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1. Status på igangværende sager

Resume
"Status på igangværende sager" indgår som et fast punkt på
dagsorden til rådsmøderne med henblik på at give Rådet en status
på Behandlingsrådets sager. 
 

Sagsfremstilling
Som et fast punkt til Rådsmøderne vil Malene Møller ved det
enkelte rådsmøde give en status på de igangværende sager i
Behandlingsrådet. 
 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Referat
Formanden og direktøren orienterede om status for
Behandlingsrådets drift
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2. Drøftelse og kvalificering af indstillede
analysetemaer for 2024

Resume
Det fremgår af Danske Regioners rammer for Behandlingsrådets
arbejde, at Behandlingsrådet årligt skal udarbejde 2-3 større
analyser på baggrund af indstillede 
analysetemaer fra regioner, hospitalsledelser og Rådet. Det er
Danske Regioners bestyrelse, der udvælger analysetemaerne. 

Behandlingsrådet har i år modtaget syv indstillinger til
analysetemaer. Sekretariatet har i forlængelse heraf suppleret årets
indstillinger med en prioriteret oversigt over de seneste års ikke-
udvalgte analysetemaer. 

Sekretariatet indstiller, at Rådet drøfter indstillingen med henblik på
en kvalificering og prioritering af analysetemaerne forud for
udvælgelsen i Danske Regioners bestyrelse.

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

Sekretariatet har gennemgået temaerne og drøftet disse med de
respektive indstillere. På den baggrund har sekretariatet udarbejdet
et notat (bilag 2) med bemærkninger omkring det enkelte temas
fokus, den vurderede evidens på området, det forventede potentiale
samt sekretariatets faglige vurdering.  
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Grundet det relativt lave antal indstillinger af analysetemaer i år har
sekretariatet udarbejdet en samlet oversigt over alle ikke-udvalgte
indstillinger fra de forrige år (bilag 3), der kan fungere som
supplement til indstillingerne for i år, hvis det viser sig relevant. I
oversigten er der foretaget en opdeling og en prioritering af
temaerne, der tager udgangspunkt i sekretariatets vurdering og den
drøftelse, der var i Rådet, da temaerne første gang blev drøftet. 

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

I relation til ovenstående bemærker sekretariatet, at de i efteråret
2022 var i dialog med indstillerne af analysetemaer om eventuelt
geninstilling af deres respektive analysetemaer. Behandlingsrådet
har ikke modtaget genindstillede analysetemaer.  

Når Rådet har gennemgået indstillingerne og foretaget en
prioritering, overgår de til behandling i Danske Regioner, hvor
Danske Regioners bestyrelse den 28. september udvælger 2-3
analysetemaer. 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

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

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

Rådet bemærker, at det er væsentligt, at temaerne der udvælges, i
betragteligt omfang kan medvirke til at skabe mere sundhed for
pengene og dermed bidrager til at sikre, at Behandlingsrådets
arbejde får væsentlig positiv indvirkning på sundhedsvæsenet.
Rådet anbefaler, at der udvælges temaer, der har særligt fokus på
stor patientvolumen, et tydeligt organisatorisk fokus eventuelt med
mulighed for ressource- og arbejdskraftbesparende elementer samt
temaer med potentiale for udbredelse til lignende områder. 

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

Temaer, der prioriteres særligt højt af Rådet 
19: Optimering af cancercontroller (2023) 
11: Artroskopi ved smerter (2023) 
5: Potentialer i øget brug af Point-of-Care tests (Region H) (2024) 
6: Behandling af underarmsfraktur hos børn (Region H) (2024)
3: Virtual reality som smertelindring (2023) 
1: Real-time hjerterytmemålere til diagnose for personer med 
mistanke om hjertearytmi (OUH) (2024) 

Derudover blev følgende temaer drøftet, men ikke udvalgt som en
del af de prioriterede temaer
2: Opgaveflytning fra ortopædkirurger 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 område (2023) 

For uddybning af Rådets anbefaling henvises til bilag
"Behandlingsrådets bemærkninger til forslag til analysetemaer",
som er tilføjet 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 bemærkninger til analysetemaer for 2024

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

Bilag 4 - Analysetemaer og bemærkninger for 2022 (1)

Bilag 5 - Analysetemaer og bemærkninger for 2023 (1)

Behandlingsrådets bemærkninger til forslag til analysetemaer
2024
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3. Beslutning vedr. evalueringsforslag, PhotoCure

Resume
Virksomheden PhotoCure har indsendt et evalueringsforslag vedr. 
blåt lys cystoskopi (BLC) med Hexvix. Hexvix (hexaminolevulinat)
er et optisk, billeddannende middel, som anvendes sammen med
blåt lys under cystoskopi af blæren (TURBT) som led i
diagnosticering, behandling og opfølgning af blærecancer. Midlet
sprøjtes ind i blæren inden cystoskopi, og får cancerceller til at lyse
rødt på en blå baggrund under eksponering af blåt lys, således at
tumorerne fremstår visuelt tydeligt. 

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet beslutter, om der skal
igangsættes en evaluering vedr. BLC med Hexvix. 
 

Sagsfremstilling
Cystoskopi med resektion af blæretumorer kan enten foretages
med hvidt lys (WLC), Narrow Band Imaging (NBI) eller ved brug af
blåt lys (BLC). Anvendes Hexvix samtidig med blåt lys, vil Hexvix’
fluorescerende effekt få cancercellerne til at lyse rødt på en blå
baggrund, hvilket optimerer muligheden for at genkende cancervæv
fra raskt væv. BLC med Hexvix er beskrevet som
standardbehandling i Danmark, og har været anvendt fra 2007 og
frem til 2018. Efter 2018 er BLC mere eller mindre blevet erstattet
af WLC og NBI til diagnosticering, behandling og opfølgning af
blærecancer. I 2017 blev der foretaget 4.400 behandlinger af
blærecancer med BLC og Hexvix, sammenlignet med 1.062
behandlinger i 2022. Årsagen til den ændrede behandlingstilgang
er ikke beskrevet.  

Klinisk effekt af Blue Light Cystoscopi med Hexvix (BLC) 
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Ved anvendelse af BLC med Hexvix øges den visuelle forskel
mellem normalt og malignt væv i blæren, da hexvix er
photoaktivt og flouorescerende ved eksponering af blåt lys.
Når celler i blæren bliver maligne, er en af de molekylære
ændringer en dysregulering i aktiviteten af transportproteiner, som
fører til akkumulering af protoporfyrin IX (PPIX), en fotoaktiv,
fluorescerende forbindelse, der udsender rødt lys ved eksponering
af blåt lys. PPIX er op til 16 gange højere i maligne celler end i
raske celler. Efter Hexvix er installeret i blæren, samles porfyrin
intracellulært i cancercellerne i blærevæggen og vil lyse rødt på en
blå baggrund ved eksponering af blåt lys. 

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

Af evalueringsforslaget fremgår 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 højrisiko tumorer og anses som best practice. De
danske retningslinjer følger overvejende The European Association
of Urologys (EAU)-vejledninger, men  med en forskel i anbefalingen
af BLC og NBI. I modsætning 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 værdi af BLC, når der sikres
tilstrækkelige resektionsmarginer, eller når der er observeret
multifokale små tumorer i mange undersøgelser, er ikke taget i
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betragtning i de danske retningslinjer, men er noteret i mange
internationale retningslinjer.

Valg af komparator 
I 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 på 5500 kr. per
patient afhængig af den aktuelle kontrakt med Amgros, mens der er
en potentiel besparelse ved undgået cystectomi. 

Sekretariatet vurderer, at den pågældende sundhedsteknologi,
Hexvix, kan relateres til flere af Behandlingsrådets
prioriteringsfaktorer. 
 
Prioriteringsfaktorer  
Genstandsfelt Flourocerende cystoskopi ved eksponering af blåt

lys (BLC) og Hexvix

Pa�entpopula�on/målpopula�on Pa�enter kendt med blærecancer, eller hvor der er

mistanke herom

Sikkerhed/risikoklasse Ikke relevant

Øvrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger

�lstrækkelig evidens �l at gennemføre evaluering

Effekt Teknologien øger følsomheden af tumordetek�on,

forbedrer muligheden for en fyldestgørende

tumorresek�on og mindsker forekomsten af

�lbagefald, sammenlignet med WLC og 

NBI

Alvorlighed Prævalens på 3.900 pa�enter årligt. E�er 5 år vil op

mod 78% opleve �lbagefald e�er 

behandling
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Omkostningsbillede Meromkostning på 5.500 kr. per pa�ent, men

poten�elt besparelse ved undgået 

cystectomi 

Generel relevans Teknologien anvendes og anbefales interna�onalt,

men �lsidesæ�es i Danmark med NBI, og anvendes

i mindre grad 

 
 

 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Beslutter, hvorvidt der skal igangsættes en evaluering af Hexvix
2. Såfremt Rådet beslutter at igangsætte en evaluering, udpeger

det faglige selskab, som skal varetage formandsposten, samt
hvilke yderligere kompetencer, der skal repræsenteres i
fagudvalget.

Referat
Projektgruppen præsenterede evalueringsforslaget vedr.
Photocure. 

Rådet besluttede på baggrund af evalueringsforslaget og
sekretariatets indstilling at igangsætte en evaluering af teknologien. 

Rådet besluttede følgende vedr. fagudvalgets sammensætning:
Formanden udpeges gennem LVS/Dansk Urologisk Selskab. Fra
regionerne udpeges repræsentanter med læge- og sygeplejefaglige
kompetencer fra følgende specialer: urologi og hvis regionerne
finder det relevant også onkologi.

Bilag
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Navn

20230531 List of references

Evalueringsforslag BLC med Hexvix 
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4. Beslutning vedr. evalueringsforslag,
Behandlingsrådet, non-operativ behandling af
håndledsfrakturer

Resume
På rådsmødet i maj, besluttede Behandlingsrådet, at Sekretariatet
skulle udarbejde et evalueringsforslag på baggrund af et pitch om
emnet: "Behandling af håndledsfrakturer hos ældre".  

Ny evidens på området indikerer, at den kliniske effekt (jvf.
effektmål som fysisk funktion og komplikationer) af operativ
behandling ikke er superior til non-operativ behandling såsom gips.
Samtidig berettes der om en stigning i antallet af operationer af
distale håndledsfrakturer, som kan være forbundet med et større
ressourceforbrug end non-operativ behandling. Det ønskes
undersøgt, om der kan opnåes mere sundhed for pengene ved
anvendelse af gips til behandling af distale håndledsfrakturer hos
ældre over 65 år, ved at undersøge forskelle i den kliniske effekt,
omkostningseffektivitet, patientforhold og organisatoriske
implikationer.  

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet beslutter, om der skal
igangsættes en evaluering af behandling af distale
håndledsfrakturer med non-operativ behandling (gips) til patienter
over 65 år. 

Sagsfremstilling
På rådsmødet i maj, besluttede Behandlingsrådet, at der skulle
udarbejdes et evalueringsforslag på baggrund af et pitch om emnet:
"behandling af distale håndledsfrakturer hos ældre over 65 år".
Sekretariatet vil præsentere evalueringsforslag for Rådet med
henblik på beslutning om igangsættelse af evaluering af non-
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operativ behandling af distale håndledsfrakturer hos patienter over
65 år med gips.   

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

Der eksisterer ikke en gældende National Klinisk Retningslinje på
området (2013). Nyere evidens indikerer, at der er stærk evidens
for, at operativ behandling af ældre over 65 år ikke medfører
forbedrede, patientrapportede effekter på lang sigt, sammenlignet
med non-invasiv behandling.  

Der berettes om en stigning i antallet af operative behandlinger af
distale håndledsfrakturer hos patienter over 65 år, som kan være
forbundet med et større ressourceforbrug sammenlignet med non-
operativ behandling. På baggrund af data fra Region Nordjylland,
fremkommer det, at over 70% får operativ behandling for
indikationen. Det antages, at fordelingen er den samme på
landsplan. Den samme tendens ses også i Sverige.    

Det ønskes evalueret, om non-operativ behandling af distale
håndledsfrakturer hos ældre over 65 år med gips er forbundet med
mere sundhed for pengene, når Behandlingsrådets fire perspektiver
belyses på området.  

Klinisk effekt 
Flere studier finder ikke væsentlige patientrelaterede fordele ved
operativ behandling, når 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. bevægelighed. 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
måneder.   
Der er væsentlige risici forbundet med begge typer behandling,
heriblandt infektioner.  

Valg af komparator 
Det vurderes, at evalueringen bør sammenligne non-operativ
behandling (gips) med operativ behandling.  

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

Prioriteringsfaktorer  
Genstandsfelt Non-opera�v behandling af distale

håndledsfrakturer hos pa�enter over 65 år. 

Pa�entpopula�on/målpopula�on Pa�enter over 65 år med distale håndledsfrakturer,

hyppigst Colle's fraktur. 

Sikkerhed/risikoklasse Procedure

Øvrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger

�lstrækkelig evidens �l at gennemføre en

evalueringen. Derudover forelægger der ikke en

gældende anbefaling på området for, hvordan

pa�entpopula�on bør 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 terapeu�ske område. 

Omkostningsbillede Såfremt de to typer af behandlinger kan liges�lles,

kan der være poten�ale for besparelse af

ressourcer, hvis antallet af opera�ve behandlinge

af distale håndledsfrakturer hos pa�enter over 65

år sænkes. 

Generel relevans I 2022 var der 7.120 pa�enter over 65 år med

distale håndledsfrakturer. 

 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Beslutter, om der skal igangsættes en evaluering af
behandling af distale håndledsfrakturer med gips eller operation
til patienter over 65 år. 

2. Såfremt Rådet beslutter at igangsætte en evaluering, udpeger
det faglige selskab, som skal varetage formandsposten, samt
hvilke yderligere kompetencer, der skal repræsenteres i
fagudvalget.

Referat
Projekgruppen præsenterede evalueringsforslaget vedr. non-
operativ behandling af håndledsfrakturer. 

Rådet besluttede på baggrund af evalueringsforslaget og
sekretariatets indstilling at igangsætte en evaluering af teknologien. 

Rådet besluttede følgende vedr. fagudvalgets sammensætning:
Formanden udpeges gennem LVS/Dansk Ortopædisk Selskab. Fra
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regionerne udpeges repræsentanter med læge-, sygeplejefaglige
kompetencer fra følgende specialer: ortopædkirurgi, samt ergo-
eller fysioterapeutiske kompetencer. 

Bilag

Navn

Evalueringsforslag vedr. behandling af distale håndledsfrakturer
hos patienter o. 65 år
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5. Beslutning vedr. evalueringsforslag fra Region
Midtjylland

Resume
Aarhus Universitetshospital (AUH) har på vegne af Region
Midtjylland indsendt et evalueringsforslag vedrørende
endovaskulær behandling af abdominale aneurismer i aorta
(EVAR). For at forebygge ruptur af aneurismen indsættes et
implantat i aorta til området, hvor aneurismet sidder. Ansøger
ønsker at undersøge, om EVAR skal være førstelinjebehandling for
behandling af abdominal aortaaneurismer og dels evaluere på den
eksisterende patientgruppe, som tilbydes behandling for
abdominale aortaaneurismer, da der er mistanke om, at
behandlingen i nogle patienters tilfælde ikke fører til en øget
restlevetid. 

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet beslutter, om der skal
igangsættes en evaluering vedr. endovaskulær behandling af
abdominale aortaaneurismer.

Sagsfremstilling
Behandling af abdominale aortaaneurismer foregår som enten åben
kirurgi med indsættelse af karprotese eller ved endovaskulær
behandling, hvor der indsættes et implantat i aorta (EVAR).
Implantatet indføres typisk bilateralt i a. femoralis op i aorta til
området, hvor aneurismet sidder. Begge behandlingsmetoder er
forebyggende behandlinger med henblik på at forhindre ruptur af
abdominale aneurismer på aorta. 

Behandling for abdominale aneurismer er indikeret hos patienter
med identificerede aneurismer, der er større end 5 cm i diameter.
Patienter med svære komorbiditeter og/eller en forventet
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resterende levetid på mindre end 3 år henvises i dag ikke til
behandling. 

Region Midtjylland ønsker dels, at det evalueres, om EVAR skal
være førstelinjebehandling for behandling af abdominale
aortaaneurismer, og dels at der evalueres på den eksisterende
patientgruppe, som tilbydes behandling for abdominale
aortaaneurismer, da der er mistanke om, at behandlingen i nogle
patienters tilfælde ikke fører til en øget restlevetid. 

Ansøger angiver, at antallet af patienter, der er kandidater til
endovaskulær behandling mod aortaaneurismer er i stærk vækst i
Region Midtjylland, og at patienterne er udfordrede af mange
morbiditeter. Dette vil kunne resultere i øget ventetid, samt at nogle
patienter, der ville kunne få gavn af behandlingen, dør på venteliste.
Ansøger påpeger, at fraværet af en yderligere prioritering ift. hvilke
patientgrupper, der bør tilbydes behandlingen, derfor kan resultere
i, at der anvendes dyrebare ressourcer, uden at der opnåes mere
sundhed for borgerne.  

Behandlingen af abdominale aortaaneurismer tilbydes på fire
universitetshospitaler i Danmark. 

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

Klinisk effekt 
Indgrebet har til formål at forhindre ruptur af aneurismer. Uden
behandling er der en risiko for, at aneurismet rumperer. Sker dette,
er dødeligheden stor. 

20/295



Der er lavet flere studier, som sammenligner EVAR og åben kirurgi
ift. aneurismerelaterede mortalitet og all-cause mortalitet. Studier
viser, at der ikke er statistisk signifikant forskel på de to
behandlingsmetoder, dog er der indikationer på, at EVAR er mere
effektivt til at forhindre all-cause mortality på kort sigt, men efter 6 år
kan der ikke påvises en forskel i mortalitet. 

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

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

En indsnævring af kriterierne for, hvornår behandlingen tilbydes i
form af grænser for komorbiditeter, restlevetid mm., forventes ikke
muligt i det eksisterende evidensgrundlag. Det umiddelbare
evidensgrundlag selekterer patientpopulationen på baggrund af, om
disse forventeligt ville overleve åben kirurgi eller ej, hvorfor en
sådan opdeling kunne evalueres i indeværende evaluering. 

Valg af komparator 
Ansøger angiver, at afhængigt af modaliteten af behandlingen kan
patienter tilbydes åben kirurgi i stedet for EVAR. Det er dog kun et
tilbud til de patienter, der forventes at kunne overleve et så alvorligt
indgreb. Ansøger har en formodning om, at patienter, der ikke
vurderes at kunne overleve åben kirurgi, forventeligt ikke har gavn
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af EVAR, hvorfor ingen behandling udgør en anden komparator. 

Sekretariatet vurderer, at endovaskulær behandling af patienter
med abdominale aortaaneurismer kan relateres til flere af
Behandlingsrådets prioriteringsfaktorer.

Prioriteringsfaktorer  
Genstandsfelt Endovaskulær behandling af abdominale

aortaaneurismer

Pa�entpopula�on/målpopula�on Pa�enter med iden�ficerede abdominale

aneurismer, der er større end 5 cm i diameter,

uden svære komorbiditeter og/eller som vurderes

at have en restleve�d på mere end 3 år

Sikkerhed/risikoklasse Risikoklasse III (implantat)

Øvrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger

�lstrækkelig evidens �l at gennemføre en

evaluering af EVAR som førstelinjebehandling. 

I�. det andet element af forslaget vedr. en

indsnævring af kriterierne for, hvornår

behandlingen �lbydes i form af grænser for

komorbiditeter, restleve�d mm. er der ikke

umiddelbart iden�ficeret li�eratur �l at

understø�e de�e område.

Effekt Endovaskulær behandling af abdominale

aortaaneurismer forhindrer ruptur af aneurismer

og dermed reducerer den aneurimerelaterede

mortalitet. 
For visse pa�entgrupper medfører behandlingen

muligvis ikke øget restleve�d.
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Alvorlighed Endovaskulær behandling af abdominale

aortaaneurismer med forlængelse af overlevelsen

er en væsentlig mulighed for denne pa�entgruppe,

som er associeret med en høj mortalitet. 
 

Omkostningsbillede I�. elementet vedr. EVAR som

førstelinjebehandling er EVAR i det første år

forbundet med en væsentlig besparelse per pa�ent

rela�vt �l åben kirurgi.  

Ansøger angiver sam�dig at ingen behandling er

forbundet med en besparelse per pa�ent

sammenlignet med EVAR. Ansøger har ikke

forholdt sig specifikt �l omkostningsbilledet for

hele pa�entpopula�onen ved en indsnævring af

kriterierne for, hvornår behandlingen �lbydes.

Ansøger angiver, at der ses en stor s�gning af

antallet af pa�enter, der med de nuværende

kriterier er kandidater �l EVAR. En indsnævring af

kriterierne for hvornår denne behandling �lbydes,

må formodes at have konsekvenser for det

samlede omkostningsbillede.

