-fibrillation/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/virtual-reality-distraction-therapy/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/virtual-reality-distraction-therapy/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/virtual-reality-distraction-therapy/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/virtual-reality-distraction-therapy/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/video-laryngoscopes/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/video-laryngoscopes/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/video-laryngoscopes/
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg749
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg749
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg749
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg749
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg749
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg748
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg748
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg748
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg748
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Hypoglossal-nerve-stimulation-for-the-treatment-of-obstructive-sleep-apnoea/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Hypoglossal-nerve-stimulation-for-the-treatment-of-obstructive-sleep-apnoea/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Hypoglossal-nerve-stimulation-for-the-treatment-of-obstructive-sleep-apnoea/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Hypoglossal-nerve-stimulation-for-the-treatment-of-obstructive-sleep-apnoea/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Hypoglossal-nerve-stimulation-for-the-treatment-of-obstructive-sleep-apnoea/
https://www.nice.org.uk/guidance/dg51
https://www.nice.org.uk/guidance/dg51
https://www.nice.org.uk/guidance/dg51
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg39
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg39
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg39
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg38
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg38
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg38
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg38

3ehandlingsradet

PredictSURE IBD and = NICE 2022  Enkelt- X X X 3
IBDX to guide (England) teknologi

treatment of Crohn’s

disease

Transcutaneous NICE 2022  Produkt- X X X 3
electrical (England) kategori

neuromuscular

stimulation for

urinary incontinence

Transcutaneous NICE 2022  Produkt- X X X 3
electrical stimulation = (England) kategori

of the supraorbital

nerve for treating

and preventing

migraine
YAG laser vitreolysis | NICE 2022 Produkt- X X X 3
for symptomatic (England) kategori

vitreous floaters

Sedaconda ACD-S for = NICE 2022  Enkelttek X X X 3
sedation with (England) nologi

volatile anaesthetics

in intensive care

Zephyr® valves NIPH (Norge) 2022 Enkelttek X X X 3
system in the nologi

treatment of

emphysema: A single

technology

assessment

GreenlLight XPS for NICE 2022 | Produkt- X X X 3
treating benign (England) kategori

prostatic hyperplasia

UroShield for NICE 2022  Enkelttek X X X 3
preventing catheter- = (England) nologi

associated urinary

tract infections
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https://www.nice.org.uk/guidance/dg45
https://www.nice.org.uk/guidance/dg45
https://www.nice.org.uk/guidance/dg45
https://www.nice.org.uk/guidance/dg45
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg735
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg735
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg735
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg735
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg735
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg740
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg740
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg740
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg740
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg740
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg740
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg741
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg741
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg741
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg65
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg65
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg65
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg65
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Zephyr-valves-system-in-the-treatment-of-emphysema/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Zephyr-valves-system-in-the-treatment-of-emphysema/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Zephyr-valves-system-in-the-treatment-of-emphysema/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Zephyr-valves-system-in-the-treatment-of-emphysema/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Zephyr-valves-system-in-the-treatment-of-emphysema/
https://www.fhi.no/en/publ/2022/Zephyr-valves-system-in-the-treatment-of-emphysema/
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg74
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg74
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg74
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg69
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg69
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg69
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg69

Brace compression
for treatment of
pectus carinatum
Thermidas Thermal

Imaging System

Monidor solution for
the implementation
of intravenous fluid
therapy

Daytime intraoral
neuromuscular
electrical tongue
stimulation using a
removable device for
obstructive sleep
apnoea

UrgoStart for
treating diabetic foot
ulcers and leg ulcers
Genedrive MT-RNR1
ID Kit for detecting a
genetic variant to
guide antibiotic use
and prevent hearing
loss in babies: early
value assessment
CaRi-Heart for
predicting cardiac
risk in suspected
coronary artery
disease: early value
assessment
Continuous topical
oxygen therapy to
treat people with

NIPH (Norge)