Generel relevans AUH har fremsendt evalueringsforslaget på vegne

af Region Midtjylland

 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Beslutter, om der skal igangsættes en evaluering af
endovaskulær behandling af patienter med abdominale
aortaaneurismer
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2. Såfremt Rådet beslutter at igangsætte en evaluering, udpeger
det faglige selskab, som skal varetage formandsposten, samt
hvilke yderligere kompetencer, der skal repræsenteres i
fagudvalget.

Referat
Projektgruppen præsenterede evalueringsforslaget
vedr. endovaskulær behandling af abdominale aneurismer i aorta
(EVAR). 

Rådet besluttede på baggrund af evalueringsforslaget og
sekretariatets indstilling at igangsætte en evaluering af teknologien. 

Rådet besluttede følgende vedr. fagudvalgets sammensætning:
Formanden udpeges gennem LVS/Dansk Karkirurgisk Selskab. Fra
regionerne udpeges repræsentanter inden for de tre typer af
behandlingsformer, som vil indgå i evalueringen - åben kirurgi,
endovaskulær stentbehandling (EVAR) og konservativ (medicinsk)
behandling. 

Bilag

Navn

Evalueringsforslag - Endovaskulær behandling af abdominale
aortaaneurismer endelig
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6. Godkendelse af analysedesign vedr. behandling af
obstruktiv søvnapnø

Resume
Analysespecifikationen vedr. behandling af obstruktiv søvnapnø
(OSA) blev godkendt på rådsmøde den 11. maj 2023 med
bemærkning om, at det var et omfattende analysespørgsmål, som
Rådet anbefalede at blive reduceret i kompleksitet. Godkendelsen
markerede den officielle igangsættelse af analysen. 

Med afsæt i analysespecifikationen og Rådets bemærkninger har
fagudvalget i samarbejde med sekretariatets projektgruppe
udarbejdet et analysedesign vedr. behandling af OSA. 
Sekretariatet indstiller, at Rådet godkender analysedesignet. 
 

Sagsfremstilling
Det oprindelige analysetema fra foråret 2022 omhandlende
’Søvnendoskopi og søvnapnø’ blev ikke udvalgt, da Danske
regioners bestyrelse i september 2022 udpegede
Behandlingsrådets analysetemaer for 2023. Bestyrelsen gav i
stedet mulighed for, at Behandlingsrådet selv kunne udvælge en
tredje analyse for 2023. Rådet besluttede derfor den 10. november
2022 at igangsætte denne tredje analyse under temaet ’Behandling
af obstruktiv søvnapnø’, efter sekretariatet havde revideret
analysetemaet med afsæt i dialoger med forskellige kliniske miljøer
inden for OSA området. Rådet ønskede for daværende, at
fagudvalget skulle drøfte og definere rammerne for analysen,
herunder hvilke behandlingsformer, der skulle indgå i analysen. Nu
har fagudvalget i samarbejde med projektgruppen udarbejdet et
analysedesign. 

25/295



Fagudvalget har reduceret kompleksiteten i analysespørgsmålet fra
analysespecifikation til indeværende analysedesign ved at fjerne to
interventioner; Orofacial myofunktionel terapi og
livsstilsinterventioner. Derudover har fagudvalget været
opmærksomme på at præcisere måleenhederne for de valgte
effektmål, og har på den måde reduceret antallet af
opgørelsesmetoder. Fagudvalget vurderer, at denne reduktion af
interventioner og måleenheder samlet set bidrager til at lette
sammenligningerne imellem interventionerne og letter
kompleksiteten af analysen. Fagudvalget har ydermere præciseret
analysespørgsmålet, hvor det nu er mere tydeligt, at analysen
omhandler, hvilke behandlinger der bør tilbydes til patienter med
OSA. 

Analysen har til formål at undersøge, hvilke behandlingsmuligheder,
der bør tilbydes som en del af det offentlige sundhedsvæsen til
patienter med OSA. Fagudvalget har valgt, at analysespørgsmålet
bevares i relation til tre subgrupper efter sygdommens
sværhedsgrad; henholdsvis patienter med mild, moderat og svær
OSA – hvis litteraturen gør det muligt. Formålet vil blive besvaret ud
fra de fire perspektiver; Klinisk effekt og sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og
Sundhedsøkonomi. 

Vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed baseres på eksisterende
videnskabelig litteratur, der sammenligner den kliniske effekt og
sikkerhed af hver af de inkluderede interventioner med hinanden.
Interventionerne sammenlignes med udgangspunkt i effektmålene:
helbredsrelateret livskvalitet, mortalitet, kardio-/cerebrovaskulære
events, sygdomssværhedsgrad, uønskede hændelser, dagstræthed
og adherence. 

Under patientperspektivet afdækkes patienters og partneres
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oplevelser med og holdninger til de forskellige
behandlingsmuligheder for OSA. Perspektivet undersøges gennem
eksisterende videnskabelig litteratur.    
Under Organisatoriske implikationer belyses behandlingsforløb for
de enkelte behandlingsmuligheder, samt hvilke potentielle
organisatoriske konsekvenser der kan identificeres ved at
introducere forskellige behandlingsmuligheder. Perspektivet
undersøges gennem eksisterende kliniske behandlingsvejledninger
samt fagudvalgets vurderinger og suppleres med ekspertudtalelser
fra sundhedspersonale, der har erfaring med de enkelte
behandlingsalternativer. 

Sundhedsøkonomien undersøges igennem en cost-utility analyse,
der undersøger omkostningseffektiviteten af de enkelte
behandlingsmuligheder i relation til effektmålet kvalitetsjusterede
leveår (QALY). Den sundhedsøkonomiske analyse suppleres af en
budgetkonsekvensanalyse. 

Når Rådet har godkendt analysedesignet, offentliggøres det på
Behandlingsrådets hjemmeside, hvor virksomheder med produkter
inden for analysens afgrænsning har mulighed for dels at gøre
opmærksomme på produkter, der ligger inden for analysens
rammer, og dels har mulighed for at indsende relevante studier om
deres produkter. Efterfølgende påbegynder fagudvalget og
projektgruppen det egentlige analysearbejde, som danner grundlag
for den endelige analyserapport. 
Projektgruppen forventer, at Rådet præsenteres for den endelige
analyserapport medio 2024.

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

Referat
Projektgruppen præsenterede forslag til analysedesign vedr.
behandling af obstruktiv søvnapnø. 
Rådet godkendte analysedesignet.

Bilag

Navn

Analysedesign Søvnapnø 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 præsentere evalueringsdesignet for Rådet. Det
endelige evalueringsdesign er vedhæftet.  

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

Sagsfremstilling
På rådsmødet d. 8. februar 2023 igangsatte Behandlingsrådet
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 på rådsmødet præsentere evalueringsdesignet
med henblik på godkendelse. 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

1. Godkender evalueringsdesignet for Optune

Referat
Projektgruppen præsenterede evalueringsdesignet for Novocure
Optune. 
Rådet 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 udvælgelse af emner fra HTA-listen 2023

Resume
På Rådsmødet i marts, blev Rådet præsenteret for metoden og
processen for, hvordan Behandlingsrådet kan identificere og
udvælge potentielle sager til evaluering, på baggrund af pitches fra
rådsmedlemmerne. På dette rådsmøde vil Sekretariatet nu
præsentere metoden og processen for endnu en måde, hvorpå
Behandlingsrådet kan identificere og udvælge potentielle sager.
Dette gøres ved at anvende en systematisk søgning, screening og
prioritering af allerede udførte sundhedsteknologivurderinger
(HTA'er) fra andre sammenlignelige organisationer.  

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet godkender metoden og
processen for søgning, screening og prioritering af allerede udførte
HTA'er samt udvælger emner fra HTA-listen, som Sekretariatet
udarbejder evalueringsforslag på.

Sagsfremstilling
Behandlingsrådet har tidligere besluttet, at identifikation og
udvælgelse af potentielle sager til evaluering kan ske på Rådets
eget initiativ. Det kan ske enten ved pitches fra rådsmedlemmer
eller ved udvælgelse af emner fra den 'HTA-liste', som Sekretariatet
udarbejder ved en systematisk gennemgang af allerede udførte
HTA'er fra udlandet (vedlagt som bilag). 
På rådsmødet i marts blev metoden og processen for pitches
godkendt af Rådet. På nærværende rådsmøde fremlægges metode
og proces for udarbejdelsen af HTA-listen, herunder den
efterfølgende beslutning i Rådet vedrørende eventuel igangsætning
af evalueringsforslag. 
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HTA-listen vil blive præsenteret for Rådet hvert år på rådsmødet i
marts. HTA-listen udarbejdes på baggrund af en systematisk proces
med søgning, screening og prioritering, og Rådet vil blive
præsenteret for særligt relevante HTA'er. Ud fra HTA-listen beslutter
Rådet, om der er emner, som Sekretariatet efterfølgende skal
udarbejde evalueringsforslag på baggrund af. Dette
evalueringsforslag vil på et kommende rådsmøde blive præsenteret
på lige fod med evalueringsforslag fra private og offentlige
ansøgere. Såfremt 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 forestå det eventuelle fortsatte arbejde
forbundet med evaluering i Behandlingsrådet.  

Metoden til HTA-listen baserer sig på tre del-processer:  
- Søgning  
- Screening  
- Prioritering  

Søgning 
Søgning efter potentielle sager starter ved en systematisk søgning
med fast definerede søgekriterier. Kriterierne er udarbejdet pba. et
relevans- og fagniveau for sammenlignelige lande til Danmark, en
relevant og nutidig tidsperiode samt genstandsfeltet som
Behandlingsrådet arbejder indenfor.  
- Geografi: Der søges efter allerede udførte HTA'er i relevante
databaser for et udvalg af lande, som vurderes sammenlignelige
med Danmark ift. faglig udførsel og opbygning af sundhedsvæsen.  
- Årstal: Søgningen foretages fra 1. januar i det forgangne år og vil
blive opdateret årligt. Dermed opnås de nyligst tilgængelige
HTA'er.  
- Genstandsfelt: Jævnfør Behandlingsrådets genstandsfelt,
fremsøges der HTA'er inden for medicinsk udstyr og procedurer

32/295



(behandlinger, genoptræningsforløb etc.). 

Ved anvendelse af disse søgekriterier, skabes en liste over allerede
udførte HTA'er fra relevante HTA-organisationer fra det foregående
år, inden for Behandlingsrådets genstandsfelt. 

Screening 
Når et overblik over relevante HTA'er er opnået, foretages en
screening ved brug af følgende: 
- CE-mærkning: For at skærpe listen over potentielle sager,
fokuseres der på HTA'er af CE-mærkede sundhedsteknologier.
Procedurer og behandlingsvejledninger vil derfor ikke være det
umiddelbare fokus i screeningen af fremsøgte HTA'er.  

Prioritering 
Efter screening af fremsøgte HTA'er, foretages en prioritering af
HTA'er af CE-godkendt sundhedsteknologi. Ved prioritering af
emner anvendes der et sæt prioriteringsfaktorer, eller spørgsmål.
For hver prioriteringsfaktor kan der opnås et kryds, som samlet set
giver et udtryk for den samlede relevans af et emne. Nedenfor
bliver prioriteringsfaktorerne kort præsenteret: 

Er teknologien klassificeret som risikoklasse 2a eller 2b? Hvis ja,
udløser dette et kryds.  
Er det første gang at Behandlingsrådet evaluerer denne type
sundhedsteknologi? Hvis ja, udløser dette et kryds. 
Er der en gældende dansk retningslinje, som inkluderer
sundhedsteknologien? Hvis nej, udløser dette et kryds. 
Vurderes det at sundhedsteknologien er
omkostningsreducerende? Hvis ja, udløser dette et kryds. 

Med denne gennemgang og summering af krydser, opnås en liste
med de mest relevante emner. Denne liste, HTA-listen, vil blive
præsenteret for rådet.   
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HTA-listen 2023 
Foruden præsentation af metode og proces for HTA-listen, vil Rådet
blive præsenteret for første udgave af HTA-listen samt en kort
præsentation af hver prioriteret HTA (vedhæftet som bilag), som
fremgår nedenfor: 

MiraQ for assessing graft flow during coronary artery bypass
graft surgery 
PeritX peritoneal catheter drainage system for vacuum-assisted
drainage of treatment-resistant, recurrent malignant ascites. 
Thopas+ portable digital system for managing chest drains
Electronic blood management systems for blood transfusions 
Transcranial magnetic stimulation for the treatment of
depression 
SecurAcath for securing percutaneous catethers 
Neurostimulation of lumbar muscles for refractory non-specific
chronic low back pain 
Peristeen Plus transanal irrigation system for managing bowel
dysfunction 
Transcranial direct current stimulation for depression and
aphasia.
AposHealth for knee osteoarthritis 
KardiaMobile for detecting atrial fibrillation 

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsrådet:

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

2. Udvælger emner fra HTA-listen 2023, som Sekretariatet
udarbejder evalueringsforslag på. 

Referat
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Punktet blev udsat til det ekstraordinære møde den 9. august 2023

Bilag

Navn

HTA-liste 2022-2023

Overblik over prioriterede HTAer fra HTA-listen 2022-2023

Proces- og metoderamme for Behandlingsrådets igang-sættelse
af evalueringer af egen drift
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9. Eventuelt

Referat
Der blev orienteret om Behandlingsrådets deltagelse på
Folkemødet og en kommende studietur til NICE, London.
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Sekretariatets bemærkninger til de indstillede analyse-
temaer for 2024 
Analysetema Sekretariatets bemærkninger til de indsendte analy-

setemaer 
Tema 1:  
 
’Real-time hjerterytme-
målere til diagnose for 
personer med mistanke 
om hjertearytmi’ 
 
Indstiller:  
OUH 
 
 

Resume af analysetemaet 
Dette analysetema centrerer sig om ambulante EKG-målere, som muliggør analyse i 
realtid, og denne teknologis potentiale til at erstatte traditionelle ambulante EKG-må-
lere til diagnostik af patienter med mistanke om hjertearytmi. Ambulant overvågning af 
hjerterytmen med EKG-måleudstyr, som patienter kan gå med hjemme, kaldes også 
Holtermonitorering eller R-test. Fælles for monitoreringsmetoderne er, at de er ambu-
lante og optager hjerterytmen til analyse mhp. udredning af eventuel hjertearytmi.  
 
Litteratur og evidens  
Indstillingen er afgrænset til én teknologi i interventionsgruppen (Medicalgorithmics 
Pocket-ECG). Sekretariatet har foretaget en søgning efter andre EKG-monitorerings-
teknologier, som kan foretage realtime analyse og bemærker, at denne gruppe forven-
teligt er lille, eftersom søgningen 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-målingen i et krypteret 
cloud system og analyseres af AI og kvalitetskontrolleres af specialiserede klinikere. 
Der findes adskillige offline ambulante EKG-målere.  
 
HTA rapporter (ikke realtid EKG-måler):  

1. NICE rapport MTG52 2020 som evaluerer ét produkt (iRhythm Zio XT) til am-
bulant hjerterytmemåling til diagnostik af hjertearytmier. NICE konklusion: Evi-
dens vedr. diagnostisk nøjagtighed viser, at softwarealgoritmen klarer sig godt 
ift. at genkende arytmier. Påvirkning på omkostninger, ressourcer og langtids-
konsekvenser vedr. brugen af udstyret er usikker grundet begrænset 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 dårlig 
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 på området. Det er dog uklart, 
om denne HTA inkluderer realtid ambulante EKG målere. 
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3. HAYES (USA) 2014 iRythm Zio Patch til langvarig ambulant hjerterytme moni-
torering   
Rapport er ikke tilgængelig. De undersøger diagnostisk nøjagtighed 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 måder at identificere asymptomatisk atrieflimren på mhp. 
Forebyggelse af blodprop i hjernen’. Atrieflimren er en ofte forekommende, alvorlig 

hjertearytmi og dette review konkluderer, at nyere ambulante EKG-målere såsom Zio 
Patch har vist at forebygge en større andel af slagtilfælde, og er omkostningseffektiv 
sammenlignet med konventionel holtermonitorering, baseret på 5-årig BIA. Studiet kon-
kluderer, at der fortsat mangler evidens ift. at undersøge teknologiernes sensitivitet, 
specificitet, effekter af tidligere diagnose og patienttilfredshed.  
 
Analysetemaets forventede potentiale 
Analysen vil forventeligt skulle indeholde et centralt fokus på Organisatoriske implikati-
oner, idet teknologien fordrer større organisatoriske ændringer, herunder bl.a. omorga-
nisering af nuværende arbejdsgange og opgavefordelinger. Der kan potentielt være 
patientrelevante gevinster i form af kortere tid til igangsættelse af behandling, og ulem-
per i form af at skulle oplade og skifte batteri på enheden.  
 
Sekretariatets faglige vurdering 
Det vurderes, at evidensgrundlaget inden for området generelt er begrænset, og det 
derfor kan være svært at udarbejde en analyse, der har tilstrækkeligt evidens bag. For-
ventningen er særligt, at der er begrænset evidens til at understøtte perspektivet Kli-
nisk effekt og sikkerhed. På baggrund af ekspertudsagn fra kardiolog i Region Syddan-
mark vurderes det, at de ambulante EKG-målere rent teknisk er ens og dermed burde 
måle det samme. Der kan være forskel ift. hvad der lagres af målinger, analytikerens 
kompetencer og tid til diagnose. Interventionsgruppen kan dog muligvis indeholde 
både realtime og ikke-realtime, hvor komparator kan være klassisk holtermonitore-
ringsudstyr, da man trods potentiel klinisk ligeværdighed på tværs af alternativerne, for-
venter forskel indenfor de øvrige perspektiver. Belysning af de øvrige tre perspektiver 
vil kræve indsamling af empiri. 

Tema 2:  
 
’Opgaveflytning fra orto-

pædkirurger til ESP-fy-
sioterapeuter’ 
 
Indstiller: 
OUH 
 
 

Resume af analysetemaet 
Dette analysetema omhandler opgaveflytning fra ortopædkirurger til ESP-
fysioterapeuter (extended scope physiotherapy – specialiserede fysioterapeuter) med 
henblik på at afhjælpe en potentiel kommende mangel på ortopædkirurger. En analyse 
vil fokusere på de forskellige organiseringer af et patientforløb, og den vil derfor i høj 
grad have fokus på det organisatoriske. Indstiller finder det interessant at undersøge, 
hvilke opgaver ESP-fysioterapeuter kan overtage. Efter drøftelse med indstiller er det 
præciseret, at fysioterapeuterne i høj grad arbejder med diagnostik og henvisning, 
hvorfor dette kunne være en mulig afgrænsning af analysen. En analyse vil derfor lige-
ledes kigge på diagnostisk overensstemmelse mellem fysioterapeut og ortopædkirurg.  
Derudover kan der være relevant med en afgrænsning ift. et subspeciale inden for or-
topædkirurgien (f.eks. skulder, knæ, hofte). 
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Litteratur og evidens  
Der foreligger en rapport fra et konsulentfirma fra 2016, som bl.a. undersøger om en 
fysioterapeutisk undersøgelse og udredning kan give en sundhedsøkonomisk gevinst. 
Rapporten finder, at studier vedr. extended scope physiotherapists særligt er lavet in-
den for speciallægepraksis f.eks. ortopædkirurgien, samt at det er sikkert at lade fysio-
terapeuter udrede og diagnosticere sammenlignet med læger. Derudover fremgår af 
rapporten, at der ved direkte adgang til en fysioterapeut er reducerede omkostninger i 
form af f.eks. færre scanninger. 
 
Der findes flere studier, der omhandler extended scope physiotherapy inden for orto-
pædkirurgien. Et systematisk review fra 2020 undersøger bl.a. diagnostisk overens-
stemmelse mellem ESP-fysioterapeuter og ortopædkirurger, patienttilfredshed og om-
kostninger forbundet med den diagnostiske vurdering. I reviewet konkluderes, at det 
kan være fordelagtigt, at ESP-fysioterapeuter foretager den diagnostiske vurdering i en 
ortopædkirurgisk kontekst. Derudover finder reviewet, at de inkluderede studiers meto-
dologiske kvalitet var lav. Et andet studie undersøger samarbejdet mellem ESP-fysiote-
rapeuter og ortopædkirurger og finder bl.a. at tæt kommunikation understøtter et godt 
samarbejde. 
 
Analysetemaets forventede potentiale 
Analysen forventes at have fokus på det organisatoriske samt økonomiske ved opga-
veflytningen. Den forventede gevinst er at sikre tilstrækkelig arbejdskraft til ortopædki-
rurgiske opgaver. Dog kan der være visse ulemper for ortopædkirurgerne, hvilket vil 
være relevante at afdække i analysen. Derudover kan der potentielt være en mindsket 
ventetid for patienterne, samt en økonomisk besparelse forbundet med opgaveflytnin-
gen, hvilket indstiller dog tydeliggør ikke er fokus for analysetemaet.  
 
Sekretariatets faglige vurdering 
Det vurderes at være muligt at lave en analyse vedr. opgaveflytning til ESP-fysiotera-
peuter, såfremt den afgrænses til f.eks. diagnostik, hvor der på nuværende tidspunkt 
eksisterer evidens. Sekretariatet bemærker dog, at det eventuelt kunne være relevant 
at undersøge det i mindre skala f.eks. i en evaluering. Sekretariatet gør endvidere op-
mærksom på, at der kan være variation i fysioterapeuternes kompetencer, da kompe-
tencerne tillæres 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: 
 
’Myopibehandling i hos-

pitalsregi’ 
 
Indstiller: 
Region H, Rigshospitalet 
 
 

Resume af analysetemaet 
Det indsendte analysetema omhandler behandling af nærsynethed (myopi) hos børn i 
hospitalsregi. Behandlingen består enten af specielle kontaktlinser, briller eller lavdosis 
atropin øjendråber. Alternativt til behandlingen er ingen behandling i hospitalsregi, men 
i stedet behandling hos optiker, øjenlæge eller praktiserende læge. Analysetemaet har 
primært fokus på flytning af opgaven til hospitalsregi. Efter kontakt til indstiller er analy-
setemaet afgrænset til at omhandle effekten af de forskellige alternativer, og ikke pla-
ceringen af behandlingen. Derudover bør der afklares, om atropin øjendråber skal 
være en del af analysen, hvilket potentielt vil kræve et samarbejde med Medicinrådet. 
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Litteratur og evidens 
CADTH har i 2021 udgivet en HTA vedr. linser og briller til forebyggelse af forværring 
af nærsynethed hos børn. Derudover har Dansk Oftalmologisk Selskab udgivet en ret-
ningslinje, der vedrører forebyggelse af myopi-progression hos børn. Både HTA-rap-
porten og retningslinjen indeholder en række forskellige behandlinger f.eks. Ortho-K 
linser og lavdosis atropin. I retningslinjen konkluderes det, at atropin giver den største 
effekt efterfulgt af Ortho-K linser. Et systematisk review og metaanalyse fra 2023 fin-
der, at farmakologiske og optiske behandlinger muligvis forsinker udviklingen af nærsy-
nethed. Af reviewet fremgår det, at Ortho-K linser er den mest effektive optiske be-
handling. Evidensen på området er dog primært med kort opfølgningstid (et år). Pri-
mærstudier på området er hovedsageligt foretaget i Asien. Der findes dog studier, som 
er foretaget i vestlige lande bl.a. Danmark, herunder et RCT-studie, som undersøger 
anvendelse af Ortho-K linser hos børn. Indstiller beskriver dog, at langtidsvirkningerne 
er relativt uafklarede, samt at der er erfaring med, at når behandlingen stoppes, acce-
lerer udviklingen af myopi (rebound effekt). Indstiller bemærker også, at patientpopula-
tionen i de kliniske studier inkluderer børn med svag myopi (-0,5), som forventeligt ikke 
udvikler patologisk myopi. Forhåbningen er, at den samme effekt kan overføres til børn 
med svær myopi, og derved reducere udviklingen i patologisk myopi. 
 
Analysetemaets forventede potentiale 
Den forventede gevinst ved behandlingen er, at udviklingen af nærsynethed reduceres, 
men som beskrevet er langtidseffekterne usikre. Behandlingen er på nuværende tids-
punkt et tilbud enkelte steder i hospitalsregi. Indstiller ønsker at få afdækket effekten af 
behandlingsmulighederne inden behandlingen bliver en mulighed i hospitalsregi til ra-
ske, men nærsynede børn (mere udbredt opgaveglidning fra øjenlægepraksis, optiker 
eller egen læge til sekundærsektoren). Dette indstilles, da indstiller vurderer evidensen 
som usikker, samt at det vil være en stor patientgruppe at skulle behandle i hospitals-
regi, hvilket vil være forbundet med væsentlige omkostninger, hvorfor det er væsentligt 
at få effekten tilstrækkeligt belyst forud for en eventuel implementering. 
 
Sekretariatets faglige vurdering 
Sekretariatet vurderer, at analysen kan gennemføres med udgangspunkt i den eksiste-
rende evidens, hvis der afgrænses til at undersøge effekten af forskellige alternativer til 
forebyggelse af forværring af nærsynethed ved børn. Det vil potentielt være relevant at 
indsamle empiri inden for f.eks. patientperspektivet. 

Tema 4:  
 
’Blended Cognitive Beha-

vioral Therapy og step-
ped care til behandling af 
psykiske lidelser’ 
 
Indstiller: 
Region Hovedstadens 
Psykiatri  

Resume af analysetemaet 
Det indsendte analysetema omhandler blended cognitive behavioral therapy (BCBT) 
og stepped care til behandling af psykiske lidelser, f.eks. angst og depression.  
Efter drøftelse med indstiller er analysetemaet afgrænset til BCBT til patienter med mo-
derat til svær depression. BCBT er en kombination af internetbaseret terapi og face-to-
face terapi. Sekretariatet bemærker, at BCBT skal opfattes som et koncept og paraply-
betegnelse for forskellige interventioner, som anvender en kombination af internetba-
seret terapi og face-to-face terapi, hvorfor det ikke er muligt at identificere én interven-
tion, som evalueres gennem en eventuel analyse. Standardforløbet for patienter med 
moderat til svær depression vil typisk foregå ved egen læge, privat praktiserende 
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psykiater eller psykolog eller i hospitalspsykiatrien. Den relevante komparator for BCBT 
kan dog potentielt være ’venteliste’, hvis der forventes mangel på ressourcer til aktiv 

behandling, eller 'standardforløbet’ som beskrevet, hvis der er umiddelbar adgang til 
denne. Sekretariatet bemærker i denne sammenhæng, at den komparative effekt af 
BCBT er betinget af, hvad interventionen sammenlignes med, hvilket bør specificeres 
ved en eventuel analysespecifikation. 
 
Det er væsentligt at bemærke, at Behandlingsrådet på nuværende tidspunkt er i gang 
med en analyse vedr. guidet, internetbaseret kognitiv adfærdsterapi til behandling af 
voksne med let eller moderat depression. 
 
Litteratur og evidens  
Der findes flere studier vedr. BCBT til patienter med depression, herunder også evi-
dens af dansk oprindelse. Da BCBT er en paraplybetegnelse for interventioner der i 
praksis er gennemført forskelligartet, forventer sekretariatet en høj heterogenitet i evi-
densen.  
 
Analysetemaets forventede potentiale 
Sekretariatet bemærker, 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-forløb kan være forskelligt organiseret. Denne udfordring vil 
gå igen i forbindelse med belysning af det sundhedsøkonomiske perspektiv. For begge 
disse perspektiver, kan det derfor blive nødvendigt at antage rammer for, hvordan 
BCBT gennemføres i den danske kontekst, hvor Rådets anbefaling efterfølgende vil 
være informeret med udgangspunkt i disse antagelser. Sekretariatet forventer, at det 
kan blive nødvendigt at indsamle empiri vedr. patientperspektivet, samt organisatoriske 
implikationer. Efter kontakt med indstiller vurderes det særligt relevant at belyse be-
handleres accept og anvendelse af BCBT med fokus på eventuelle faglige og kulturelle 
barrierer, der måtte være 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 vedrørende BCBT til behandling af patienter med 
moderat til svær depression ligger inden for Behandlingsrådets genstandsfelt og meto-
deramme og derfor er mulig, men også udfordrende. 

Tema 5: 
 
’Potentialer i øget brug af 

Point-of-Care tests’ 
 
Indstiller: 
Region Hovedstadens 
Akutberedskab  
 
 
 

Resume af analysetemaet 
Det indsendte analysetema omhandler øget brug af point-of-care tests i forbindelse 
med præhospital visitation. Point-of-care tests anvendes ifm. at en sundhedsfaglig 
medarbejder (f.eks. paramediciner) kommer ud til borgeren. Testen har til formål at 
hjælpe medarbejderen med at afdække om der er behov for en hospitalsindlæggelse. 
Analysetemaet er relativt bredt, men efter kontakt til indstiller er det afgrænset til at 
vedrøre point-of-care tests til måling af laktat, der blandt andet anvendes ved mistanke 
om sepsis. Denne afgrænsning er valgt, da indstiller ser det største potentiale her. 
 
Litteratur og evidens  
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 Der eksisterer en del litteratur vedr. point-of-care tests til måling af laktat. NICE har i 
2015 udgivet en medtech innovation briefing, som omhandler et specifikt produkt til lak-
tatmåling. Rapporten finder bl.a. at laktatmålingen var præcis ift. beslutningstagen 
sammenlignet med laboratorietests. Der er endvidere publiceret et systematisk review i 
2017, som undersøger patientrelevante effektmål ved brug af point-of-care laktatmå-
ling. Flere af studierne, der er inkluderet i reviewet, er foretaget i en skadestue, og re-
viewet konkluderer, at der mangler evidens for laktatmåling i den primære sektor. Dertil 
konstateres, at den eksisterende evidens viser, at point-of-care måling af laktat er as-
socieret med en tendens mod en reduceret dødelighed på hospitalet. Derudover findes 
der flere primærstudier, som undersøger måling af laktat. Studierne er dog ikke nød-
vendigvis i en præhospital kontekst. 
 
Der eksisterer også 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 både på og uden for hospitalet. Der fremgår en række opmærksomhedspunkter, 
når point-of-care udstyr implementeres forskellige steder. Region Midtjylland har i okto-
ber 2022 udgivet en rapport angående Præhospital Visitationsenhed (PVE), hvori det 
fremgår, at PVE i prøveperiode har været udstyret med ekstra måleudstyr bl.a. point-
of-care test til måling af laktat. I rapporten fremgår, at brugen af point-of-care ikke er 
færdigevalueret på nuværende tidspunkt. Endvidere er Region Syddanmark i gang 
med et projekt, hvor de ønsker at belyse den prognostiske værdi af laktatmåling analy-
seret præhospitalt. Patienter fra Region Syddanmark sammenlignes med præhospitale 
patienter fra Region Nordjylland. Studiet forventes færdigt i 2024. 
 
Analysetemaets forventede potentiale 
Formålet med øget brug af point-of-care tests er hurtigere og mere præcis afdækning 
af borgerens tilstand og igangsættelse af behandling i hjemmet for derved at undgå 
unødvendige hospitalskontakter. Dette kan have gavnlige effekter for patienten, såvel 
som sundhedsøkonomiske konsekvenser, hvis det ved hjælp af point-of-care tests er 
muligt at ændre behovet for fysisk hospitalskontakt (f.eks. til akutafdelinger og læge-
vagt) med tilhørende transport, mv. 
 
Sekretariatets faglige vurdering 
Sekretariatet vurderer det muligt at belyse præcisionen af laktatmåling via point-of-care 
tests overfor laboratorietest i relation til den kliniske effekt og sikkerhed af interventio-
nen. Sekretariatet vurderer dog også at, en større analyse af laktatmåling som beslut-
ningsstøtteværktøj i den præhospitale kontekst, er kompleks, da interventionen skal 
analyseres i sammenhæng med den nuværende henvisningspraksis og reglerne her-
for. I tillæg afhænger henvisning af patienten forventeligt ikke udelukkende af måling af 
laktat, men patientens samlede tilstand, (eventuelt også vurderet vha. andre biomarkø-
rer). Derved er det muligt, at laktatmålingen ikke vil kunne stå alene, hvorfor henvisning 
alligevel bliver nødvendig. Dette beror på en individuel vurdering af den enkelte patient.  
 
Sekretariatet vurderer derfor, at denne analyse vil være udfordret af Behandlingsrådets 
nuværende metoderamme. Det kan overvejes, om en sådan type analyse er placeret 
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hensigtsmæssigt hos Behandlingsrådet, eller om det er relevant med yderligere afprøv-
ning i regionerne, jf. det igangværende projekt i Region Syddanmark. 

Tema 6: 
 
’Behandling af under-
armsfraktur hos børn’ 
 
Indstiller: 
Amager Hvidovre Hospital, 
Region Hovedstaden  
 
  

Resume af analysetemaet 
Analysetemaet vedrører behandling af børn med underarmsfraktur. Den nuværende 
behandling foregår på en operationsstue typisk som invasiv reponering, hvor indstiller i 
analysetemaet forslår behandling i akutmodtagelsen med moderat bedøvelse og lukket 
reponering. Der fremgår en række potentielle fokusområder for analysetemaet bl.a. be-
døvelse af børnene. Denne del vurderes ikke at være inden for Behandlingsrådets 
genstandsfelt. Efter drøftelse med indstiller er temaet afgrænset til lukket reponering i 
akutmodtagelse sammenlignet med invasiv reponering på en operationsstue. En ana-
lyse af dette vil både have en klinisk og en organisatorisk dimension, og kræver et stort 
fokus på de organisatoriske påvirkninger ved omplaceringen af opgaven. 
 
Litteratur og evidens  
Vejledninger til behandling af underarmsfraktur hos børn fremgår flere steder, bl.a. Læ-
gehåndbogen på sundhed.dk, samt retningslinjer for f.eks. Regionshospitalet Gødstrup 
og Region Nordjylland. Derudover har Dansk Børneortopædisk Selskab udgivet en kort 
klinisk retningslinje vedr. behandling af distale metafysære radiusfrakturer hos børn. I 
den kliniske retningslinje fremgår bl.a. hvornår konservativ behandling anbefales, samt 
hvilke kriterier, der skal være til stede for at reposition anbefales. Efter drøftelse med 
indstiller er det blevet tydeligt, at vinklen på frakturen er afgørende for, om den kræver 
operation, eller om det kan behandles i akutmodtagelsen. Derudover har indstiller gjort 
opmærksom på, at reponering i akutmodtagelsen foregår enkelte steder i Danmark, 
men at det langt overvejende foregår på en operationsstue. 
 
Der er identificeret litteratur vedr. lukket reponering hos børn i skadestuen. Det er dog 
uklart hvor meget litteratur, der eksisterer på området, samt om det er komparativt. 
Derudover eksisterer der studier, som undersøger lukket reponering sammenlignet 
med åben. Der er bl.a. udgivet et review vedr. interventioner til behandling af håndleds-
frakturer hos børn. I reviewet undersøges bl.a. kirurgisk fiksering efterfulgt af gipsning 
sammenlignet med gipsning efter lukket reponering. Studierne, der indgår i reviewet, er 
dog ikke nødvendigvis foretaget i en skadestue, hvilket kan have en betydning for en 
potentiel analyse. 
 
Analysetemaets forventede gevinster 
De potentielle gevinster er særligt patientrelaterede. Behandlingen med lukket repone-
ring kan potentielt medføre kortere og hurtigere forløb for børn og deres familie. Derud-
over vil det potentielt kunne medføre en besparelse, da der ikke skal anvendes operati-
onsstuer og forældre kan have færre fraværsdage fra arbejde hvor sidstnævnte dog 
ikke er et aspekt, der kan blive belyst ved en eventuel analyse i Behandlingsrådet, jf. 
Behandlingsrådets metoderamme og -vejledning for større analyser. 
 
Sekretariatets faglige vurdering 
Sekretariatet vurderer, at en analyse inden for temaet kan gennemføres, såfremt te-
maet afgrænses til eksempelvis lukket reponering overfor invasiv. Sekretariatet be-
mærker, at der vil være en væsentlig organisatorisk påvirkning forbundet med en 
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eventuel omorganisering af behandlingen af underarmsfrakturer iht. indstillingen. Det 
forventes at være svært at belyse emnet informativt, da lokale implikationer af en om-
organisering i høj grad vil afhænge af det enkelte behandlingssted personalesammen-
sætning, tilgængelige kompetencer, fysiske indretning, mv. En samlet, meningsfuld 
analyse af organisatoriske implikationer kan derfor blive udfordret. Dette vil ligeledes 
have en påvirkning på det sundhedsøkonomiske perspektiv, som også forventes svært 
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. 

Tema 7:  
 
’Insulinpumpebehand-
ling, closed-loop, AID’ 
 
Indstiller: 
Region Midtjylland  

Resume af analysetemaet  
Det indsendte analystema omhandler behandling af patienter med type 1 diabetes med 
automated insulin delivery (AID), der udgøres af et sensor-insulinpumpesystem med 
Hybrid closed-loop (HCL). Den nuværende diabetesteknologiske behandling består i 
sensorbaserede glukosemålere (CGM) til børn og voksne med type-1 diabetes jf. Be-
handlingsrådets anbefaling vedrørende sensorbaserede glukosemålere. Derudover til-
bydes insulinpumpebehandling (CSII) og sensor-insulinpumpebehandling på et lavere 
integrationsniveau. Alternativet til sensor-pumpebehandling er fingerprik til blodgluko-
semåling og insulinpen til insulininfusion. 
 
Litteratur og evidens  
NICE (National Institute for health and Care Excellence) har udført en analyse af AID til 
patienter, som ikke er velregulerede på trods af brugen af enkeltstående 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 glukosemåler, insulinpumpe eller begge dele, som 
ikke opnår en tilstrækkelig effekt heraf på deres langtidsblodsukker (HbA1C over 64 
mmol/mol), samt til gravide. På 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 afhænger 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 litteratursøgning 11 RCT’er, og der ek-

sisterer forventeligt et antal observationelle studier udover dette. Studierne varierer i 
opfølgningstid (12u til 6m), studiepopulation (spædbørn til ældre) og størrelse.  
Internationale guidelines fra ISPAD (International Society for Pediatric and Adolescent 
Diabetes) anbefaler AID-systemer til unge med diabetes, på baggrund af positive effek-
ter på HbA1c, time in range (TIR) og livskvalitet.  
Der er set store behandlingsmæssige effekter af AID, også for patienter, som tidligere 
har været svære at hjælpe med diabetesteknologi. Dette er bl.a. vurderet på glykæ-
misk status (time-in-range og HbA1c), hvilket forventes at have en stor betydning for 
både akutte og kroniske komplikationer til diabetes. I tillæg hertil kan automatisering af 
diabetesbehandling potentielt mindske diabetes distress hos patienterne. Det er uvist, 
om en del fremmøder på sigt kan undværes eller kan konverteres til virtuelle konsultati-
oner, på baggrund af den øgede datamængde, der indsamles med AID-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 sygdomsområde.  
 
Sekretariatets faglige vurdering  
Analysen vurderes mulig at udføre på baggrund af den evidens, der foreligger på 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 være nødvendigt at indsamle empiri vedr. patientperspektivet, 
samt organisatoriske implikationer. Der er opmærksomhed på, at en stor del af den ek-
sisterende evidens for AID omfatter behandling af børn og unge. 
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Side 1 af 2

Behandlingsrådets bemærkninger til forslag til analyse-
temaer for 2024
Nærværende notat indeholder Behandlingsrådets kommentarer til de indstillede forslag til analysetemaer, 
som regionerne har indstillet i forbindelse med indstillingsprocessen til Behandlingsrådets større analyser i 
2024. Bemærkningerne er baseret på Rådets drøftelser af temaerne på rådsmøde den 22. juni 2023. Da 
Behandlingsrådet har modtaget færre indstillinger end de foregående år, har Rådet valgt at inddrage ikke-
udvalgte temaer fra de foregående år i drøftelserne. 

Rådets drøftelse af sagen har til formål at kvalificere beslutningsgrundlaget for Danske Regioners besty-
relse, og på den baggrund udpegede Rådet følgende overordnede anbefaling vedr. de indsendte forslag til 
analysetemaer: Rådet bemærker, at det er væsentligt, at temaerne, der udvælges, i betragteligt omfang kan 
medvirke til at skabe mere sundhed for pengene og dermed bidrager til at sikre, at Behandlingsrådets ar-
bejde får væsentlig positiv indvirkning på sundhedsvæsenet. Derfor anbefaler Rådet, at der udvælges te-
maer, der har særligt fokus på stor patientvolumen, et tydeligt organisatorisk fokus eventuelt med mulighed 
for ressource- og arbejdskraftbesparende elementer samt temaer med potentiale for udbredelse til lignende 
områder. 

Sekretariatets bemærkninger til de enkelte temaer har udgjort et væsentligt omdrejningspunkt for Rådets 
forståelse for og drøftelse af temaerne. Rådets drøftelse af temaerne fokuserede i høj grad på, hvilke te-
maer, Rådet ønsker at prioritere til udvælgelse, snarere end en systematisk gennemgang af hvert enkelt 
tema. Rådet har dog givet en bemærkning til hvert af de seks temaer, de har prioriteret højst. Derudover be-
mærker Rådet, at det for samtlige temaer gør sig gældende, at Behandlingsrådet har behov for at grave sig 
ned i og finjustere temaerne efter Danske Regioners bestyrelse har udvalgt de endelige 2-3 analysetemaer 
Behandlingsrådet skal arbejde med i 2024. 

Temaer, der prioriteres særligt højt af Rådet 

Temaerne i denne kategori vægtes særlig højt af Rådet, fordi de imødekommer de ønsker, Rådet har til de 
større analyser og som indledningsvist blev beskrevet. Det er temaer med stor patient volumen og gode mu-
ligheder for optimeret ressourceforbrug og temaer, hvor Rådet finder, at der kan være potentiale for at ud-
brede anbefalinger til andre områder, temaer der flytter patienter ud af sygehuse og temaer, hvor både pati-
enter og sygehuse potentielt kan gavne af ændrede sagsgange.