FINCCHTA
(Findland)

FINCCHTA
(Findland)

NICE
(England)

NICE
(England)

NICE
(England)

NICE
(England)

Health
Technology
Wales

2023

2022

2022

2023

2023

2023

2023

2022

Produkt-
kategori

Enkelttek
nologi

Enkelt-

teknologi

Produkt-
kategori

Enkelttek
nologi

Enkelt-
teknologi

Enkelttek
nologi

Produkt-
kategori
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https://www.fhi.no/en/publ/2023/korsettbehandling-ved-pectus-carinatum/
https://www.fhi.no/en/publ/2023/korsettbehandling-ved-pectus-carinatum/
https://www.fhi.no/en/publ/2023/korsettbehandling-ved-pectus-carinatum/
https://oys.fi/fincchta/en/arviot/thermidas-thermal-imaging-system/
https://oys.fi/fincchta/en/arviot/thermidas-thermal-imaging-system/
https://oys.fi/fincchta/en/arviot/monidor-ratkaisu-suonensisaisen-nestehoidon-toteutukseen/
https://oys.fi/fincchta/en/arviot/monidor-ratkaisu-suonensisaisen-nestehoidon-toteutukseen/
https://oys.fi/fincchta/en/arviot/monidor-ratkaisu-suonensisaisen-nestehoidon-toteutukseen/
https://oys.fi/fincchta/en/arviot/monidor-ratkaisu-suonensisaisen-nestehoidon-toteutukseen/
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg760
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg760
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg760
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg760
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg760
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg760
https://www.nice.org.uk/guidance/ipg760
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg42
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg42
https://www.nice.org.uk/guidance/mtg42
https://www.nice.org.uk/guidance/hte6
https://www.nice.org.uk/guidance/hte6
https://www.nice.org.uk/guidance/hte6
https://www.nice.org.uk/guidance/hte6
https://www.nice.org.uk/guidance/hte6
https://www.nice.org.uk/guidance/hte6
https://www.nice.org.uk/guidance/hte6
https://www.nice.org.uk/guidance/hte4
https://www.nice.org.uk/guidance/hte4
https://www.nice.org.uk/guidance/hte4
https://www.nice.org.uk/guidance/hte4
https://www.nice.org.uk/guidance/hte4
https://www.nice.org.uk/guidance/hte4
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/topical-oxygen-therapy-natrox/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/topical-oxygen-therapy-natrox/
https://healthtechnology.wales/reports-guidance/topical-oxygen-therapy-natrox/

chronic non-healing
and complex diabetic
foot ulcers

Virtual reality
therapy for the
management of
procedure-related
pain.

Photobiomodulation
for the prevention
and treatment of
oral mucositis
associated with
cancer treatment
Chest wall bracing
for children and
young people with
pectus carinatum

3C Patch for treating
diabetic foot ulcers

Extracorporeal
shockwave therapy

for calcific
tendinopathy in the
shoulder

Endoanchoring

systems in
endovascular aortic

aneurysm repair
Evondos® medicine-
dispensing service

Smila Care Service

Health
Technology
Wales

Health
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Overblik over prioriterede HTA’er fra HTA-
listen

Til Radets udveelgelse af potentielle emner til evalueringer af egen drift i Behandlingsradet, fremsages,
screenes og prioriteres en raekke internationale HTA’er. En fuld oversigt over fremsggte HTA’er fremgar af
HA -listen 2022-2023.

| nedenstaende tabel ses et overblik over de HTA’er fr HTA-listen, som opfylder fire eller fem af prioriterings-
kriterierne, markeret med hhv. gul og grgn. De anvendte prioriteringskriterier er beskrevet naermere i pro-
ces- og metoderamme for Behandlingsradets evalueringer af egen drift. | nedenstaende tabel beskrives kort
den pagaeldende teknologi samt HTA-anbefalingens udfald.