 Optimering af cancercontroller (tema 19 - 2023)
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Side 2 af 2

Rådet bemærker, at sundhedsvæsenet generelt bruger mange ressourcer på at foretage kontroller, 
der ikke nødvendigvis er evidens for. Derfor er det relevant at se nærmere på, om de mange kon-
troller er en hensigtsmæssig prioritering, da det også bidrager til at fastholde patienten i en syg-
domstilstand. Det er besluttet, at der skal laves en ny Kræftplan og Sundhedsstyrelsen er ansvarlig 
for denne proces. Koordinering ift. denne proces er vigtig og Rådet ser, at Behandlingsrådets ana-
lyse på et udvalgt område evt. kan bruges som use-case i den forestående opgave hos Sundheds-
styrelsen. Temaet fordrer en hensigtsmæssig koordinering og emnet har behov for at blive tydeligt 
skåret til ift. rammerne for Behandlingsrådets analyser, der skal laves på 8-12 måneder. 

 Artroskopi ved knæsmerter (tema 11 - 2023)
Rådet bemærker, at det er et område med en betydelig aktivitet, og der ses desuden et potentiale 
ved at se nærmere på evidensen bag den nuværende praksis sammenlignet med andre behand-
lingsmuligheder.

 Potentialer i øget brug af Point-of-Care tests (Tema 5 - 2024)
Rådet bemærker, at temaet rummer et potentiale for at aflaste de hårdt pressede akutmodtagelser
og kan herudover evt. gavne det præhospitale beredskab. Rådet foreslår, at temaet skæres til i et 
samarbejde med fagfolk på området med henblik på, at analysen har fokus på de rette analyseem-
ner inden for POCT.

 Behandling af underarmsfraktur hos børn (Region H) (tema 6 - 2024)
Rådet bemærker, at det er et relevant tema, der evt. kan forbedre forløbet for børn med underarms-
frakturer. I Canada har behandlingen foregået på lignende vis i mange år. 

 Virtual reality som smertelindring (tema 3 - 2023)
Rådet bemærker, 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-understøttet distraktion kan derfor ses som et supplement til en 
informeret stillingtagen til en teknologi som ellers kan risikere at blive implementeret usystematisk
på tværs af landet. 

 Real-time hjerterytmemålere (tema 1 - 2024)
Rådet bemærker, at løsningen kan have potentiale for at frigive tid hos det kliniske personale samti-
dig med, at der er potentiale for at øge 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 NBI 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)  

       
BLC = Blue-light cystoscopy; PDD = Photodynamic diagnosis              WLC = White-light cystoscopy. 

 

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 Guërin (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] 

 
 

When patients are diagnosed, they are treated in line with the Danish guidelines for the specific histology, 

the 4 guidelines below:  

• Behandling og opfølgning af ikke-invasive blæretumorer (Ta tumorer og CIS) [35] 

• Behandling og opfølgning af muskelinvasiv blærekræft [36] 

• Behandlingsstrategi og opfølgning af T1-tumorer [37] 

• Behandling og opfølgning af T4b og metastatisk blærekræft [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 urinblæren”, 

“DD095 Non-invasive papilar tumor (Ta) i urinblæren”. [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) 

• Førstegangs blæretumor mhp komplet resektion og som alternativ til selected site biopsier mhp 

påvisning af CIS 

• Første kontrol efter Bacillus Calmette Guërin (BCG) pga. CIS. 

• Urotelceller suspekt for høj malignitetsgrad (Paris Kategori IV) eller urotelceller med høj 

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  

 
 

 

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). 

• 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. 

• 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. Førstegangs blæretumor mhp komplet resektion og som alternativ til selected site biopsier mhp påvisning 

af CIS 

b. Første kontrol efter BCG pga. CIS 

c. Urotelceller suspekt for høj malignitetsgrad (Paris Kategori IV) eller urotelceller med høj 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.  

• 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).” 

• “A recent 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].”  

• “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.  

 

 

 

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 

 
 
 
Table 4.  Outcomes (detection rates) from sponsor BLC reg studies  

 
 
 
Table 5. Outcomes (recurrence rates) from sponsor BLC reg studies 

 
 
 
Table 6.  Diagnostic accuracy of BLC for various tumours based on randomized controlled trials. 

 
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 
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Table 7 Summery table of systematic reviews and meta-analysis - continued 
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Table 8. Real World Evidence 
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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: 

“Patientværdier og – præferencer En øget detektionsrate ved PDD frem for almindeligt hvidt lys skal opvejes 

i forhold til det øgede tidsforbrug for patienten. Dette spiller ikke samme rolle ved NBI, idet det ikke kræver 

tidligere fremmøde eller præoperativ installation for patienterne. Opgørelser af patienttilfredshed tyder dog 

på, at patienterne gerne påtager sig at bruge mere tid og de minimale ekstra gener ved installationen forud 

for PDD for at opnå en større 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 
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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 

 

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. 
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Table 10 Published peer-reviewed economic analyses of the technology 

 
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 
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Table 12 The cost calculation for TURBT  

 

 

 

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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Evalueringsforslag til Behandlingsrådet vedrørende endovaskulær 

behandling af patienter med aortaaneurismer 
 

Instruktioner til ansøger 

Denne skabelon anvendes ved indsendelse af evalueringsforslag til Behandlingsrådet i forbindelse med 

ønsket om evaluering af ny eller eksisterende sundhedsteknologi. Evalueringsforslag udfyldes af ansøger og 

har til formål at give Behandlingsrådet en baggrund for igangsættelse af evalueringer. Ansøger anbefales at 

gå i dialog med Behandlingsrådets sekretariat for at få vejledning til korrekt udfyldelse. 

Skabelonen vedrører de overordnede temaer:  

• baggrundsinformation 

• klinisk effekt og sikkerhed 

• patientperspektiv 

• organisation 

• økonomi  

• relevante vedhæftninger 

Omfanget af besvarelsen af hver af temaerne vil afhænge af den enkelte sundhedsteknologi, og hvis ansøger 

vurderer, at et spørgsmål ikke er relevant, anfører ansøger ”ikke relevant” samt en kort argumentation 

herfor. Hjælpetekst til spørgsmålene fremgår som grå tekst og er ikke udtømmende, men kan indeholde 

ordforklaringer, uddybende beskrivelser mv. Ansøger kan slette hjælpeteksten, når feltet er fyldestgørende 

udfyldt. Under ’relevante vedhæftninger’ er det muligt at angive og vedhæfte relevante publikationer og 

andre dokumenter, f.eks. certifikater mv.  

Er der fortrolig information i evalueringsforslaget, så skal det tydeligt markeres ved anvendelse af gul 

tekstfremhævningsfarve (”eksempel”). 

Evalueringsforslaget skal indeholde referenceliste (under punkt 6.1), holdes så kort og præcist som muligt 

(<20 sider, eksl. referenceliste), indeholde litteraturcitationer (Vancouver referencestil), og være på enten 

dansk eller engelsk.  

Skulle der opstå spørgsmål i udarbejdelsen af evalueringsforslag eller omkostningsskitse, kan ansøgere 

kontakte Behandlingsrådets sekretariat for uddybelse eller eventuelle afklaringer. 

 

Det udfyldte evalueringsforslag er ansøgers produkt. 

 

Foruden selve evalueringsforslaget skal virksomheder udfylde og medsende en omkostningsskitse, der 

overskueliggør de samlede omkostninger forbundet med anvendelsen af sundhedsteknologien.

Omkostningsskitsen anvendes til at sandsynliggøre, at sundhedsteknologien er omkostningsneutral eller -

reducerende. Behandlingsrådets sekretariat stiller en omkostningsskitse til rådighed, som virksomheder skal 

anvende. Regioner og hospitalsledelser kan ligeledes anvende denne skitse, men dette er ikke et krav. 
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1 Baggrund 

 Årsag til evaluering 
Antallet af patienter, der er kandidater til endovaskulær behandling mod aortaaneurismer er stærkt 

stigende i Region Midtjylland. Afdelingen for Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgi på Aarhus Universitetshospital 

(AUH) vurderer, at patientpopulationen vil stige med 25% om året indtil den når et stabilt leje i 2030. Den 

voksende patientpopulation menes at være en konsekvens af, at endovaskulær behandling er væsentlig 

mere skånsom end alternativet – åben kirurgi – hvorfor væsentlig flere patienter vil være 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 høj grad er udfordrede af mange morbiditeter, hvorfor 

der er en bekymring om, at der for en del af patienterne udføres behandling uden effekt. Derfor ønsker 

AUH på vegne af Region Midtjylland at undersøge, om alle patienter fortsat skal tilbydes behandlingen og 

om endovaskulær behandling skal være førstelinjebehandling.  

 

 Angiv type af sundhedsteknologi 
Procedure: Endovaskulær behandling af abdominale aortaaneurismer  

 

 Beskriv kort teknologien og den nuværende danske kliniske kontekst, hvori 

teknologien finder anvendelse 
EndoVascular Aneurysm Repair (EVAR) er en behandling, hvor der indsættes et implantat i aorta for at 

forhindre ruptur af abdominale aneurismer på aorta, der er placeret distalt for nyreartierne (1). Er 

aneurismet lokaliseret udelukkende i aorta anvendes et rørformet implantat (1). Strækker aneurismet sig 

imidlertid forbi bifurkaturen anvendes et "bukseformet" implantat, der løber fra aorta ned i a. illiaca (1).  

Implantatet og arbejdsredskaberne indføres typisk bilateralt i a. femoralis op i aorta til området, hvor 

aneurismet sidder (1). I løbet af behandlingen er det nødvendigt at udføre angiografier for at sikre, at 

implantatet er placeret korrekt, hvilket stiller krav til muligheden for billeddiagnostik på operationsstuen 

(2).  

 

 Beskriv den forventede patientpopulation 
Behandling for abdominale aneurismer er indikeret hos patienter med identificerede aneurismer, der er 

større end 5 cm i diameter (3). Patienterne med svære komorbiditeter og/eller en forventet resterende 

levetid på mindre end 3 år henvises ikke til behandling (3). Cirka 75% af alle aneurismer på aorta er placeret 

i abdomen (4). De resterende 25% er placeret thorakalt, hvoraf 15% strækker sig så langt, at de benævnes 

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 medfører det naturligt en stigning i antallet af opdagede tilfælde. 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 ætiologisk påvirket af en 

række komorbiditeter herunder livstilsrelaterede tilstande (6).  
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Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgisk afdeling på AUH har estimeret, at patientgruppen i Region Midtjylland 

vokser med ~ 25% om året indtil 2030, hvor kurven flader ud. De patienter, der har symptomer på et 

aneurisme præsenterer typisk med abdominale smerter og en dunkende fornemmelse svarende til 

hjerteslaget (5). Tilstanden viser sig typisk med symptomer, når aneurismet har nået en vis størrelse og 

eftersom risikoen for en rumpering er positivt korreleret med aneurismets størrelse skal disse patienter 

behandles hurtigt for at reducere risikoen for en rumpering (4). 

Internt data fra Region Midtjylland viser, at patienterne der behandles på Aarhus Universitetshospital ofte 

har flere alvorlige kroniske sygdomme, hvilket vil påvirke deres forventede restlevetid, selv hvis de tilbydes 

behandling for aneurismet. Oplevelsen af generelt syge patienter understøttes af litteraturen, hvor det er 

fundet at en størstedel af patienterne har flere morbiditeter (7).  

Antallet af mulige patienter er svært at estimere. Jævnfør Landspatientregisteret var der i 2021 omtrent 

1900 danske patienter, der blev indlagt med en diagnosekode, hvor behandlingen kunne være indikeret (8). 

I samme år blev der registreret 1443 operationer med procedurekoder, der passer med behandling (8). Det 

er ikke på baggrund af tallene muligt at estimere det specifikke antal af patienter, da der kan ske 

registreringsfejl og der kan være tilfælde, hvor behandlingen er indikeret på en anden diagnosekode.  

Landspatientregisteret giver heller ikke mulighed for at opdele operationer på specifikke operationer. Der 

kan således være patienter, der er opereret flere gange, hvor hver operation vil tælle i registret. Et mere 

præcist antal ville forudsætte et større screeningsstudie med audit. 

Det er ønsket at evaluere på den eksisterende patientgruppe, da klinikerne på den behandlende afdeling i 

Region Midtjylland har en mistanke om, at behandlingen i nogle patienters tilfælde ikke fører til en øget 

restlevetid. 

 

 Beskriv den aktuelle status for anvendelse i Danmark og udlandet 
Behandlingen tilbydes på de fire universitetshospitaler i Danmark.  
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 Angiv gennemførte eller igangværende, sundhedsteknologiske evalueringer udført 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) 

 

 Angiv danske eller internationale kliniske retningslinjer eller guidelines vedrørende 

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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 Beskriv de(t) bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ(er) til teknologien 
Afhængigt af modaliteten af behandlingen kan patienter tilbydes åben kirurgi i stedet for endovaskulær 

behandling. Det er dog kun et tilbud til de patienter, der forventes at kunne overleve et så alvorligt indgreb. 

Der er indikationer på, at EVAR ikke er overlegen i forhold til åben kirurgi målt på all-cause mortality og 

cost-effectiveness.  

Det er kun patienter, der er kandidater til EVAR, der kan blive tilbudt åben kirurgi.  

 

2 Klinisk effekt og sikkerhed 

 Beskriv kort de væsentligste kliniske effekter ved sundhedsteknologien sammenholdt 

med alternativet 
Indgrebet har til formål at forhindre ruptur af aneurismer, hvorfor det primære effektmål i litteraturen ofte 

er aneurysm-related mortality men flere studier rapporterer også all-cause mortality. I et større engelsk 

studie med 1252 patienter, hvor patienter var randomiseret til EVAR eller åben kirurgi var der ikke statistisk 

signifikant forskel på 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 på 

kort sigt, men efter 6 år var der øget mortalitet i samme gruppe sammenlignet med åben kirurgi (19). Et 

andet engelsk studie undersøgte samme effektmål i grupper, der var randomiseret til EVAR eller standard 

medical therapy (19). Inklusionskriteret i det pågældende studie var, at man var vurderet ude af stand til at 

overleve åben kirurgi (19). Studiet fandt, at behandlingen havde statistisk signifikant effekt på aneurysm-

related mortality (HR 0,55 p = 0,018) men ingen effekt på 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 på, at de to indgreb har forskellige effekter på 

patienternes livskvalitet på langt sigt, hvor åben kirurgi giver de bedste resultater (11, 21, 22). På den korte 

bane giver EVAR de bedste resultater, men i løbet af det første år forbedres livskvaliteten for de, der har 

fået åben kirurgi (11, 21, 22). Dette skyldes formentlig, at åben kirurgi er et meget invasivt indgreb med en 

lang rekonvalescens (23, 24). Til gengæld er EVAR forbundet med en større risiko for reinterventioner og 

patienterne går efterfølgende til kontroller (11). Det samme er ikke gældende for åben kirurgi, hvor 

patienterne afsluttes efter opheling. Det er uklart, hvordan patienter vurderer fordele og ulemper i relation 

til dette. 
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 Beskriv kort de væsentligste risici forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien 

sammenholdt med alternativet 
Da behandlingen består i at indsætte implantater, hvor blodet ikke er i stand til at passere igennem er der 

en risiko for, at implantatet okkluderer kar, der hæfter på aorta (25). Da abdominale aneurismer kan være 

tæt placeret på åbningen af nyreartierne kan det ske at disse okkluderes af implantatet (25). Der er også set 

eksempler på, at en del af en atheosklerotisk plaque frigøres i forbindelse med at implantatet fastgøres og 

efterfølgende emboliserer nyreartierne (25). Lignende tilstande kan gøre sig gældende for de arterier, der 

forsyner rygraden (26). Her kan en okklusion føre til føleforstyrrelser og nedsat mobilitet (26). 

Af risici direkte associeret med implantatet findes både komplikationer, der opstår på baggrund af at 

implantatet flytter sig eller, hvor der opstår forskellige typer af endoleaks, hvor implantatet ikke udfører sin 

funktion (27, 28). En lækage forekommer hos 20-25 % af patienterne, men det er ikke i alle tilfælde, at 

implantatet må udskiftes eller fjernes (19). Endoleaks klassificeres i forskellige typer afhængigt af årsagen til 

lækagen (29). Figuren herunder fra Bashir et al. (29) viser de forskellige typer af endoleaks. Der er ikke 

umiddelbart data, der understøtter en maksimal levetid på implantaterne og da patienter, der tilbydes 

EVAR typisk er ældre og svage kan implantatet tænkes at holde længere end patienternes gennemsnitlige 

restlevetid (30). 

   

Uden behandling er der en risiko for, at aneurismet rumperer. For patienter, hvor aneurismet er større end 

5 cm er den estimerede 5-års overlevelse på cirka 20% (4). Hvis aneurismet strækker sig thorakoabdominalt 

kan 5-års overlevelsen være helt nede på 7% med en årlig risiko for ruptur på 25% (4). For de patienter, 

hvor aneurismet rumperer er dødeligheden omkring 80% og selv for dem, hvor ruptur sker et sted, hvor 

kirurgiske interventioner er mulige, overlever kun 50% længere end 30 dage efter indgrebet (4). 
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 Angiv i tabellen igangværende og/eller afsluttede kliniske studier for teknologien 
Studie-ID Studiedesign Forsøgsdeltagere Komparativt? Citation 
10.1016/j.jvs.2010.10.124 RCT 299 Ja (31) 
10.1016/j.jss.2018.05.073 Retrospektivt 

kohorte 
342 Ja (32) 

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 

review og 
meta-analyse 

299.784 (3 RCT'er, 
6 prospektive 
kohorte, 62 

retrospektive 
kohorte) 

Ja (35) 

10.1016/j.ejvs.2019.11.030 Systematisk 
review og 
meta-analyse 

2.983 (7 RCT'er) Ja (36) 

10.1016/j.ejvs.2022.07.009 Systematisk 
review og 
meta-analyse 

18.444 (1 RCT, 7 
registerstudier, 5 

prospektive 
kohorte, 14 

retrospektive 
kohorte)  

Nej: 6 studier 
Ja: 21 studier 

(37) 

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 

 Angiv og beskriv data vedrørende patientoplevelser og -erfaringer for så vidt angår 

valget mellem teknologi og komparator(erne) 
Det har ikke umiddelbart været muligt at finde data, der informerer om patienternes præferencer i relation 

til de to indgreb. Ej heller har vi fundet studier, der undersøger holdninger hos de, der ikke tilbydes 

behandling. Et studie, der undersøgte holdninger hos de, hvor aneurismets størrelse endnu ikke fordrede 

behandling rapporterede om en ældre patient, der ikke var betydeligt påvirket af tilstanden, da 

vedkommende havde haft et langt liv i forvejen (40). Da det er et enkelt tilfælde i et enkelt studie kan 

overførbarheden til den generelle population ikke garanteres, men holdningen stemmer dog overens med 

nogle af de holdninger patienterne giver udtryk for over for lægerne i Region Midtjylland. Cheflægen på 

Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgisk afdeling har fortalt at en del af de patienter, der ikke tilbydes behandling 

virker lettede over, at de ikke skal gennemgå en operation. Aarhus Universitetshospital har anmodet 

DEFACTUM om hjælp til at belyse patientperspektivet i evalueringssammenhæng. 

 

 Angiv og beskriv eventuelle problematikker vedrørende tilgængelighed og forekomst 

af ulighed for særlige patientgrupper ved anvendelsen af sundhedsteknologien 
Da både EVAR og åben kirurgi er effektive behandlinger, der begge reducerer den aneurismerelaterede 

mortalitet vil en begrænsning af kriterierne, for hvornår behandling tilbydes, medføre at nogle patienter 

dør af rumperede aneurismer, der ellers ville have været behandlede. Der er i litteraturen evidens for, at 

netop den patientgruppe på gruppeniveau ikke har forlænget restlevetid ved at få udført indgrebet (19). 

Implementeres der en indsnævring af indikationerne, sådan at man udelukkende tilbyder behandling til 

patienter med få eller ingen komorbiditeter, så må det forventes at udsatte borgere, der i højere grad er 

komorbide må blive ramt og derved kan miste leveår til en rumperet aneurisme.  

Et af de basale principper inden for bioetik er, at man bør maksimere mængden af helbred man kan tilbyde. 

Eftersom der er evidens for, at EVAR ikke har nogen effekt på den gennemsnitlige restlevetid for svagelige 

patienter kan vi risikere at spilde de ressourcer, der i dag anvendes på at tilbyde EVAR til netop den 

patientgruppe. Da sundhedsvæsenet har begrænsede midler betyder det samtidigt, at vi må nedprioritere 

anden behandling for at kunne tilbyde noget til patienter, hvor den ikke har gavn. Det etisk forsvarlige valg 

vil således være kun at tilbyde EVAR til de patienter, hvor man kan forvente øget restlevetid som følge af 

behandlingen. 
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4 Organisation 

 Angiv og beskriv organisatoriske forhold i sundhedsvæsenet som forventes ændret 

eller påvirket, såfremt Behandlingsrådet anbefaler anvendelse* af den pågældende 

sundhedsteknologi 
Endovaskulær behandling af aortaaneurismer foregår i dag på universitetshospitaler, men der er udsigt til 

at EVAR af simple infrarenale aortaaneurismer snart kan behandles på enkelte regionshospitaler.  