MiraQ for assessing graft NICE har i 2022 foretaget en HTA af MiraQ Cardiac Systems (MCQO, Medistim ASA). Tekno-
flow during coronary ar- logien anvender ultralyd med specialiserede prober til non-invasiv vurdering af graft flow

tery bypass graft surgery under by-pass operationer, hos patienter med koronarsygdom. Standard behandling om-

fatter flere teknikker, afhaengigt af hvilket graft der anvendes, operationsteknikken og ki-

rurgens praeferencer, herunder gennemskylning, observation og palpation.

NICE anbefaler MiraQ som en omkostningsreducerende teknologi, til at vurdere graft flow
under koronnar by-pass operationer. Dette tilskrives teknologiens kliniske effekt, der kan
have potentiale til at reducere hyppigheden af graft okklusion og perioperative morbiditet

og mortalitet.

PeritX peritoneal catheter NICE har i 2022 foretaget en HTA af PeritX systemet. Systemet bestar af en vakuumflaske

drainage system for vac- med et draenagergr der er forbundet til et kateter. Hertil hgrer udstyr til at foretage drae-

uum-assisted drainage of nagen, som patienter og plejere er opleert i at foretage. Nuvaerende behandling bestar af

treatment-resistant, recur- = draenage ved hgj-volumen paracentese, hvor et kateter anlaegges i peritonealhulen under

rent malignant ascites lokalbedgvelse, hvilket foretages i hospitalsregi enten ambulant eller under indlaeggelse.

NICE anbefaler PeritX-systemet som en behandlingsmulighed til at foretage draenage af be-
handlingsresistent, tilbagevendende malign peritoneal ascites i hjemmet. Dette tilskrives
teknologiens kliniske effekt, der kan have potentiale til at forbedre livskvalitet for nogle
kreeftpatienter, ved at behandle symptomer tidligt og hyppigt hjemme hos patienten (com-

munity setting).
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Thopaz+ portable digital NICE har i 2022 foretaget en HTA af Thopaz+. Thopaz+ er et baerbart thoraxdraenagesy-

system for managing chest = stem, der anvender reguleret negativt tryk, som kontinuerligt monitorerer luftlaekage og

drains vaeskedranage. Systemet bestar af en indbygget, automatiseret sugepumpe med display,
et genopladeligt batteri, en slange der kan forbindes til alle standard katetre til thoraxdrae-
nage samt en engangs beholder til veeskeopsamling. Nuvaerende behandling udggres af
thoraxdraen med ventilmekanismer, herunder under water sealed drains (UWSD) som det

mest anvendte alternativ.

NICE beskriver at anvendelsen af Thopaz+ til thoraxdraenage er understgttet af evidens.
Dette tilskrives den kliniske effekt af teknologien, der bl.a. kan reducere tiden der anven-
des pa at draene brysthulen, indlaeggelsestiden samt forbedre sikkerheden for personer

med thoraxdraen.

Electronic blood manage- Health Technology Wales (HTW) har foretaget en HTA af elektroniske blodhandteringssy-

ment systems for blood stemer (Electronic Blood Management Systems [EBMS]). EBMS anvender stregkoder pa

transfusions patienters indleggelsesarmband til at bekraefte deres identitet, og matche denne med de-
taljer pa blodenheder, for at sikre at den rette patient modtager det rette blod. Systemet
bestar af en handholdt scanner og en mobil printer, som kan tages med ind til patienten.

Nuveaerende alternativ bestar af manuelle, papirbaserede systemer.

HTW beskriver at EBMS er understgttet af evidens til anvendelse i forbindelse med blod-
transfusion. Dette tilskrives, at teknologien kan reducere tilfaelde med fejlhdndtering af

blod i forbindelse med blodtransfusioner, hvilket kan udggre en risiko for patienter.

Transcranial magnetic Health Technology Wales (HTW) har foretaget en HTA af Repetitive Transcranial Magnetisk
stimulation for the treat- Stimulation (rTMS) til behandling af depression. rTMS er en non-invasiv neurostimulati-
ment of depression onsteknik, der ikke kraever anastesi, og som kan foretages ambulant, med kort eller ingen

genopretningsperiode. Behandling anvendes ofte til patienter med resistent depression,
der ikke kan tolerere antidepressiv medicin. Konventionel behandling kan bl.a. udggres af

antidepressiv medicin, samtaleterapi eller elektrokonvulsiv terapi (ECT)

HTW beskriver at rTMS til behandling af depression er delvist understgttet af evidens.
Dette tilskrives at teknologien er veltolereret, leder til en reduktion i depression score med
en mellemvarighed (op til 3 maneder) samt forbedre respons- og remissionsrater sammen-

lignet med sham-behandling.

SecurAcath for securing NICE har foretaget en HTA af anvendelsen af SecurAcath til at sikre perkutane katetre pa

percutaneous catheters huden. SecurAcath er beregnet til brug hos patienter, der har brug for et centralt veneka-

teter i en’leengere periode’. Teknologien bestar af en disk, der placeres pa huden, og en
fleksibel sikringsstrop, der fastggres til kateteret. Disken, der er fastsat pa huden sikrer, at

der ikke sker ugnsket forskydning af katetret.

NICE anbefaler, at SecurAcat anvendes til at sikre perifaert indsatte centrale katetre (PICC)
med medium- til lang liggetid. Teknologien blev vurderet omkostningsbesparende, safremt

at PICC er placeret i 21 dage eller derover.

Neurostimulation of lum- NICE har foretaget en analyse af effektiviteten og sikkerheden af neurostimulation af lum-

bar muscles for refractory  bale muskler til behandling af kroniske, ikke-specifikke laendesmerter, der ikke responde-

rer pa andre behandlinger. Teknologien fungerer ved at en pulsgenerator
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non-specific chronic low (neurostimulator) implanteres under huden pa gvre del af balden eller nedre del af ryggen.
back pain To elektroder placeres ved siden af rygsgjlen i naerheden af L2-motornerven. 14 dage efter

operationen kan patienten anvende teknologien til at stimulere nerverne i lsendemuskula-
turen, hvilket har til formal at genopna kontrol over disse nerver og muskler og dermed re-

ducere de kroniske smerter. Proceduren er reversibel.

NICE beskriver, at evidensen af behandlingen er begraenset i bade maengde og kvalitet og
interventionen derfor kun bgr anvendes i forskningsregi eller under szrlige omstandighe-

der.

Peristeen Plus transanal ir- = NICE har foretaget en HTA af anvendelsen af Peristeen Plus (Coloplast) til behandling af

rigation system for manag- = tarmdysfunktion. Peristeen Plus er et transanalt irrigationssystem, der kan reducere svaer-

ing bowel dysfunction hedsgraden af forstoppelse og inkontinens. Teknologien administreres typisk af patienten

selv og bgr anvendes hver anden dag til at tsmme endetarmen.

NICE beskriver, at effekten af Peristeen Plus er understgttet af evidensen, og bgr anvendes
af personer med tarmdysfunktion. De skriver dog, at teknologien formentlig ikke er egnet
til alle patienter, og det kan tage laenge for en patient at tilvaenne sig at bruge den. Tekno-
logien er derfor mest effektfuld, nar den tilbydes i kombination med specialiseret traening

til brugere, pargrende og sundhedspersonale.

Det var ikke muligt for NICE at lave en fuld sundhedsgkonomisk analyse, men det var sand-

synligt, at teknologien var omkostningseffektiv.