De komplekse behandlinger vurderes individuelt på baggrund af grundig forundersøgelse af patienten hvor 

komorbiditet automatisk tages med i betragtning. Ved evaluering i behandlingsrådet vil en sådan vurdering 

kunne gøres nødvendig også ved de mere simple procedurer. Dette vil sikre at sundhedsvæsenets 

ressourcer allokeres til de patienter, der vil have gavn af behandlingen. En reduktion i antallet af patienter 

forventes ikke at have konsekvens for det nødvendige kompetenceniveau, der skal opretholdes for at 

behandlingen til stadighed er sikker for patienterne. Dette skyldes, at den demografiske udvikling vil 

medføre, at der til stadighed vil være en tilstrækkelig patientmængde at behandle. Det kan dog have den 

konsekvens, at en potentiel udbredning til regionshospitalerne pauseres, da det kræver en vis volumen at 

kunne godkendes til at udføre højt specialiserede funktioner.  

Ved udbredning af behandlingen samtidig med anbefalinger fra behandlingsrådet om afgrænsning ift. alder 

eller komorbiditet, vil man kunne tilbyde endovaskulær behandling af aortaaneurismer til flere patienter 

men især til de rigtige patienter, der har gavn af behandlingen. Alternativet vil være flere patienter, end der 

kan håndteres på hospitalerne, hvilket vil resultere i ventetid. Når først aneurismet er 

behandlingskrævende vil ekstra ventetid betyde at nogle patienter dør af en ruptur inden de behandles. 

Uden en prioritering i disse patienter kan der opstå scenarier, hvor en patient, der ikke vil få forlænget sin 

restlevetid, bliver behandlet, samtidig med at en anden patient dør på ventelisten. I det tilfælde vil 

fraværet af prioritering betyde, at der anvendes dyrebare ressourcer uden at der produceres mere sundhed 

for borgerne.  

 

 Beskriv hvilke erfaringer, der er gjort med sundhedsteknologien og dens brug 
Beskrivelse af erfaringer der er gjort i forbindelse med afprøvning i praksis inden for f.eks. det danske 

sundhedsvæsen, kliniske forsøg, brugergrupper mv.  

Ansøger skal om muligt redegøre for erfarede eller forventede indirekte risici ved anvendelse af 

sundhedsteknologien. F.eks. risiko for forveksling, forkert anvendelse, manglende vedligeholdelse eller 

andre faktorer, der kan påvirke patientsikkerheden. 
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5 Sundhedsøkonomi 

 Angiv på listeform publicerede, fagfællebedømte sundhedsøkonomiske analyser af 

teknologien 
Grundet teknologiens alder er der kun inkluderet studier fra 2017 og frem. Dette skyldes at implantaterne, 

der er en af de væsentlige drivere af omkostningseffektivitet, har udviklet sig væsentligt og at der samtidig 

er udviklet yderligere teknologier, der har til formål at afhjælpe nogle af de primære udfordringer med 

teknologien. 

Det er vurderingen, at ældre sundhedsøkonomiske analyser derfor ikke længere vil vise et retvisende 

billede af omkostningseffektivitet. 

Studie-ID Design Effektmål 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) 

 

 Beskriv overordnet resultaterne fra den udfyldte omkostningsskitse* 
Den primære driver af omkostninger forbundet med behandlingen er de, der er associerede med indkøb af 

devices. Den estimerede gennemsnitspris for et enkelt implantat er cirka 80.000 kroner. Hertil kommer løn 

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 værdi af 144.305 kroner. Det er 

vores opfattelse, at taksten er tilnærmelsesvis retvisende for omkostningerne til patienter, hvori der kun 

indsættes et enkelt implantat. Hvis patienten modtager åben kirurgi takstsættes det med taksten 05MP07, 

der har en værdi på 326.924 kroner. 

Visse patienter får indsat flere implantater, der naturligvis har stor betydning for den samlede omkostning. 

Da indgrebet er skånsomt er det ikke nødvendigt at indlægge patienterne i længere tid, hvorfor sengedage 

ikke udgør en væsentlig omkostning. 

Alle patienter både de, der tilbydes endovaskulær behandling og de, der ikke tilbydes behandling 

gennemgår en årlig kontrol for at holde øje med udviklingen i aneurismet eller implantatet. Patienterne 

kontrolleres med ultralyd der har en DRG værdi af 1.141 kroner (DRG-takst 05MA98). Patienterne skal have 

en årlig kontrol i resten af deres levetid. Baseret på data fra Aarhus Universitetshospital er den 

gennemsnitlige alder på de behandlede patienter 75 år (CI 75,6 – 75,9), hvoraf mænd udgjorde 82% af 

patienterne (46). Der var ingen statistisk signifikant forskel på alderen mellem de to køn (p = 0,48) (46). På 

baggrund af dette vil estimeringen af restlevetid tage udgangspunkt i mænd for ikke at overestimere 

omkostningerne. Det bedste estimat for resterende antal leveår kommer fra Eurostat, hvor en 

gennemsnitlig 65-årig dansk mand i 2010 i gennemsnit ville have 17 resterende leveår (47). Under 

antagelse, at dette estimat ikke ville være ændret betydeligt mellem 2010 og 2013 ville den gennemsnitlige 

patient behandlet på AUH have 7 leveår tilbage, hvori denne skulle have en årlig kontrol. Dette tager dog 

ikke hensyn til, at patienterne generelt har tunge komorbiditeter, der må forventes at have en konsekvens 

for restlevetiden. Et amerikansk studie, der undersøgte effekten af komorbiditeter på forventet levetid 

fandt, at der blandt hvide mænd på 75 år var 2,5 års forskel på 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 års leveår tilbage efter afsluttet behandling. Per patient ville det betyde at den årlige kontrol ville have 

en værdi på 5.134 – 7.987 kroner.  

For patienter, der ikke tilbydes behandling vil en andel dø 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 åben kirurgi går ikke til løbende kontroller efterfølgende. 

De primære omkostninger til behandlingen ligger i den sekundære sektor og det er også her besparelsen vil 

være at finde. Hvis patienterne, der ikke behandles med EVAR tilbydes en årlig kontrol vil disse have 

udgifter til transport. Grundet patienternes gennemsnitlige alder er det ikke forventet, at der vil være 

omkostninger til tabt arbejdsfortjeneste. 

En oversigt over omkostninger kan ses i tabellen herunder. For at give så konservativt et estimat på 

besparelsen ved EVAR som muligt, er der i tabellen angivet den højeste værdi forbundet med årlig kontrol. 

Da alle patienterne forventeligt modtager samme grad af medicinsk behandling uafhængigt af kirurgisk 

behandling er disse omkostninger ikke inkluderet. Som det fremgår af tabellen er EVAR forbundet med en 

væsentlig besparelse relativt til åben kirurgi. Dog er denne besparelse meget sårbare overfor 

reinterventioner.  

 Primær operation Årlig kontrol Total 
Åben 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 vedhæftninger 
Relevante publikationer og dokumenter vil tilgå Behandlingsrådets sekretariat, men vil ikke blive overleveret 

til Rådet i beslutningsøjemed. Dog kan ansøger vælge at indsætte henvisninger til publikationer, f.eks. via 

hyperlink, således Rådet selv kan fremsøge dem.  

 Angiv og medsend relevante publikationer for sundhedsteknologien 
Ansøger skal være opmærksom på eventuelle problematikker vedrørende ophavsrettigheder eller lignende. 

 

 Angiv og medsend relevante dokumenter for sundhedsteknologien 
Herunder f.eks. CE-certifikater fra bemyndigede organer. 
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Om Behandlingsrådets analysedesign 
 
Formål 
Dette analysedesign har til formål at danne protokol for udarbejdelsen af den større analyse, som skal 
danne beslutningsgrundlag for Behandlingsrådets anbefaling vedr. behandling til patienter med ob-
struktiv søvnapnø (OSA). 
 
Proces 
Danske Regioners bestyrelse besluttede den 29. september 2022, at Behandlingsrådet i 2023 kunne 
udvælge og opstarte en tredje større analyse efter eget valg. Den 10. november 2022 valgte Behand-
lingsrådet derfor, at der skal gennemføres en større analyse vedrørende behandling til patienter med 
OSA.  
Behandlingsrådet igangsatte derefter den større analyse den 11. maj 2023 med udgangspunkt i en 
analysespecifikation, der definerer analysespørgsmål samt relevante population, intervention, compa-
rator og outcome (PICO).  
Nærværende analysedesign er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget vedrørende behandling 
af obstruktiv søvnapnø (afsnit 8) og Behandlingsrådets sekretariat. Analysedesignet tager udgangs-
punkt i analysespecifikationen for indeværende analyse samt Behandlingsrådets proceshåndbog og 
metodevejledning for større analyser. Kommissoriet for fagudvalget kan sammen med de øvrige doku-
menter ligeledes findes på Behandlingsrådets hjemmeside. 
 
Vejledning 
Analysedesignet tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspekti-
vet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi.  
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1 Begreber og forkortelser 

AHI Apnø-hypopnø 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 søvnapnø 

PAP Positive Airway Pressure 

PICO  Population, intervention, komparator(er) og effektmål (Population, Intervention, Com-
parator, Outcome) 

PSG Polysomnografi 

RoB 2 Cochranes reviderede risiko for bias værktøj til randomiserede kontrollerede kliniske 
studier 

ROBINS-I Cochranes risiko for bias værktøj til observationelle kliniske kohortestudier 

SF-36 Short Form Survey– 36 item  

TORS Transoral robotkirurgi 
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2 Baggrund 

Obstruktiv søvnapnø (OSA) er en udbredt sygdom i den danske befolkning, men der er på nuværende 
tidspunkt ikke et samlet aktuelt overblik over, hvor mange personer i Danmark der lider af sygdommen. 
En ældre dansk undersøgelse viser, at OSA forekommer hos 10-20% af mænd og 5 -9% af kvinder i 
alderen 30-60 år, hvoraf henholdsvis 2-4% og 1 -2% har symptomer om dagen [1] . Et nyere schweizisk 
studie viser dog, at helt op mod 50% af mænd og 23% af kvinder har OSA i moderat eller svær grad 
[2] . Sammenholdt med antallet af behandlede patienter i Danmark er der tydelige tegn på, at sygdom-
men er underdiagnosticeret [3] . OSA er en alvorlig tilstand, der kan have betydelige konsekvenser for 
patienternes liv såsom sociale problemer og nedsat livskvalitet. Derudover er OSA en risikofaktor for 
andre sygdomme som forhøjet blodtryk og hjertekarsygdomme samt død [4] . 

2.1 Obstruktiv søvnapnø  
OSA er en søvnrelateret respirationssygdom, der er karakteriseret ved gentagne vejrtrækningspauser 
(apnøer) eller -nærpauser (hypopnøer) under søvn, og som skyldes hel eller delvis obstruktion af de 
øvre luftveje. Når apnøerne opstår, genvindes vejrtrækningen under en kortvarig og oftest ubevidst 
opvågning, hvorefter luftvejene igen tillukkes, og en ny apnø opstår [5,6] .  
 
Apnøer defineres som et fuldstændig stop i vejrtrækning i mindst 10 sekunder, mens hypopnøer beteg-
ner en begrænsning i vejrtrækningen på mindst 10 sekunder, som fører til reduktion af iltmætningen i 
blodet på mere end 3%. OSA diagnosticeres på baggrund af apnø-hyponø indexet (AHI), der angiver 
et mål for antal af apnøer og hypopnøer per times nattesøvn, og samtidig udtrykker sværhedsgraden 
af sygdommen1 [7] . På baggrund af AHI, inddeles OSA i mild, moderat og svær søvnapnø, se Tabel 1 
[6] . Vejrtrækningen ændres med alderen og normalværdien for AHI ændres dermed også med alderen. 

Ældre personer kan derfor have et højt AHI uden af det nødvendigvis er behandlingskrævende.  
 
Tabel 1 - Sværhedsgrad af søvnapnø på baggrund af AHI 

AHI-index Grad af søvnapnø 

5≤ AHI <15 Mild søvnapnø 
15≤ AHI <30 Moderat søvnapnø 
AHI ≥ 30 Svær søvnapnø 

 
Hos de fleste udvikler sygdommen sig langsomt, og symptomerne kommer snigende, således at pati-
enterne vænner sig til dem og opfatter symptomerne som normaltilstand. Særligt om natten kan pati-
enterne opleve symptomer såsom snorken, urolig søvn, opvågninger med kvælningsfornemmelser, ån-
denød og hjertebanken samt natlige toiletbesøg. Patienterne bemærker ikke altid selv symptomerne, 
men særligt om natten er det i nogle tilfælde patientens sovepartner, der registrerer højlydt snorken og 
vejrtrækningsstop [6,8] . På grund af nedsat søvnkvalitet kan symptomerne også manifestere sig om 
dagen, hvor patienterne kan opleve betydelig dagstræthed, morgenhovedpine, nedsat hukommelse og 
koncentrationsevne, nedstemthed og deraf depression samt øget irritabilitet. Tilstedeværelsen af både 
natlige og dagstidssymptomer varierer blandt patienterne, og flere patienter kan være så mærket af 
deres symptomer, at de oplever nedsat arbejds- og erhvervsevne, sociale problemer og nedsat livs-
kvalitet [6,8,9] . Der er ingen sammenhæng mellem tilstedeværelsen af symptomer og sværhedsgrad 
af sygdommen. Patienter kan derfor opleve få eller ingen symptomer og samtidig have svær OSA, og 

 
1 Apnø-hypopnø-index (AHI) beregnes ved at dividere antal apnøer og hypopnøer med antal timers søvn. 
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omvendt kan patienter med mild OSA opleve så væsentlige symptomer, at deres livskvalitet reduceres 
[2] . 
 
Betydelig nedsat søvnkvalitet og søvnmangel kan udløse søvnanfald, hvor patienter uden varsel og 
meget pludseligt falder i søvn. Særligt i monotone dagssituationer som ved passivt arbejde og bilkørsel, 
er der øget risiko for søvnanfald. Patienterne med OSA er derfor i øget risiko for at være impliceret i 
trafikulykker [8,9] . 

2.1.1 Ætiologi og senfølger 

Hos de fleste patienter med OSA er der mindre plads i svælget, end hos personer uden tilstanden, 
hvilket resulterer i obstruktion i de øvre luftveje. De mindre forhold i svælget kan være forårsaget af 
flere forskellige anatomiske faktorer. Overordnet kan man opdele årsagen til forsnævringerne af luftve-
jene i; (1) forsnævring forårsaget af mindre dimensioner af skeletdele, hvilket omfatter underudviklet 
mellemansigt og lille underkæbe, og (2) forsnævringer forårsaget af forøget volumen af bløddele såsom 
forstørret tunge, drøbel, bløde gane og mandler samt fyldige sidevægge i svælget. Ved forøget volumen 
af bløddele kan eksempelvis tunge og den bløde gane falde tilbage mod svælgets bagvæg og lukke af 
for luftvejene. Hos patienter med overvægt kan et øget halsomfang og øget fedtaflejring i bløddele 
resultere i samme obstruktion [6,8] . 
 
OSA er associeret med alvorlige komorbiditeter. Patienter med OSA har blandt andet en øget risiko for 
diabetes, forhøjet blodtryk og kardio- og cerebrovaskulære sygdomme, herunder koronar hjertesygdom 
og hjertesvigt samt stroke [6,10] . På grund af manglende evidens kendes årsagssammenhængen mel-
lem OSA og kardiovaskulære sygdomme ikke, men associationen mellem OSA og kardiovaskulære 
sygdomme formodes at skyldes mekanismer som nedsat iltmætning i blodet, forhøjet blodtryk og for-
styrrelse af nervesystemet [11,12] . 
 
OSA er derudover forbundet med en højere dødelighed. Patienter med OSA har dobbelt så høj risiko 
for pludselig og kardiovaskulær død og særligt har patienter med moderat til svær OSA op til 3 gange 
højere risiko for pludselig død [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 foregår enten gennem sygehusafdelinger eller privat 
øre-næse-hals praksis [14] . Langt de fleste patienter diagnosticeres ved CRM, hvor patienten låner et 
CRM-apparat, der registrerer iltmætning i blodet, respiratorisk mønster og soveposition. Monitoreringen 
foregår 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 undersøgelse, hvor patientens søvn undersøges under indlæggelse ved 
at registrere elektriske signaler i hjernen og samtidig måle øjenbevægelser, muskeltonus og hjerteak-
tivitet. I visse tilfælde suppleres undersøgelsen med måling af CO2 niveau og kontinuerlig videomoni-
torering [14] . PSG anvendes primært til udredning af patienter med kendt hjerte- eller hjernesygdom, 
og hos patienter hvor der samtidig mistænkes natlig hypoventilation eller andre søvnforstyrrelser. PSG 
anvendes også, når resultatet af den tidligere foretaget CRM-undersøgelse er usikker, og når der på 
baggrund af symptomer, er mistanke om sværere tilfælde af OSA end der er registreret ved CRM. Efter 
patienten er diagnosticeret med OSA igangsættes behandling.  
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2.1.3 Behandling 

Obstruktiv søvnapnø 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 patientforløbet og rette udredning- og behandlingsindsatser 
[14 –16] . 

2.1.3.1 Non-invasiv behandling af obstruktiv søvnapnø 

I dag tilbydes primært patienter med moderat til svær OSA behandling enten i den offentlige sektor eller 
gennem offentligt finansierede privatpraktiserende øre-næse-hals-læger. CPAP (continuos positive air-
way pressure) er et non-invasivt behandlingstilbud og anvendes i dag som standardbehandling til be-
handlingskrævende patienter. Ved CPAP-behandlingen modtager patienten et kontinuerligt positivt tryk 
af luft gennem en maske over næse og/eller mund under søvn. Det positive lufttryk genåbner luftvejene 
i svælget 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 
benævnes flere variationer af PAP dog som CPAP. CPAP-behandling er enkel og effektiv, men op mod 
40-50% af patienterne kan ikke medvirke til behandlingen og anvender ikke CPAP -udstyret tilstrække-
ligt til at opnå behandlingseffekt [17] . 

Mandibular advancement devices (MAD) er et andet behandlingstilbud til patienter med OSA. Behand-
lingen tilbydes dog primært af private tandlægeklinikker, hvilket medfører en betydelig egenbetaling for 
patienten. MAD-skinner, også kaldet søvnskinner, fastgøres til de øvre og nedre tandbuer og sikrer 
underkæben i en mere fremskudt position i forhold til overkæben. Fremføringen af underkæben øger 
volumen af de øvre luftvejene, primært ved tungeroden og strubelåget, og reducerer sammenfald og 
dermed obstruktionen heraf [18] . 

Mange patienter oplever flere og sværere respiratoriske episoder under søvn i rygleje sammenlignet 
med sideleje, og disse patienter kan have gavn af behandling med positionstræner. Positionstræning 
stimulerer patienten til at sove på siden fremfor i rygleje, og dette kan gøres på forskellige måder. 
Patienten kan anvende et bælte, der spændes fast om overkroppen, som har en indbygget vibrator, 
der vibrerer, når patienten lægger sig i rygleje [19] . Patienten kan alternativt sove med en fastsyet 
tennisbold på ryggen af nattrøjen. Positionstrænere tilbydes ikke i alle regioner, og selve behandlings-
metoden varierer fra region til region.  

2.1.3.2 Kirurgisk behandling af obstruktiv søvnapnø 

Kirurgisk behandling af obstruktiv søvnapnø har til formål at kurere patientens OSA og anvendes i dag 
som udgangspunkt til de patienter, der ikke har effekt af CPAP eller som har åbenlyse strukturelle 
forandringer i de øvre luftveje [3,14,16]. Der er overordnet tre kategorier af kirurgiske indgreb; 1) blød-
delskirurgi, 2) kraniofacial kirurgi samt 3) andre kirurgiske indgreb, herunder nervestimulation.  

Ved bløddelskirurgiske indgreb fjernes eller reduceres væv i mundsvælget og svælget for at øge plad-
sen i svælget og reducere forekomsten af sammenfald i de øvre luftveje. Denne type af indgreb kan 
indebære fjernelse af mandlerne, dele af den bløde gane og drøblen samt reduktion af ganebuer, tun-
gerod og strubelåg. De enkelte indgreb, som er inkluderet i nærværende analyse, er nærmere beskre-
vet i afsnit 3.1.4. 

Maxillomandibulær avancering (MMA) er et kraniofacialt kirurgisk indgreb, hvor volumen af mundhulen 
og svælget øges. MMA er et omfattende indgreb, hvor overkæben løsnes fra mellemansigtet og føres 
frem. I tillæg hertil flyttes den tandbærende del af underkæben ligeledes frem, således der skabes 
bedre plads i svælget bag tungen [18] . 
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Senest tilkomne kirurgiske behandling til patienter med OSA er nervestimulation. Her indopereres en 
nervestimulator samt elektrode, som registrerer vejrtrækningsbesvær ved indånding. Elektrisk stimule-
ring udløser fremskydning af tungen ved indånding og forhindrer derved sammenfald i de øvre luftveje 
[18] . 