Transcranial direct current = NIPH har foretaget en HTA af anvendelsen af transcranial direct current stimulation (tDCS)

stimulation for depression | til behandling af depression og afasi. tDCS er en mild neuromodulationsteknik, der funge-

and aphasia. A health rer ved at fgre strgm mellem to eller flere elektroder placeret pa patientens hoved. Be-

technology assessment handlingsregimet bestar af en daglig stimulationssession af ca. én times varighed dagligt i

fire uger. tDCS kan kombineres med standardbehandling af depression og/eller afasi, eller

kan tilbydes som alternativ til standard-behandling til de patienter, der gnsker det.

NIPH vurderer at behandlingen er sikker, veltolereret og med en moderat-til staerk effekt
til behandling af moderat-til sveer depression og lav-til moderat effekt til behandling af
strokerelateret afasi. NIPH beskriver, at det ikke er umuligt at vurdere om interventionen

er omkostningseffektiv med det nuvaerende evidensgrundlag.

AposHealth for knee oste-  NICE har udfgrt en HTA af AposHealth til behandling af knaeledsartrose. AposHealth (tidli-

oarthritis gere AposTherapy) er en ikke-invasiv enhed, der baeres pa fadderne. Enheden bestar af et
par AposHealth sko med 2 buede ‘bobler’ (pertupods) pa hzelen og forfoden af hver sko.
Placeringen af pertupodserne udfgres af uddannede sundhedspersonale og kan hjzlpes af

ganganalyse-software eller -udstyr.

AposHealth 4-trins behandlingsprogram Igber over 1 ar og bestar af en indledende vurde-
ring af patienten, tilpasning af enheden, hjemmebehandling og Igbende overvagning.
Hjemmebehandlingsfasen indebaerer, at personen barer AposHealth i korte perioder un-

der daglige aktiviteter, i alt op til 60 minutter om dagen.
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NICE anbefaler, at AposHealth bgr anvendes i tilfeelde af, at den standardiserede ikke-ki-
rurgiske behandling ikke har veeret tilstraekkelig effektiv, og patientens tilstand opfylder

henvisningskriterierne til total knaeudskiftningskirurgi, men de ikke gnsker kirurgi.

HIS har udgivet en anbefaling af Single-lead KardiaMobile, baseret pa en HTA foretaget af
NICE. KardiaMobile er en baerbar elektrokardiograf (EKG) optager, der registrerer atrieflim-
ren (AF). Den kan male EKG via elektroder pa fingrene. Teknologien anvendes sammen
med en smartphone eller tablet, hvor Kardia-appen kgrer. EKG-optagelsen kan ses via ap-

pen og kan gemmes som en PDF og sendes pr. e-mail til sundhedspersonale.

HIS anbefaler, at KardiaMobile kan anvendes til at opdage AF hos personer mistanke om
paroxysmal AF, der oplever symptomer som hjertebanken og er henvist til ambulant EKG-

overvagning.
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Proces- og metoderamme forRhandlingsradets evalu-
eringer af egen drift: Pitches fra radsmedlemmer og
HA -listen

Introduktion

Dette dokument er beregnet til beskrivelse af de interne processer, nar | Behandlingsradet selv igangseetter
evalueringer — fgr og efter radsmgder. Procesbeskrivelsen er tilteenkt til rhddsmedlemmer og medarbejdere i
Sekretariatet med henblik pa at oplyse dem om vaesentlige processuelle skridt fer og efter denne type eva-
lueringer igangseettes af Behandlingsradet.

Foruden en beskrivelse af de interne processer, indeholder dette dokument ogsa en beskrivelse af den me-
todik, som ligger til baggrund for, hvordan Behandlingsradets afs@ger og identificerer potentielle emner til
evaluering. Denne metode baserer sig pa en systematisk proces, hvorpa Sekretariatet afdaekker relevante
og allerede udferte Health Technology Assessments (HTA) fra relevante internationale organisationer. Sy-
stematikken baserer sig pa tre definerede skridt: 1) sggning, 2) screening og 3) prioritering. For hver af
disse delprocesser tilhgrer en metode og en beskrivelse heraf.