Den præcise årsag til obstruktion i luftvejene kan identificeres gennem en søvnendoskopi (DISE; Drug 
Induced Sleep/Sedation Endoscopy). Undersøgelsen består i at undersøge pladsforholdene og sam-
menfald i de øvre luftveje under let bedøvelse i forskellige positioner med formål om at vurdere patien-
tens egnethed til et kirurgisk indgreb (og evt. MAD) og dermed skræddersy operationen individuelt til 
den enkelte patient [6,8] . 

Udover ovenstående behandlingsmuligheder anvendes i dag supplerende tiltag for at forbedre behand-
lingseffekten for patienter med OSA. Overvægt er en af de mest signifikante risikofaktorer for udvikling 
af OSA, og op mod 58% af alle tilfælde af OSA skyldes overvægt [12] . Generelt har vægttab vist sig at 
være forbundet med en reduktion i AHI og dermed en forbedring af OSA [20] . Derfor fylder vægttab en 
del i dialogen med patienterne, hvor det for nogen kan være relevant at fokusere på behandling af 
overvægt samtidig med primær behandling af OSA. Generelt informeres alle patienter med OSA om 
KRAM-faktorerne kost, rygning, alkohol og motion, og informeres om god søvnhygiejne.   

2.1.4 Nuværende udfordringer i behandling af OSA 

I dag anvendes CPAP som standardbehandling til patienter med moderat til svær OSA. Det er en ef-
fektiv behandling, men op mod 40-50% af patienterne anvender ikke apparatet tilstrækkeligt til at opnå 
en effekt [17] . Dette er særligt udfordrende, da CPAP nogen steder i Danmark er det eneste non-inva-
sive behandlingstilbud, som tilbydes i det offentlige sundhedsvæsen. Mange patienter er derfor ube-
handlede, eftersom de, af forskellige årsager, ikke kan medvirke til CPAP behandling. Det er et stort 
problem, da ubehandlet OSA markant øger risikoen for hjertekarsygdomme og pludselig død [10] . 
Andre non-invasive behandlingsmuligheder som MAD-skinner og positionstrænere er i de fleste regio-
ner uden tilskud og vil derfor ofte kræve egenbetaling af patienterne. Det resulterer i, at behandlingen 
af OSA i Danmark i dag er præget af strukturel ulighed på 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. 
 
Undersøgelser viser, at patientpopulationen er stigende, og sundhedsvæsenet oplever allerede i dag 
udfordringer ved et højt patienttryk, hvor patienterne akkumuleres i systemet, da sygdommen oftest 
behandles, men ikke helbredes, således de fleste i stedet må anses som kroniske [21] . Der er derfor 
lange ventetider på behandling af OSA, hvilket kan få sundhedsmæssige konsekvenser for patienterne.  
 
Udredning og behandling af OSA er forankret i flere specialer; herunder neurologi, oto -rhino-laryngo-
logi, lungemedicin og anæstesi. Både regionale specialafdelinger og privatklinikker danner herved ram-
men for sygdomsområdet. Håndtering af sygdommen er kompleks, og forskellige specialer vil derfor 
typisk være involveret i det samme patientforløb. De mange specialer, der er involveret i OSA behand-
lingen, giver mulighed for forskellige perspektiver, men dette stiller samtidig store krav til en fælles 
retning, som kan sikre tilstrækkelig kvalitet. Denne sammenhæng mangler for nuværende, ligesom der 
er behov for at sikre national lighed i behandling af OSA, så alle patienter får lige adgang til de samme 
behandlingsmuligheder. 
 
Formålet med indeværende analyse er dermed at skabe et tilstrækkeligt beslutningsgrundlag til at un-
derbygge en national anbefaling af hvilke behandlingsmuligheder, der bør tilbydes som en del af det 
offentlige sundhedsvæsen til patienter med OSA. 
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3 Analysespecifikation 

Analysespecifikationen har til formål at afgrænse analysen vedrørende behandlingsmuligheder til pati-
enter med OSA. I nedenstående afsnit fremgår analysespørgsmålet, den tilhørende PICO (afgrænsning 
af Population, Intervention, komparator [ Comparator] og effektmål [ Outcomes]), samt specifikationerne 
for de inkluderede interventioner og komparator. Afsnittet tager udgangspunkt i Analysespecifikation 
for den større analyse vedrørende behandling af obstruktiv søvnapnø, der er godkendt på Rådsmøde 
d. 11. maj 2023 (Bilag 10.1). Fagudvalget har dog ændret i PICO jævnfør Rådets bemærkninger.  
’Behandlingsmuligheder’ for obstruktiv søvnapnø henviser i hele dokumentet til de seks interventio-

ner, der er inkluderet i indeværende analyse jf. Tabel 2 nedenfor. 

3.1 Analysespørgsmål  
For at fokusere analysen vedr. behandling af patienter med OSA, har fagudvalget opstillet nedenstå-
ende analysespørgsmål med formålet om at undersøge hvorvidt, der skal tilbydes flere behandlings-
muligheder i det offentlige danske sundhedsvæsen. 
 

Analysespørgsmål Hvilke behandlinger bør tilbydes til patienter med obstruktiv søvnapnø?  

 
Besvarelsen af analysespørgsmålet tager udgangspunkt i specifikationen af PICO, som angivet i Tabel 
2. PICO er rammesættende for alle fire perspektiver i den større analyse, bortset fra effektmålene an-
givet under O, som kun er rammesættende for analysen af perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed. 
Med afsæt 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 fremgår af afsnit 3.1.1-3.1.5. Af Tabel 2 fremgår endvidere de kliniske effektmål, som fagud-
valget vurderer, er de væsentligste for patientgruppen, der er omfattet af analysen. For hvert effektmål 
har fagudvalget rangeret vigtigheden, angivet den ønskede måleenhed 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 afgørende for tolkningen af effektforskelle mellem be-
handlingsmulighederne. Fagudvalget argumenterer for valg af effekt- og sikkerhedsmål, opgørelse af 
disse, samt MKRF i 4.1.1. 
 
Tabel 2 – PICO-specifikation til besvarelse af analysespørgsmålet.  

PICO Specifikation 

Population:  

Voksne patienter (>18) med  
a) mild obstruktiv søvnapnø (5≤ AHI <15) 
b) moderat obstruktiv søvnapnø (15≤ AHI <30) 
c) svær obstruktiv søvnapnø (≥30 AHI) 

 
Ovenstående subgrupper analyseres særskilt, hvis evidensen tillader det. 

Intervention: 

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)) 
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5. Ingen aktiv behandling (f.eks. ingen behandling, placebo, sham-behandling el-
ler livsstilsvejledning) 

Komparator: Alle ovenstående interventioner sammenlignes med hinanden  

Effektmål (vigtighed) Måleenhed 
Mindste klinisk rele-
vante forskel (evt. op-
følgningstid)2 

Livskvalitet (kritisk) 
 

Forskel i indeksscore målt med SF36 eller EQ-5D 

SF36 fysisk/mental – 2/3 
[22]  
EQ-5D – 0,08 [7]  
Ved længst mulig op-
følgningstid 

Mortalitet (død) (kritisk) Andel af patienter som dør uanset årsag 

Enhver statistisk signifi-
kant forskel ved længst 
mulig opfølgningstid er 
klinisk relevant 

Kardio-/cerebrovasku-
lære events (kritisk) 

Prioriteret: 1. andel af patienter som oplever hændelser 
2. hvis alle sammenligninger ikke kan afdækkes an-
vendes alternativt surrogatmålet blodtryk som gen-
nemsnitlig forskel fra baseline mmHg for alle sammen-
ligninger 

1. Enhver statistisk 
signifikant forskel 
ved længst mulig 
opfølgningstid er kli-
nisk relevant.  

2. 5 mmHg ved hen-
holdsvis kort og 
lang opfølgningstid* 
[22] . 

Sværhedsgrad (vigtig) 
Prioriteret: 1. AHI forskel fra baseline, 2. ODI forskel fra 
baseline 

5 tilfælde/time ved hen-
holdsvis kort og lang op-
følgningstid*  [23] . 

Uønskede hændelser (bi-
virkninger) (vigtig) 

Andel patienter der oplever uønskede hændelser (bi-
virkninger) 

Enhver statistisk forskel 
ved længst mulig opfølg-
ningstid er klinisk rele-
vant. 

Dagstræthed (vigtig) Forskel i score på Epworth Sleepiness Scale (ESS) 
2 point ved henholdsvis 
kort og lang opfølgnings-
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 
[22]  eller 5 % -point ved 
henholdsvis kort og lang 
opfølgningstid*.  

*Kort opfølgningstid er defineret som ’opgjort <6 måneder’, mens lang opfølgningstid er defineret som ’opgjort >6 

måneder’. 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; apopnø -hypopnø-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 håndteres som en produktkategori, der inkluderer både 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 på de kliniske effekt- og sikkerhedsmål jævnfør evidensgennemgang fra 
NICE [25] . Fagudvalget bemærker dog, at de forskellige teknologier tilbydes patienter med forskellige 
indikationer eller sygdomskarakteristika. CPAP-udstyret skal derfor leve op til nedenstående kriterier 
for at kunne indgå i den sundhedsøkonomiske 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 aflæses 

3.1.2 Inklusionskriterier for MAD-skinner 

MAD-skinner håndteres som en produktkategori, og fagudvalget præciserer, at MAD-skinner skal leve 
op til nedenstående kriterier for at kunne indgå i nærværende større analyse: 

- MAD-skinnen skal være specialfremstillet til patienten efter et tandaftryk udført af en tandlæge 
eller på baggrund af 3D skanning af patientens tænder og mundhule 

- MAD-skinnen skal være individuelt tilpasset patienten af en tandlæge 
- MAD-skinnen skal være fremstillet af to sammensatte enheder (bi-blok), som kan justeres i 

forhold til hinanden 
- MAD-skinnen må ikke være lukket mod svælget 

3.1.3 Inklusionskriterier for positionsbehandling 

Positionsbehandling håndteres ligeledes som en produktkategori, der inkluderer flere teknologier, der 
kan anvendes til at påvirke sovestillingen fra ryg- til sideleje, herunder anvendelse af et positionsbælte 
eller fastsyning af f.eks. en floorball til nattrøjens 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 også inkludere forskellige kirurgiske indgreb, der forventes at have forskellig 
effekt på de kliniske effekt- og sikkerhedsmål. De kirurgiske indgreb kan derfor ikke behandles som en 
samlet produktkategori, hvorfor effekt- og sikkerhedsmål rapporteres særskilt for de forskellige indgreb.  
Definition af de forskellige indgreb er som følger: 

1. Uvulopalatopharyngoplastik (soft palate surgery) inkluderer reduktion af ganebuerne, mand-
lerne og/eller fjernelse af drøblen. 

2. Tonsillektomi inkluderer fjernelse af mandlerne. 
3. transoral robotkirurgi (TORS) inkluderer robotassisteret operation af tungerod og/eller strube-

låg.  
4. Radiofrekvensablation betegner et indgreb, hvor man ved hjælp af koagulation og deraf føl-

gende arvævsdannelse forårsager skrumpning af vævet ved tungebasis og den bløde gane.  
5. Nervestimulation af de øvre luftveje inkluderer indoperation af en nervestimulator, hvor tungen 

fremskydes under indånding ved elektrisk stimulation. 
6. Barbed repositionspharyngoplastik (BRP) inkluderer lateral stabilisering af ganebuerne med 

selvholdende suturer.  
7. Maxillomandibular avancering (MMA) består af kirurgisk fremføring af både over- og under-

kæbe. 
 

Fagudvalget bemærker, at valg af kirurgisk behandling bør bestemmes ud fra en diagnostisk søvnen-
doskopisk undersøgelse (DISE), men DISE er ikke et krav for inklusion af litteratur i indeværende 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 analysespørgsmålet vil fagudvalget belyse fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, 
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi. Fagudvalget har formuleret 
undersøgelsesspørgsmål inden for de enkelte perspektiver, som danner rammen for, hvordan analy-
sespørgsmålet bedst muligt besvares. I de næste underafsnit præsenterer fagudvalget undersøgelses-
spørgsmålene og den metodiske tilgang til afdækningen heraf. 

4.1 Klinisk effekt og sikkerhed 
Fagudvalget undersøger den kliniske effekt og sikkerhed af de inkluderede behandlingsmuligheder for 
OSA set i forhold til hinanden samt inaktiv kontrol jævnfør Tabel 2. Til belysningen af perspektivet har 
fagudvalget opstillet ét undersøgelsesspørgsmål, som fremgår herunder. 

4.1.1 Undersøgelsesspørgsmål 1 – Klinisk effekt og sikkerhed 

Undersøgelsesspørgsmål 1 
Er der klinisk relevante forskelle i de kliniske effekt- og sikkerheds-
mål mellem forskellige behandlingsmuligheder for obstruktiv søvn-
apnø?  

 
I Tabel 2 angives analysens specificerede patientpopulation, inklusiv subgrupper, de inkluderede be-
handlingsmuligheder, som udgør hinandens komparatorer sammen med inaktiv kontrol, samt de klini-
ske effekt- og sikkerhedsmål, hvorpå sammenligningerne baseres. Fagudvalget ønsker dermed at be-
svare undersøgelsesspørgsmål 1 ved at sammenligne de forskellige behandlingsmuligheder indbyr-
des for hvert af de inkluderede kliniske effekt- og sikkerhedsmål. Analysen af de kliniske forskelle ba-
seres på publiceret videnskabelig litteratur for hver af behandlingsmulighederne, som opfylder definiti-
onerne i afsnit 3.1. Sammenligningerne ønskes som førsteprioritet belyst af randomiserede kontrolle-
rede studier eller systematiske oversigtsartikler af sådanne studier. Såfremt nogle sammenligninger 
ikke kan belyses af randomiserede kontrollerede studier, anvendes i stedet observationelle kohorte-
studier. Analysemetoden er afhængig af mængden af tilgængelig evidens og tager udgangspunkt i 
metodikken beskrevet i Behandlingsrådets metodevejledning for større analyser. 

Fagudvalget forventer, at effekten af behandlingsmulighederne kan afhænge af patienterne svær-
hedsgrad af OSA. Fagudvalget finder det derfor hensigtsmæssigt at analysere den kliniske effekt og 
sikkerhed for subgrupperne angivet i Tabel 2, hvis evidensen tillader det.  

4.1.2 Gennemgang af effekt- og sikkerhedsmål 

I gennemgangen af effekt- og sikkerhedsmålene, som fremgår af PICO-specifikationen, udfolder fag-
udvalget i nedenstående afsnit vigtigheden, måleenheden og fastsættelsen af MKRF. Vurderingen af 
klinisk effekt og sikkerhed bør baseres på max 7 effektmål [26]. Fagudvalget har valgt nedenstående 
effektmål med udgangspunkt i, hvad der forventes af primær betydning for patienter med OSA.  
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4.1.2.1 Livskvalitet (kritisk) 
Patienter med OSA oplever begrænsninger i daglige aktiviteter samt forringet livskvalitet sammenlignet 
med raske personer [27] . Fagudvalget vurderer derfor, at helbredsrelateret livskvalitet er et kritisk ef-
fektmål i vurderingen af effekten for de forskellige behandlingsmuligheder. 

Fagudvalget bemærker, at helbredsrelateret livskvalitet kan være meget heterogent opgjort i den til-
gængelige litteratur. Fagudvalget ønsker effektmålet opgjort med et generisk værktøj som Short Form 
– 36 item (SF36) eller EuroQoL- 5Dimensions (EQ-5D).  

I litteraturen er der identificeret følgende MKRF, som fagudvalget ønsker at anvende i vurderingen af 
effektmålet: 

- SF36 fysisk, 2 point ændring i indeksscore [22]  
- SF36 mental, 3 point ændring i indeksscore [22]  
- EQ-5D, 0,08 point ændring i indeksscore [7]  

Fagudvalget ser gerne effektmålet opgjort efter længst mulig opfølgningstid. 

4.1.2.2 Mortalitet (død) (kritisk) 
OSA er forbundet med en øget risiko for død, herunder som følge af kardio- eller cerebrovaskulære 
events eller pludselig død [12] . Det ultimative mål med behandling af OSA er derfor at nedsætte fore-
komsten af død hos patientgruppen. Fagudvalget ønsker effektmålet opgjort som død af enhver årsag 
(all-cause mortality) ved længst mulig opfølgningstid. Fagudvalget vurderer med afsæt i effektmålets 
alvorlighed, at enhver statistisk signifikant forskel mellem grupperne er klinisk relevant. 

4.1.2.3 Kardio- eller cerebrovaskulære events (kritisk) 
Patienter med OSA har en øget risiko for kardio- og cerebrovaskulære events, som kan resultere i 
svære mén eller død [12] . Det er derfor et mål med behandling af OSA at nedsætte forekomsten af 
kardio- og cerebrovaskulære events hos patientgruppen. Fagudvalget ønsker effektmålet opgjort som 
antal hændelser ved længst mulig opfølgningstid. Fagudvalget vurderer med afsæt i effektmålets alvor-
lighed, at en forskel mellem grupperne på 1 tilfælde er klinisk relevant. 

Såfremt alle sammenligninger ikke kan beskrives af effektmålet kardio- eller cerebrovaskulære events, 
anvendes alternativt surrogatmålet blodtryk. Blodtryksreduktion er et valideret surrogatmål for forekom-
sten af stroke [28] . Fagudvalget ønsker dette effektmål opgjort som forskel fra baseline mmHg ved 
både kort (<6 måneders) og lang (>6 måneders) opfølgningstid. Der er i litteraturen identificeret en 
MKRF på 5 mmHg, som fagudvalget ønsker at anvende i analysen [22] .  

4.1.2.4 Sværhedsgrad (vigtig) 
Sværhedsgraden af OSA defineres ud fra objektive mål af respiratoriske forstyrrelser, som patienterne 
oplever under søvn. Behandlingsmuligheder til OSA har til formål at sænke sværhedsgraden for der-
igennem at nedsætte risikoen for patientrelevante hændelser som kardio- eller cerebrovaskulære 
events samt død, hvorfor fagudvalget vurderer, at effektmålet er vigtigt for analysen af klinisk effekt og 
sikkerhed. Fagudvalget ønsker sværhedsgraden opgjort efter følgende prioritering: 

1. Apnø-hypopnø-index (AHI). AHI defineres som antal respiratoriske events (apnøer og hypop-
nøer) divideret med antal timers søvn dokumenteret gennem en CRM eller PSG-måling. 

2. Oxygen desaturationsindex (ODI). ODI defineres som antal oxygensaturationsdyk (3% eller 4 
%) relativt til patientens baseline per times søvn fra en nats søvnstudie.  

 
Fagudvalget ønsker effektmålet opgjort som forskel fra baseline ved både kort (< 6 måneders) og lang 
(>6 måneders) opfølgningstid . Der er i litteraturen identificeret en MKRF på 5 tilfælde/time, som fagud-
valget ønsker at anvende i analysen [23] . 
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4.1.2.5 Uønskede hændelser (bivirkninger) (vigtig) 
Behandlingsmulighederne for OSA er forbundet med risici for uønskede hændelser. Typen og alvorlig-
heden af de uønskede hændelser afhænger af behandlingen, og fagudvalget finder derfor effektmålet 
vigtigt for vurderingen af de forskellige behandlingsmuligheder. Jævnfør Behandlingsrådets metode-
vejledning skal uønskede hændelser som hovedregel belyses i beskrivelsen af den kliniske sikkerhed. 
Uønskede hændelser defineres som uønskede effekter af behandlingen hos patienten. Eksempler på 
uønskede hændelser er mund- og næsetørhed, tandskade, post-operativ blødning m.m. som kan være 
til stor gene og til fare for patienten. Fagudvalget vurderer, at det er relevant at undersøge forskellen i 
andelen af patienter med én eller flere uønskede hændelser mellem de forskellige behandlingsmulig-
heder. Fagudvalget ønsker effektmålet ved både kort (< 6 måneders) og lang (>6 måneders) opfølg-
ningstid, og med afsæt i effektmålets alvorlighed vurderer fagudvalget at enhver statistisk signifikant 
forskel er klinisk relevant. Hvis evidens tillader det, ønsker fagudvalget en sondring mellem reversible 
og irreversible uønskede hændelser. 

4.1.2.6 Dagstræthed (vigtig) 
OSA kan medføre udmattelse of træthed i dagstid hos patienterne [12] . Øget dagstræthed er dermed 
ét af de dagligdagssymptomer, som patienter med OSA oplever. Fagudvalget ønsker effektmålet op-
gjort som dagstræthed med Epworth sleepiness scale (ESS). Der er i litteraturen identificeret en MKRF 
for ESS på 2 point ved både kort (< 6 måneders) og lang (>6 måneders)  opfølgningstid [7,22,24] . 

4.1.2.7 Adherence (vigtig) 
Mange af behandlingsmulighederne for OSA er livslange og kræver derfor engagement og vedholden-
hed af patienten. Derudover har flere af behandlingsmulighederne stor påvirkning af patienternes liv, 
hvorfor adherence kan være en stor udfordring for mange patienter. Samtidig vurderes effekten at af-
hænge at patienternes adherence til behandlingen. Fagudvalget specificerer at effektmålet adherence 
kun er relevant for interventionerne CPAP, MAD og positionsbehandling. 