Behandlingsradet har besluttet, at Radet kan igangsaette og varetage evalueringer pa sundhedsteknologier
uden initiering fra ansg@gere. Potentielle evalueringssager kan igangseettes gennem to spor pa Behandlings-
radets mader pa initiativ fra enten radsmedlemmer eller sekretariatet:

e F fra radsmedlemmer af potentielle evalueringssager med relation til driftsnaere udfordringer
og spgrgsmal.
e A # , hvor sekretariatet fremleegger fremsggte, screenede og prioriterede emner fra interna-

tionale HTA-organisationer til udveelgelse i Radet.

Pa baggrund af pitches og HTA-listen beslutter Radet, om der er emner, de @gnsker, at Sekretariatet udar-
bejder reelle evalueringsforslag pa baggrund af. Er der tale om emner, som tager udgangspunkt i en speci-
fik sundhedsteknologi, der udbydes af en virksomhed, vil Sekretariat underrette virksomheden med henblik
pa, om virksomhed selv gnsker at forestd udarbejdelsen af evalueringsforslag og potentielt en ansggning.
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Praesentation pa Radsmgader

Pitches

Radsmedlemmer kan forud for alle radsmader tilkendegive, at de gnsker at praesentere et pitch, hvormed
punktet "Evalueringer af egen drift” kommer pa dagsordenen.

Hvis et radsmedlem har forberedt et pitch, som de gnsker at fremlaegge, skal Radsbetjeningen modtage en
udfyldt pitchskabelon senest tre uger inden radsmgdet. Den udfyldte pitchskabelon vil fremga som et lukket
bilag til rAdsmadet. Som udgangspunkt afseettes der 10-15 minutter per pitch.

HTA-listen

Den opdaterede HTA-liste bliver dagsordenssat en gang arligt pa Radets mgde i marts.

Forud for radsmedet opdaterer sekretariatet HTA-listen, hvor de prioriterede HTA’er og en kort praesentation
af disse vil fremga af dagsordensmaterialet. Der afsaettes en time til dagsordenspunktet, hvor sekretariatet
kort preesenterer den opdaterede HTA-liste, og Radet beslutter, hvilke HTA’er der eventuelt skal udarbejdes
evalueringsforslag pa baggrund af.

Radets beslutning pa baggrund af pitches og HTA-liste

Nar Radet er blevet preesenteret for emner gennem pitches og HTA-listen, beslutter Radet om sekretariatet
skal udarbejde evalueringsforslag pa baggrund af emnerne.

@vrige radsmedlemmer kan tilkendegive, at de har kendskab til sundhedsprofessionelle, som kan veere be-
hjeelpelig med sparring og kvalificering af den potentielle evalueringssag.

Sekretariatet kan have en opfelgende dialog med det pagaeldende radsmedlem, som har praesenteret et
pitch, i forbindelse med udarbejdelsen af et evalueringsforslag.

Evalueringsforslaget vil fremga pa et kommende radsmede, pa lige fod med andre evalueringsforslag fra
offentlige og private ansggere.

Rgur 1:\Isualisering af processen for, hvordan Radet kan igangsatte evalueringer ud fra pitches ogH' A -listen samt det
videre fortb med udarbejdelse afRhandlingsradets produkter for evaluering

MODEL FOR EVALUERINGER AF EGEN DRIFT

) . Anbefaling

Virksomhed overtager

evalueringsforslaget
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Henvendelse til virksomheder

Huvis et pitch eller et emne fra HTA-listen vedrgrer en specifik sundhedsteknologi produceret af en specifik
virksomhed, vil projektgruppen tage kontakt til virksomheden efter preesentation i Radet. Her vil virksomhe-
den blive underrettet om, at Behandlingsradet har interesse i den givne sundhedsteknologi og snarest pabe-
gynder udarbejdelse af et evalueringsforslag heraf. Hvis virksomheden selv gnsker at udarbejde evalue-
ringsforslaget — og det potentielle fremadrettede analysearbejde forbundet med en evaluering — skal de hur-
tigst muligt give sekretariatet besked herom. Virksomheden vil, som under saedvanlige omstaendigheder,
have mulighed for et indledende dialogmade og sparring undervejs i forbindelse med udarbejdelsen af eva-
lueringsforslaget. Sekretariatet vil orientere Radet om, at virksomheden selv forestar udarbejdelsen af eva-
lueringsforslaget. | de tilfaelde, hvor en virksomhed egnsker at foresta udarbejdelsen af et evalueringsforslag,
ma der forventes leengere sagsbehandlingstid.

Organisering i sekretariatet af evalueringer af egen drift

Pitches

Far evalueringsforslaget er godkendt, er den medarbejder, som er ansvarlig for radsbetjeningen, tovholder.
Det vil sige, at vedkommende er kontaktperson for radsmedlemmer, der henvender sig med pitches, far sa-
gen sat pa dagsordenen og videreformidler kontakt til en anden kollega, hvis et radsmedlem har brug for
hjeelp ifm. udarbejdelse af sit pitch.

HTA-listen

En medarbejder i Enhed for Evidens og Metode har det overordnede ansvar for at igangsaette opdateringen
af HTA-listen, sikre at metodeapparatet til sggning, screening og prioritering er opdateret, udarbejdelse af
dagsordenspunkt samt bilag til og preesentation for Radet

Ifm. den arlige opdatering af HTA-listen kan opgaven fordeles pa 1-2 medarbejdere udover den fast tilknyt-
tede medarbejder. En medarbejder foretager sggningen i de ni HTA-databaser og opdaterer den eksiste-
rende HTA-liste med nye faerdiggjorte HTA'er. Derefter foretager 1-2 medarbejdere screening og prioritering
af de identificerede HTA'er fMé o ¥ &R +#

Den opdaterede HTA-liste preesenteres derefter pa radsmeadet i marts.

Udarbejdelse af evalueringsforslag
Hvis Radet beslutter, at sekretariatet skal udarbejde evalueringsforslag, pa baggrund af et pitch eller HTA-
listen, pabegyndes dette arbejde umiddelbart efter radsmgdet.

Sekretariatet visiterer sagen pad samme made som gvrige evalueringssager og nedsaetter en projektgruppe.
Projektgruppen varetager herefter udarbejdelsen af evalueringsforslaget og kontakt med en eventuel virk-
somhed.
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Bilag 3 - Proces- og metoderamme for Behandlingsradets igang-sattelse af evalueringer af egen drift

Behandlingsradet

Mtoderamme for udarbejdelse afitTA -listen

Nedenfor fglger en gennemgang af den systematiske metode, der vedrgrer sig HTA-listen, hvor identifika-
tion af potentielle emner til evalueringssager, baserer sig pa 1) segning, 2) screening og 3) prioritering.

igur 2:\Isualisering af den systematiske metode , som har til formal at identificere relevanteH Aer fra
udenlandske organisationer

Sgning

Prioritering

Sagning

Sagningen efter HTA’er foretages i udvalgte databaser med fast definerede sggekriterier. Kriterierne er defi-
neret jf. et relevans- og fagniveau for sammenlignelige lande til Danmark, en relevant og nutidig tidsperiode
samt det genstandsfelt som Behandlingsradets bearbejder. Nedenfor er de specifikke sggekriterier beskre-

vet:

Geografi:
Der sgges efter udfarte HTA'er i databaser i udvalgte lande, som vurderes sammenlignelige med Danmark
ift. faglig udfarsel og opbygning af sundhedsvaesen.