Fagudvalget ønsker effektmålet opgjort som gennemsnitligt antal timers brug af behandlingen per nat, 
eller som andelen af patienter, der anvender behandlingen ≥4 timer/nat. Der er i litteraturen identificeret 

en MKRF på 1 time/nat [22] , og foruden denne ønsker fagudvalget at anvende en forskel på 5% -point 
ved både kort (<6 måneders) og lang (>6 måneders) opfølgningstid.  

4.1.3 Følsomhedsanalyser 

Følsomhedsanalyser under perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed har til formål at undersøge analy-
seestimaternes usikkerheder ved at selektere primærstudier på baggrund af prædefinerede karakteri-
stika, og derved at undersøge effektestimaternes robusthed. Følsomhedsanalyserne udarbejdes kun 
for effektmålet sværhedsgraden af OSA, da dette effektmål forventes at være bredest rapporteret på 
tværs af kliniske studier. 

For undersøgelsesspørgsmål 1 ønsker fagudvalget at prædefinere følgende følsomhedsanalyser: 

1. Primærstudier, der vurderes at have høj risiko for bias med RoB2 eller ROBINS-I værktøjet, 
udelukkes fra analysen af Klinisk effekt og sikkerhed. 

2. Primærstudier, hvor patientgruppen har blandet sværhedsgrad af OSA (defineret med AHI), 
udelukkes fra subgruppeanalyse af Klinisk effekt og sikkerhed. 

3. For primærstudier, der undersøger kirurgiske interventioner, udelukkes studier uden forudgå-
ende DISE-undersøgelse.  
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4.2  Patientperspektivet 
Behandling af OSA har stor indflydelse på 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 kræver, at patienter anvender behandlingsredskaber un-
der søvn, hver dag, hele livet. Mange patienter med OSA har derved et ansvar for selv at håndtere 
behandlingen i hverdagen – livslangt. Fagudvalget har samtidig kendskab til, at mange patienter med 
OSA ikke gennemfører deres behandling. Derfor finder fagudvalget det relevant at undersøge patien-
ternes oplevelser og holdninger til behandlingsmulighederne med særligt fokus på behandlingsgen-
nemførelsen. Fagudvalget har desuden viden om, at partnere i høj grad bliver eksponeret for behand-
lingsudstyret, og deres holdninger kan derfor også have en central betydning for om patienter gennem-
fører behandling. Derfor vurderer fagudvalget det væsentligt også at afdække partnernes perspektiv i 
relation til de forskellige behandlingsmuligheder. Undersøgelsesspørgsmålene om patientperspektivet 
er beskrevet nærmere i afsnittene nedenfor. Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at belyse 
undersøgelsesspørgsmålene separat for subgrupperne, men i stedet at belyse undersøgelsesspørgs-
målet i forhold til hele den voksne patientpopulation med OSA. 
 

4.2.1 Undersøgelsesspørgsmål 2 – Patientoplevelser og holdninger 

Undersøgelsesspørgsmål 2  Hvad er patienters oplevelser og holdninger til forskellige behand-
lingsmuligheder for obstruktiv søvnapnø?  

 
Effekten af nogle behandlinger for OSA afhænger af, at udstyret anvendes. Behandlingen er derfor 
sårbar over for om patienten efterlever behandlingsanvisningen i hverdagen. Der kan være andre ud-
fordringer forbundet med de kirurgiske indgreb, som i modsætning hertil er store indgreb, der kan ændre 
på patientens udseende og i nogle tilfælde være en lang indgribende proces af forskellige behandlings-
etaper. Derfor mener fagudvalget, at det er væsentligt at få belyst, hvordan patienterne oplever de 
forskellige behandlingsmuligheder – herunder hvad der motiverer og har betydning for, om patienterne 
gennemfører behandlingen, samt hvilke barrierer der vanskeliggør det. Motivation og barrierer kan 
identificeres bredt i relation til bivirkninger, men forventes også at belyses i forhold til faktorer af mere 
relationel og strukturel karakter. 
 
Fagudvalget forventer, at undersøgelsesspørgsmålet besvares bedst muligt med udgangspunkt i eksi-
sterende videnskabelig litteratur, såfremt det vurderes, at populationen kan repræsentere en dansk 
population og kontekst. Afsættet for dataindsamlingen vil derfor være en systematisk litteratursøgning, 
som er beskrevet nærmere i afsnit 5.2.2. En tematisk analyse vil danne baggrund for den endelige 
syntese på tværs af de inkluderede studier. Derudover vil der blive søgt efter dansk grå 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 Undersøgelsesspørgsmål 3 – Partneroplevelser og holdninger 

Undersøgelsesspørgsmål 3  Hvad er partneres oplevelser og holdninger til forskellige be-
handlingsmuligheder for obstruktiv søvnapnø?  

 
De non-invasive behandlingsmuligheder for OSA benyttes om natten, hvor apnøerne opstår (CPAP, 
MAD-skinner og positionsbehandling). Da udstyret på den måde indgår som fast del af søvnen, og 
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derved også er i tæt relation til partnere, finder fagudvalget det relevant at afdække, hvordan partnerne 
opfatter behandlingen – om udstyret har direkte betydning for partnerens egen søvn og om behandlin-
gen påvirkes af partnerens accept eller modstand mod behandlingen. Der kan være andre udfordringer 
forbundet med de kirurgiske indgreb, som i nogen, men forventeligt mindre grad, også kan påvirke 
partneren eller samlivet med partneren. 

Fagudvalget forventer, at undersøgelsesspørgsmålet besvares bedst muligt med udgangspunkt i eksi-
sterende videnskabelig litteratur, såfremt det vurderes at kunne repræsentere en dansk population og 
kontekst. Datagrundlaget forventer fagudvalget at kunne trække fra samme systematiske litteratursøg-
ning, som beskrevet i Undersøgelsesspørgsmål 2.  
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4.3  Organisatoriske implikationer 
På nuværende tidspunkt tilbydes CPAP som standardbehandling på de danske hospitaler til alle pati-
enter med OSA. Andre behandlingsmuligheder anvendes i dag i et begrænset omfang – nogle som en 
del af det offentlige behandlingstilbud og andre udelukkende i den private sektor. Flere af de undersøgte 
behandlingsmuligheder vil derfor potentielt være nye for de enkelte regioner, hospitaler eller afdelinger 
og potentielt være forbundet med særlige organisatoriske implikationer. For at undersøge hvilke orga-
nisatoriske implikationer der er forbundet med nye behandlingstilbud, såvel som allerede implemente-
rede behandlinger, ønsker fagudvalget at belyse det enkelte behandlingsforløb der er knyttet til de un-
dersøgte behandlingsmuligheder. Når behandlinger introduceres i sundhedssystemet og fremstår som 
nye for en organisation, kan det forandre eller kræve en justering af den nuværende praksis. Derfor 
vurderer fagudvalget, at det derudover er væsentligt at identificere de organisatoriske konsekvenser, 
der kan opstå, hvis der introduceres flere behandlingsmuligheder til patienter med OSA. Undersøgel-
sesspørgsmålene vedrørende behandlingsmulighedernes organisatoriske implikationer er beskrevet 
nærmere nedenfor. Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at belyse undersøgelsesspørgsmå-
lene separat for subgrupperne, men i stedet at belyse undersøgelsesspørgsmålet i forhold til hele den 
voksne patientpopulation med OSA. 

4.3.1 Undersøgelsesspørgsmål 4 – Arbejdsgange og patientforløb 

Undersøgelsesspørgsmål 4 
Hvordan er behandlingsforløbet, herunder arbejdsgangene og patientfor-
løbet, forbundet med forskellige behandlingsmuligheder for obstruktiv 
søvnapnø?  

 
Med dette undersøgelsesspørgsmål ønsker fagudvalget at belyse behandlingsforløbet forbundet med 
de enkelte behandlingsmuligheder. Fagudvalget ønsker, at belysningen af undersøgelsesspørgsmålet 
skal indebære en overordnet beskrivelse af de enkelte behandlingsforløb, herunder generelle faglige 
forhold ved opstart af behandling og efterfølgende kontakt med sundhedsvæsenet. Derudover skal 
belysningen indeholde identificering af involverede medicinske specialer og særlige sundhedsfaglige 
kompetencer. Fagudvalget forventer ikke, at der i belysningen af undersøgelsesspørgsmålet, redegø-
res detaljeret for arbejdsgange i praksis. På samme måde finder fagudvalget det ikke relevant i nær-
værende analyse at foretage en detaljeret analyse af den variation der ses på tværs af regioner, hos-
pitaler, klinikker og afdelinger. Belysningen af undersøgelsesspørgsmålet skal derimod i højere grad 
fokusere på generelle forhold i de enkelte behandlingsforløb. Denne viden skal danne basis for forstå-
elsen af de organisatoriske forudsætninger, der vil være ved en eventuel implementering af de under-
søgte behandlingsmuligheder. 
 
Dette undersøgelsesspørgsmål forventes at belyses med afsæt i eksisterende kliniske behandlingsvej-
ledninger samt fagudvalgets vurderinger mv. (se afsnit). Eftersom flere af de undersøgte behandlings-
alternativer ikke er bredt anvendt i det offentlige sundhedssystem i dag, forventer fagudvalget ikke, at 
undersøgelsesspørgsmålet 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 læger, tandlæger, sygeplejersker mv. Fag-
udvalgets kliniske medlemmer vil i denne forbindelse være behjælpelige med at identificere og udpege 
relevante eksperter blandt sundhedspersonale. 
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4.3.2 Undersøgelsesspørgsmål 5 – Potentielle organisatoriske kon-
sekvenser 

For at supplere det overblik, der skabes over behandlingsforløbene forbundet med de forskellige be-
handlingsmuligheder, opstilles der desuden et mere eksplorativt undersøgelsesspørgsmål, som foku-
serer på organisatoriske konsekvenser og potentielle udfordringer, der kan opstå ved en eventuel in-
troduktion af de undersøgte behandlingsmuligheder.  
 

Undersøgelsesspørgsmål 5 
Hvilke potentielle organisatoriske konsekvenser kan der identificeres ved 
at introducere forskellige behandlingsmuligheder til patienter med ob-
struktiv søvnapnø?  

 
Med udgangspunkt i undersøgelsesspørgsmål 4, er formålet med undersøgelsesspørgsmål 5 at iden-
tificere potentielle organisatoriske konsekvenser ved at introducere forskellige behandlingsmuligheder 
til patienter med OSA i det offentlige sundhedsvæsen. Med organisatoriske konsekvenser menes der 
overordnede forhold, der potentielt kan udgøre en barriere i relation til behandlingsforløbet i forbindelse 
med en eventuel implementering af de forskellige behandlingsmuligheder. Fagudvalget ønsker både at 
belyse potentielle organisatoriske konsekvenser forbundet med den enkelte behandling og i relation til 
de forhold, der kan opstå ved at introducere flere muligheder til behandling af patienter med OSA. 
 
Fagudvalget ønsker at identificere opmærksomhedspunkter vedrørende anvendelsen af de forskellige 
behandlingsmuligheder såsom behov for særlige kompetencekrav til personale og ændringer i arbejds-
gange i forbindelse med nye behandlingsforløb. Fagudvalget ønsker ikke, at belysningen af undersø-
gelsesspørgsmålet skal omfavne en detaljeret analyse af de organisatoriske udfordringer i den enkelte 
klinik, ambulatorie eller afdeling. Hensigten er at få et indblik i væsentlige opmærksomhedspunkter ved 
en eventuel introduktion af flere behandlingsmuligheder, som kan danne basis for forståelsen af de 
organisatoriske udfordringer og eventuelle barrierer, der vil være ved en eventuel implementering af de 
undersøgte behandlingsmuligheder i det offentlige sundhedssystem. 
 
Undersøgelsesspørgsmålet forventes at belyses med afsæt i fundene fra undersøgelsesspørgsmål 4, 
herunder inkluderet litteratur og indhentet ekspertudtalelser fra sundhedspersonale samt fagudvalgets 
erfaringer og forventninger til de inkluderede behandlingsmuligheder.  
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4.4 Sundhedsøkonomi  
 
Under perspektivet Sundhedsøkonomi, skal der skabes et overblik over, i hvor høj grad de undersøgte 
behandlingsmuligheder af OSA giver værdi for pengene. I tillæg hertil skal det estimeres, hvilke bud-
getmæssige konsekvenser en eventuel positiv anbefaling af de forskellige behandlingsmuligheder 
medfører for de regionale sundhedsbudgetter. Det sundhedsøkonomiske perspektiv inkluderer derfor 
en sundhedsøkonomisk evaluering og en budgetkonsekvensanalyse (budget impact analysis, BIA). 

I forbindelse med belysning af det sundhedsøkonomiske perspektiv afdækkes det, hvorvidt der eksi-
sterer videnskabelig litteratur, som kan anvendes til at besvare de opstillede undersøgelsesspørgsmål, 
der er angivet i nedenstående afsnit. Eksisterende videnskabelig litteratur identificeres ved hjælp af en 
systematisk litteratursøgning. Søgestrategien herfor er beskrevet i afsnit 5.2.4.  

Såfremt der ikke identificeres eksisterende videnskabelig litteratur, udarbejdes analyser af Behand-
lingsrådets sekretariat, som udarbejdes jævnfør Behandlingsrådets metodevejledning for større analy-
ser. Fagudvalget har i tillæg hertil angivet yderligere specifikationer, som danner rammerne for den 
sundhedsøkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen, se Tabel 3. Yderligere specifikationer 
beskrives separat for de enkelte undersøgelsesspørgsmål i de følgende afsnit.  

Tabel 3 - Rammerne for den sundhedsøkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen 

 Sundhedsøkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse 

Intervention og kompara-
torer 

 
• CPAP  
• MAD-skinner 
• Positionsbehandling, herunder positionsbælte og bold-metode 
• Kirurgi, herunder uvulopalatopharyngoplastik (soft palate surgery), 

tonsillektomi, transoral robotkirurgi, radiofrequency treatment, MMA, 
upper airway stimulation, BRP 

• Ingen aktiv behandling  
 

Analysemetode Cost-utility analyse (CUA) Kasseøkonomisk analyse 

Effektmål Kvalitetsjusterede leveår (QALY) DKK 

Tidshorisont Livstidshorisont  5 år 

Analyseperspektiv Begrænset samfundsperspektiv Regionale sundhedsbudgetter bereg-
net samlet for de fem regioner 

Metode til ekstrapolering 
hvis relevant 

Ved ekstrapolering af kliniske data 
mv. forventes dette håndteret i hen-
hold til Behandlingsrådets tekniske 
bilag vedr. sundhedsøkonomisk mo-
dellering samt Medicinrådets vejled-
ning om anvendelse af forløbsdata i 
sundhedsøkonomiske analyser. 

Ikke relevant 

Omkostningskomponenter 
der som minimum skal 
estimeres 

Omkostninger bør inkludere, men er 
ikke begrænset til: 

• Oplæring af patienter i an-
vendelse af behandlingsin-
terventioner 

• Udstyr forbundet med be-
handlingsmulighederne 
(apparatur, slanger, ma-
sker, tandskinner mv.) 

• Løbende kontroller i forbin-
delse med behandling 

• Senfølger associeret med 
OSA såsom kardio- og ce-
rebrovaskulær sygdom  

Udgifter bør inkludere, men er ikke be-
grænset til: 

• Oplæring af patienter i anven-
delse af behandlingsmulighe-
der 

• Udstyr anvendt i forbindelse 
med behandlingsmulighe-
derne (apparatur, slanger, 
masker, tandskinner mv.) 

• Løbende kontroller i forbin-
delse med behandling 

• Senfølger associeret med 
OSA såsom kardio- og 
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 cerebrovaskulær sygdom be-
handlet i hospitalsregi 
 

Følsomhedsanalyser Følsomhedsanalyser bør udføres på, men er ikke begrænset til analyserne be-
skrevet i afsnit 4.4.1.5 og 4.4.2.2 nedenfor. 

 

4.4.1 Undersøgelsesspørgsmål 6 - Omkostningseffektivitet 

For at belyse de sundhedsøkonomiske konsekvenser af forskellige behandlingsmuligheder til patienter 
med obstruktiv søvnapnø opstilles nedenstående undersøgelsesspørgsmål. 
 

Undersøgelsesspørgsmål 6 Hvad er den indbyrdes omkostningseffektivitet af behandlingsmu-
lighederne til patienter med obstruktiv søvnapnø?  

 
Behandlingsmuligheder til patienter med søvnapnø 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-
dersøges ved hjælp af en cost-utility analyse (CUA) med kvalitetsjusterede leveår (quality-adjusted life 
years, QALYs) som effektmål. Fagudvalget forventer at effekten af de forskellige behandlingsmulighe-
der kan være betinget af sygdommens sværhedsgrad (baseline AHI-niveau) og vurderer derfor, at den 
sundhedsøkonomiske evaluering, så vidt det er muligt, bør udføres separat for patienter med mild, 
moderat og svær OSA søvnapnø.    
 
I de nedenstående afsnit præsenteres de metodiske valg, som anvendes i de sundhedsøkonomiske 
analyser, herunder definition af patientpopulationen, anvendte effektmål, tidshorisont og valg af analy-
semetode. Til sidst præsenteres de følsomhedsanalyser, der vurderes relevante for den sundhedsøko-
nomiske evaluering. 

4.4.1.1 Patientpopulation 
 
Patientpopulationen forventes at reflektere danske patienter med OSA. Som beskrevet ovenfor opdeles 
patientpopulation, hvis evidensen tillader det, på baggrund af AHI i patienter med mild, moderat og 
svær OSA. Patientkarakteristika, såsom alder og sygdomsvarighed, betinges af den eksisterende da-
tatilgængelighed i videnskabelig litteratur samt fund fra perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed. De 
endelige patientkarakteristika angives derfor i den endelige analyserapport. Den sundhedsøkonomiske 
evaluering undersøger ikke omkostningseffektivitet eksplicit i relation til køn, sygdomsvarighed, eksi-
sterende komorbiditeter som kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), type 2-diabetes eller lignende.  
 

4.4.1.2 Effektmål 
 
I CUA’en anvendes QALYs, som et effektmål, der både indfanger helbredsrelateret livskvalitet og kvan-
titet, i form af leveår. Forskelle mellem de undersøgte behandlingsmuligheder i relation til den helbreds-
relaterede livskvalitet, som for eksempel forekomst af senfølger, vil komme til udtryk i forskel i det totale 
antal QALYs, der opnås ved at modtage én behandling fremfor en anden. 
 

Bilag 1 - Analysedesign Søvnapnø vrsion 1.0 - 03072023 (3)

224/295



 
 

Side 21 af 44 
 

Eftersom CUA’en inkluderer flere interventioner, vil det afsøges, om der opstår forhold med dominans 

eller udvidet dominans mellem de inkluderede behandlingsmuligheder som beskrevet i Behandlingsrå-
dets tekniske bilag vedr. præsentation 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 undersøgte interventioner forventeligt påvirker patienternes risiko for 
associerede komorbiditeter, den helbredsrelaterede livskvalitet og omkostningsakkumulation gennem 
hele livet, vurderer fagudvalget at CUA’en skal udføres med udgangspunkt i en livstidshorisont. 
 
Det endelige antal år, som modelleres for at opnå livstidshorisont, angives i analyserapporten. 
 

4.4.1.4 Analysemetode 
CUA’en udarbejdes ved hjælp af sundhedsøkonomisk modellering i form af en kohortebaseret Markov-

model med en etårig cykluslængde. Den sundhedsøkonomiske model udarbejdes af sekretariatet og 
konstrueres med brug af softwaren TreeAge Pro®.  
 
Markovmodellen vil afspejle et klinisk patientforløb med OSA forbundet med de undersøgte behand-
lingsmuligheder. Modellen vil inkludere elementer, som påvirker patienternes helbredsrelaterede livs-
kvalitet og omkostningsakkumulation, hvilke inkluderer associerede komorbiditeter, så som kardio- og 
cererbrovaskulære events, der har en formodet kausal sammenhæng med OSA og som betragtes som 
være betydningsfuld fra både et klinisk og beslutningsmæssigt perspektiv. I modellen vil patienternes 
levetid og risikoen for de OSA-associerede komorbiditeter være øget eller reduceret afhængig af effek-
ten af de inkluderede behandlingsmuligheder [6,10,11] . Særligt kan adherence til de enkelte behand-
lingsmuligheder have stor betydning for effekten heraf. Eftersom modellen vil bygge på 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 tilgængelighed 
af data for de undersøgte 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 svær OSA). Eftersom effekten af de alternative behandlingsmuligheder forventes at være be-
tinget af sværhedsgrad af sygdommen, tilpasses inputparametre efter subpopulation, hvor dette er un-
derstøttet af den tilgængelige evidens. I 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 undersøger tilfælde, hvor patientkohorten 
muligvis ikke er egnet til bestemte behandlingsmuligheder, se afsnit 4.4.1.5.  
 
Fagudvalget vil vurdere den sundhedsøkonomiske models overfladevaliditet (face validity) i forhold til 
modelstruktur og sammenhæng. Modellens validitet i forhold til beregninger og resultater vil blive sam-
menholdt med epidemiologiske data, studiedata og andre publicerede, fagfælledbedømte sundheds-
økonomiske studier, så vidt der er muligt og relevant.  
 