Astal:

Norge, NYE METODER, NIPH, Health Technology Assessments (HTA) - NIPH (fhi.no),

Sverige (SBU, Home (sbu.se), TLV (https://www.tlv.se/)),

Finland (Digi-HTA Assessment Library - Fincchta (oys.fi)

Storbritannien (NICE | The National Institute for Health and Care Excellence og NIHR (HTA Data-
base - Home (inahta.org)Véles (NHSVéles, https://healthtechnology.wales/reports-guidance/),

Irland Home | HIQA , Skotland Scottish Health Technologies Group (shtg.scot)

S@gning foretages fra 1. januar i foregaende ar og opdateres arligt. Dermed opnéas de nyligst tilgaengelige

HTAer.

Genstandsfelt:
Jaevnfgr Behandlingsradets genstandsfelt fremsgges der efter HTA’er inden for medicinsk udstyr eller pro-
cedurer (behandlinger, genoptraeningsforlgb mv.)
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Bilag 3 - Proces- og metoderamme for Behandlingsradets igang-sattelse af evalueringer af egen drift

Behandlingsradet

e Medicinsk udstyr
e Procedurer

Ved at anvende disse s@gekriterier, skabes en liste over allerede udfgrte HTA’er, som kommer fra relevante
HTA-organisationer i det foregaende ar, inden for Behandlingsradets genstandsfelt. Der kan veere behov for
at efterse og redigere listen, hvis ikke der i sagningen naturligt filireres efter f.eks. genstandsfelt eller publi-
kationstype.

Screening

Efter s@gningen er udfart, vil man have opnaet et overblik over HTA’er jf. segekriterierne. Naeste skridt i pro-
cessen er at indsnaevre potentielle evalueringsager ved hjaelp af et saet af screeningsfaktorer. For at skaerpe
genstandsfeltet for evalueringer af egen drift fokuseres der pa HTA’er af CE-maerket medicinsk udstyr eller
udstyr, som har opnaet anden myndighedsvurdering. Procedurer og behandlingsvejledninger udelades sale-
des.

o CE-meerket medicinsk udstyr

Prioritering
Sekretariatet foretager en prioritering af de fremsggte HTA’er, hvorved en liste med de mest relevante
HTA’er fremgar. For at kunne prioritere ift. relevans, anvendes nedenstaende fem prioriteringsfaktorer.

1) Er sygdommen forbundet med vaesentlig overdgdelighed eller svaer morbiditet?(hvis ja=X)
Overdgdelighed og svaer morbiditet defineres her ved, hvorvidt sygdommen fremgar pa Sundheds-
styrelsens liste over de mest bebyrdende sygdomme i Danmark eller ved, at sygdommen har en
dadelighedsrate pa over 10

2) Er teknologien klassificeret som risikoklasse 2<?(ja=X)
Til at identificere risikoklasse anvendes CE-maerkning (risiko klasse 2<) eller anden relevant myn-
dighedsvurdering.

3) Er det forste gang Behandlingsradet evaluerer denne type teknolog? (Hvis ja=X)
Det undersgges om Behandlingsradet inden for de seneste ar har vurderet teknologien i en eksiste-
rende evaluering eller analyse.

4) Er det mere end to ar siden, at en dansk retningslinje af teknologien er udarbejdet, eller er det farste
gang teknologien skal vurderes i dansk konteks® (Hvis ja=X)
Det undersgges om der foreligger nyere & ar) geeldende danske kliniske retningslinjer for anven-
delsen af teknologien.

5) Vurderes det, at teknologien er omkostningsreducerende? (hvis ja=X)
| de pagaeldende HTA’er er der oftest foretaget en sundhedsgkonomisk analyse, der beskriver om
teknologien er omkostningsreducerende. Dette overfares til en dansk kontekst.

Radet praesenteres pa den arlige gennemgang af HTA-listen med ovenstaende prioritering samt en mere
detaljeret preesentation af de HTA’er der opfylder 4 eller flere prioriteringsfaktorer. Saledes far Radet mulig-
hed for at udveelge de HTA’er, de finder relevante at Behandlingsradet udferer en evaluering af egen drift pa
baggrund af.
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