4.4.1.5 Følsomhedsanalyser 
Basecase-analyserne i CUA’en for de tre subpopulationer suppleres med oneway-analyser på input-
parametre og probabilistisk følsomhedsanalyse til undersøgelse af al parameterusikkerhed simultant. I 
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tillæg vurderer fagudvalget, at der som minimum bør udføres følsomhedsanalyser på de nedenstående 
elementer: 
 
Følsomhedsanalyse 1: Årlige omkostninger forbundet med de enkelte behandlingsmuligheder 
Omkostninger forbundet med de inkluderede behandlingsmuligheder kan være betydende for den ind-
byrdes omkostningseffektivitet. På baggrund af fagudvalgets kendskab til priser på inkluderede be-
handlingsmuligheder, særligt på CPAP-apparater og MAD-skinner, fremkommer det, at der er interre-
gional forskel på omkostningerne forbundet med behandlingen. Derfor undersøges betydningen af de 
varierende omkostninger forbundet med de enkelte behandlingsmuligheder.   
 
Følsomhedsanalyse 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 undersøger følsom-
hedsanalyse 2 omkostningseffektiviteten i tilfælde, 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 undersøgte population. I den forbindelse vil fagudvalget opstille relevante scenarier og definere 
relevante subgrupperinger ud fra indicerede og kontraindicerede behandlingsmuligheder. 
 
Følsomhedsanalyse 3: Senfølger  
En væsentlig del af formålet med behandling af OSA er at nedsætte AHI og dermed forebygge associ-
erede senfølger som kardio- og cerebrovaskulære events. På grund af manglende evidens kendes 
årsagssammenhængen mellem OSA og kardiovaskulære sygdomme endnu ikke, og derfor er der på 
nuværende tidspunkt usikkerhed herom. [6,10,11] . Senfølger er både omkostningstunge og har en be-
tydende påvirkning på patienternes livskvalitet. Forekomsten af senfølger i modellen kan derfor have 
en betydning for resultatet af CUA’en. Af denne grund undersøges resultaterne af CUA’en, når senføl-
ger ikke inkluderes i modellen. 
 
Sekretariatet vil supplere med yderligere følsomhedsanalyser, hvis det vurderes relevant i forbindelse 
med udarbejdelsen af de sundhedsøkonomiske analyser.  
 

4.4.2 Undersøgelsesspørgsmål 7 – Budgetmæssige konsekvenser 

For at belyse de budgetnære konsekvenser ved en potentiel positiv anbefaling af de undersøgte be-
handlingsmuligheder opstilles nedenstående undersøgelsesspørgsmål. 
 

Undersøgelsesspørgsmål 7 
Hvad er de forventede budgetmæssige konsekvenser forbundet med at 
tilbyde forskellige behandlingsmuligheder til alle patienter med obstruktiv 
søvnapnø nationalt?  

 
Behandlingsmuligheder til patienter med søvnapnø omfatter alle ovennævnte behandlinger som under-
søgt i CUA’en under undersøgelsesspørgsmål 6.  
 

Fagudvalget vurderer, at BIA’en bør udføres samlet for subpopulationerne (patienter med mild, moderat 

og svær OSA), men at det er relevant at udarbejde følsomhedsanalyser, der undersøger de budget-
mæssige konsekvenser af forskelligt niveau af udbredelse af de forskellige behandlingsmuligheder 
mellem subgrupperne.  
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I de næste afsnit præsenteres de metodiske valg i BIA’en, herunder angivelse af tidshorisont, perspek-

tiv og beskrivelse af de sammenlignede scenarier. Til sidst præsenteres de følsomhedsanalyser, som 
vurderes relevante for BIA’en.  
 

4.4.2.1 Analysemetode og -perspektiv 
Behandlingsrådets sekretariat udfører BIA’en som en kasseøkonomisk analyse med udgangspunkt i 
de regionale sundhedsbudgetter, som inkluderer udgifter på sygehuse, i almen praksis, i speciallæge-
praksis, mv. Budgetkonsekvensen estimeres samlet for de fem danske regioner over en femårig tids-
horisont. Budgetkonsekvensanalysen forventes at blive baseret på informationer, der måtte frem-
komme i forbindelse med udarbejdelsen af den større analyse, herunder fund fra perspektivet Organi-
satoriske implikationer. 
 
I budgetkonsekvensanalysen sammenlignes to scenarier:  

1. Det nuværende scenarie. I det nuværende scenarie foreligger der ikke en positiv eller negativ 
anbefaling af de forskellige behandlingsmuligheder. Der tages dermed udgangspunkt i, i hvil-
ken udstrækning de enkelte behandlingsmuligheder anvendes i det offentlige sundhedsvæsen 
i dag, og hvordan anvendelsen forventes at udvikle sig inden for en femårig tidshorisont. 

 
2. Det nye scenarie. I det nye scenarie har Behandlingsrådet 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 femårige tidshorisont.   
 

De to scenarier konstrueres med udgangspunkt i fagudvalgets estimater for størrelsen på den relevante 
patientpopulation i relation til subgrupperne, forventet udbredelse med og uden en positiv anbefaling, 
data vedrørende nuværende udbredelse, mv.  
 
De budgetmæssige konsekvenser, der er forbundet med nationalt at tilbyde forskellige behandlingsmu-
ligheder til alle voksne med OSA, estimeres som differencen mellem det nuværende og nye scenarie. 
Her ses der på forskelle i antallet af patienter, der behandles med de inkluderede behandlingsmulighe-
der. I begge scenarier inkorporeres data vedrørende blandt andet udgifter til udstyr, ressourcetræk i 
forbindelse med oplæring af patienter i anvendelse af de enkelte behandlingsmuligheder, løbende kon-
sultationer og senfølger behandlet i regionalt regi.  
 

4.4.2.2 Følsomhedsanalyser 
Fagudvalget vurderer, at der som minimum bør udføres følgende følsomhedsanalyser. 

Følsomhedsanalyse 1: Udgifter til behandlingsudstyr 
Udgifter til de inkluderede behandlingsmuligheder, herunder priser på udstyr, kan være betydende for 
konsekvenserne for de regionale sundhedsbudgetter. Derfor undersøges betydningen af variation i 
udgifterne forbundet med de enkelte behandlingsmuligheder.  

Følsomhedsanalyse 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 højere 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 undersøge de budgetmæssige 
konsekvenser hvis andelen af patienter, der benytter de enkelte behandlingsmuligheder i patientpo-
pulationen, er anderledes end estimeret i basecase-analysen.  
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Følsomhedsanalyse 3: Forskellige anbefalinger for subpopulationerne 
I basecase analysen antages, at der foreligger en positiv anbefaling for alle behandlingsmuligheder til 
alle subpopulationer. I denne følsomhedsanalyse undersøges de budgetmæssige 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 
opnås klinisk relevant effekt for subpopulationen. Fagudvalget vil derfor opstille relevante scenarier 
for anbefalinger på 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 Søgestrategi 

Som led i udarbejdelsen af den større analyse foretager sekretariatet en systematisk litteratursøgning, 
der har til formål at identificere eksisterende litteratur inden for perspektiverne: Klinisk effekt og sikker-
hed, Patientperspektivet og Sundhedsøkonomi. Perspektivet Organisatoriske implikationer underbyg-
ges af litteratur fremsøgt ad hoc. 

Praksis i Behandlingsrådet er, at sekretariatet foretager en systematisk litteratursøgning i tre trin efter 
behov. Første trin har til formål at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rap-
porter), som analysen helt eller delvist kan basere sig på. Såfremt sekretariatet ikke identificerer HTA-
rapporter med tilsvarende specifikationer, som for denne analyse, søger sekretariatet efter publicerede 
systematiske reviews og metaanalyser, efterfulgt af primære studier i en sekventiel proces. 

Ved godkendelsen af nærværende design har sekretariatet gennemført en systematisk litteratursøg-
ning efter eksisterende HTA-rapporter. Dermed er arbejdet med identifikation af publiceret videnskabe-
lig litteratur i proces og fortsætter i udarbejdelsen af den endelige analyserapport. 

5.1 Søgning efter eksisterende HTA-rapporter 
Af første trin i den systematiske litteratursøgning fremkom 51 HTA-rapporter. Søgespecialisten i Be-
handlingsrådet har anvendt følgende søgeord i forskellige variationer: obstructive sleep apnea og tre-
atment på henholdsvis engelsk, norsk, svensk og dansk afhængig af database. Derudover er denne 
litteratursøgning afgrænset til evidens afrapporteret på sprogene: dansk, engelsk, norsk og svensk med 
udgivelse i tidsperioden: 2013-2023. Af Tabel 4 fremgår, hvilke databaser, der har været genstand for 
denne litteratursøgning samt antal resultater og dato for søgningen. 

Tabel 4 – Overblik over eksisterende HTA-rapporter. Af litteratursøgningen fremkom 51 HTA-rapporter, hvoraf 2 blev inklu-

deret i den større analyse. 

Database Hjemmeside Resultat Dato 
INATHA – International 
HTA database  

https://database.inahta.org/  13 10.01.2023 

NICE (UK) – National In-
stitute andfor Health 
Care Excellence 

www.nice.org.uk/  14 10.01.2023 

Centre for Reviews and 
Dissemination (UK) 

https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/  11 10.01.2023 

MSAC – Medical Ser-
vices Advisory Committe  

http://www.msac.gov.au/inter-
net/msac/publishing.nsf/Content/appli-
cation-page 

2 10.01.2023 

CADTH – Canadian 
Drugsfor Agency and

Technologies in Health  
https://www.cadth.ca/  5 10.01.2023 

EUnetHTA – European 
Network for Health Tech-
nology Assessment 

https://www.eunethta.eu/  1 10.01.2023 

NIPH – Norwegian Insti-
tute of Public Health  

https://www.fhi.no/en/qk/HTA/  1 10.01.2023 
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SBU – Swedish Council 
on Health Technology
Assessment 

https://www.sbu.se/en/publications/ 1 10.01.2023 

Medicinske Teknologi-
vurderinger og NKR (DK) 

https://bibliotek.dk/  3 11.01.2023 

I alt    51  
 

Fagudvalget har vurderet, at dele af indeværende analyse umiddelbart kan baseres på følgende 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 Apnea; 2016 [23]  

Begge identificerede HTA-rapporter forventes at kunne anvendes i analysen af perspektivet Klinisk 
effekt og sikkerhed, mens HTA-rapporten fra CADTH også forventes anvendt i analysen af Patientper-
spektivet.  

5.2  Søgning efter sekundær- og primærlitteratur 
 
Næste skridt i søgeprocessen er at identificere nyere publiceret litteratur samt litteratur for de interven-
tioner, som ikke er inkluderet i ovenstående, inkluderede HTA-rapporter. Søgespecialisten i Behand-
lingsrådet har udarbejdet søgeblokke for både P og I i henhold til PICO definitionerne i afsnit 3. Søge-
blokkene kan ses i bilag 10.3. For hvert af perspektiverne Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspek-
tivet samt Sundhedsøkonomi, suppleres søgeblokkene af yderlige afgrænsninger i henhold til perspek-
tivernes formål. Søgningerne for perspektiverne beskrives nærmere herunder. 

5.2.1 Søgning efter litteratur til Klinisk effekt og sikkerhed 

Søgning efter litteratur til Klinisk effekt og sikkerhed forventes at bygge videre på den systematisk frem-
søgte litteratur, der er inkluderet i HTA-rapporterne fra CADTH og NICE [22,23] . Dermed suppleres 
litteraturen herfra af nyere litteratur. Strategien for fremsøgning af supplerende litteratur følger neden-
stående systematiske tilgang: 

1. Søgning efter sekundærlitteratur 
2. Søgning efter primærlitteratur afgrænset til randomiserede kontrollerede kliniske studier 
3. Søgning efter primærlitteratur afgrænset til komparative observationelle studier 

Der søges i databaserne: 

- PubMed (NLM) 
- Embase (Elsevier) 
- Cochrane CENTRAL (Wiley)  
- CINAHL (EBSCO) 

Litteratur til analysen af Klinisk effekt og sikkerhed screenes efter definitionerne i PICO, afsnit 3.1. 

5.2.2 Søgning efter litteratur til Patientperspektivet 

Søgning efter litteratur til Patientperspektivet forventes ligeledes at bygge videre på den systematisk 
fremsøgte litteratur, der er inkluderet i HTA-rapporten fra CADTH. Litteraturen identificeret i CADTH 
screenes efter fagudvalgets kriterier samt definitionerne i PICO, afsnit 3.1. Dernæst følger en 
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systematisk søgning efter nyere primærlitteratur, baseret på søgeblokke for P, I samt patientoplevelser 
og -præferencer, bilag 10.3. Søgningen foretages i følgende databaser: 

- PubMed (NLM) 
- Embase (Elsevier) 
- CINAHL (EBSCO) 
- PsycINFO (Ovid) 

Fagudvalget ønsker at afgrænse inklusion af studier til et geografisk område inden for; Europa, Nord-
amerika, New Zealand og Australien, da de vurderer, at landene herunder kulturelt ligner Danmark 
bedst. Studier skrevet på engelsk, dansk, svensk og norsk, som undersøger patienters egne perspek-
tiver inden for behandling af OSA eller deres partneres perspektiver, vil blive inkluderet.  

Resultaterne fra den systematiske litteratursøgning suppleres desuden af en ad hoc søgning efter grå 
litteratur.  

5.2.3 Søgning efter litteratur til Organisatoriske implikationer 

Undersøgelsesspørgsmål under perspektivet Organisatoriske implikationer besvares primært af grå lit-
teratur. Der udarbejdes derfor ingen systematisk søgestreng for dette perspektiv. Litteraturen vil i stedet 
blive identificeret gennem en ad hoc søgninger på 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 Søgning efter litteratur til Sundhedsøkonomi 

Søgning efter litteratur til det sundhedsøkonomiske perspektiv forventes at bygge videre på den syste-
matisk fremsøgte litteratur, der er inkluderet i HTA-rapporterne fra CADTH og NICE [22,23] . Litteraturen 
herfra suppleres af en søgning efter nyere litteratur. Den systematiske søgestreng opbygges af søge-
blokke for P, I med samtidig brug af et sundhedsøkonomisk filter til fremsøgning af sundhedsøkonomi-
ske studier, bilag 10.3. Søgningen foretages i følgende databaser: 

- PubMed (NLM) 
- Embase (Elsevier) 
- Cochrane CENTRAL (Wiley)  
- CINAHL (EBSCO) 

Litteratur til den sundhedsøkonomiske 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 sundhedsøkonomiske analyse. 

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier 
Komparative sundhedsøkonomiske studier som 
undersøger de opstillede undersøgelsesspørgs-
mål 

Ikke overførbar setting til en dansk kontekst 

Fulde sundhedsøkonomiske evalueringer Artikler publiceret som reviews, abstracts, letters og 
editorials 

Studier på 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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6 Evidensens kvalitet 

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsæt i værktøjerne i Tabel 3 i Behandlingsrådets me-
todevejledning for større analyser. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet med en vur-
dering af om evidensgrundlaget er tilstrækkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien 
forventes at indebære. 
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7 Øvrige overvejelser 

Fagudvalget forventer, at den større analyse primært baseres på fund fra perspektiverne Klinisk effekt 
og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer samt Sundhedsøkonomi. Fagudvalget 
gør dog samtidig opmærksom på, at visse relevante overvejelser omkring de forskellige behandlings-
muligheder til patienter med OSA ikke belyses under de nævnte perspektiver. Fagudvalget nævner, at 
de ønsker en opmærksomhed på kvaliteten af det udstyr, der anvendes som en del af de forskellige 
behandlingsmuligheder, herunder særligt kvaliteten af masker til CPAP-behandling. Fagudvalget gør 
også opmærksom på, at mange patienter anvender f.eks. CPAP meget kortvarigt, og ønsker derfor en 
opmærksomhed på, hvordan udstyr kan genbruges i sundhedsvæsnet for at reducere ressourcespild 
og miljøaftryk. Fagudvalget ønsker ikke at undersøge disse aspekter eksplicit i indeværende analyse, 
men mener at de kan have en betydning i den daglige anvendelse af behandlingsmulighederne i prak-
sis.  

Fagudvalget ønsker derudover at gøre opmærksom på nedlukning af RKKP-databasen vedrørende 
søvnapnø i 2020. Nedlukning af databasen betyder, at der i dag ikke er data vedrørende sygdomsom-
rådet fra et dansk perspektiv, og at der samtidig ikke er monitorering af den kliniske kvalitet generelt på 
tværs af Danmark. 
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8 Fagudvalgets sammensætning 

Sammensætning af fagudvalget vedr. behandling af obstruktiv søvnapnø 

Formand Indstillet af 

Eva Kirkegaard Kiær 
Overlæge, ph.d.  

LVS 

Medlemmer Udpeget af 

Jørn Sørensen 
Patient, formand, Dansk Søvnapnø Forening 

Danske Patienter 

Anette Petersen 
Patientrepræsentant, Dansk Søvnapnø Forening 

Danske Patienter 

Torben Severinsen 
Category Manager 

Region Syddanmark 

Preben Homøe 
Konstitueret cheflæge og professor 

Region Sjælland 

Thorkild Brandtberg Knudsen 
Overtandlæge 

Regions Sjælland 

Eline Kirstine Gantzhorn  
Overlæge 

Region Syddanmark 

Rikke Salomon 
Klinisk Sygeplejespecialist 

Region Syddanmark 

Helle Susanne Bitsch Laursen 
Sygeplejerske 

Region Midtjylland 

Jannik Bertelsen 
Speciallæge 

Region Midtjylland 

Henrik Jacobsen 
Cheflæge 

Region Nordjylland 

Janek Dalsgaard Jensen 
Cheftandlæge 

Region Nordjylland 

Poul Jørgen Jennum 
Professor, Overlæge 

Region Hovedstaden 

Solveig Rosenørn 
Sygeplejerske 

Region Hovedstaden 
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10 Bilag 

10.1 Analysespecifikation godkendt af Rådet 
 
Nedenstående analysespecifikation er godkendt af Rådet den 11.05.2023, hvor Rådet samtidig øn-
skede, at projektgruppen og fagudvalget reducerer i kompleksitet frem mod analysedesignets god-
kendelse.  
 
 

Analysespecifikation vedrørende behandling af 
obstruktiv søvnapnø 
Analysespecifikationen har til hensigt at afgrænse analysen vedrørende behandling af obstruktiv søvn-
apnø. Fagudvalget præsenterer konteksten og specifikationerne for analysen. I denne forbindelse op-
stilles et analysespørgsmål med tilhørende PICO, som er et redskab til at konkretisere, hvilken patient-
population, intervention, komparator og kliniske effektmål, der er genstand for analysen. I tillæg hertil 
præsenterer fagudvalget yderligere bemærkninger til de fire perspektiver (Klinisk effekt og sikkerhed, 
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi), som, jf. Behandlingsrådets 
metodevejledning for større analyser, kan indgå i analysen. Til sidst er relevant evidens vedrørende 
genstandsfeltet angivet. Analysespecifikationen bliver anvendt som afsæt for det videre arbejde med 
analysedesignet, hvor fagudvalget opstiller konkrete undersøgelsesspørgsmål inden for perspekti-
verne. 

Kontekst for analyse 
Obstruktiv søvnapnø er en sygdom, der er karakteriseret ved gentagne vejrtrækningspauser (apnøer) 
under søvn, der skyldes hel eller delvis obstruktion af de øvre luftveje. Apnøerne kan føre til nedsat 
iltmætning i blodet og mikrovækninger, og ubehandlet søvnapnø øger risikoen for blodpropper i hjerne, 
hjerte og pludselig uventet død med op til 3 gange. Derudover er der en forøget risiko for forhøjet 
blodtryk samt type-2 diabetes. Patienterne kan opleve en påvirket dagsfunktion i form af træthed, pro-
blemer med korttidshukommelse og koncentrationsbesvær. Dette medfører blandt andet, at risikoen for 
at blive impliceret i trafikuheld er øget med op til 5 gange. 

Standardbehandlingen af obstruktiv søvnapnø er i Danmark continuous positive airway pressure 
(CPAP), men op mod 50% af patienterne kan ikke medvirke til at anvend e CPAP-apparatet tilstrække-
ligt til at opnå effektiv behandling. Samtidig oplever mange patienter og deres pårørende gener ved 
CPAP-behandlingen i form af maskeproblemer, tørhed i næse og hals samt støj. Patienternes oplevelse 
med CPAP kan derfor have stor indflydelse på adherence til behandlingen. 

Afhængig af årsagen til sygdommen, kan obstruktiv søvnapnø desuden behandles med kirurgi, positi-
onstræning eller livsstilsinterventioner. Andre behandlingsmuligheder er derudover Mandibular Advan-
cement Devices (MAD-skinner) også kaldet søvnapnøskinner eller orofacial myofunktionel terapi, som 
er en form for træning af mund-, svælg og ansigtsmuskulatur – herunder særligt tungen. Mens nogle 
behandlinger kun tilbydes i enkelte regioner, er andre behandlingsalternativer i dag ikke tilskudsberet-
tigede og kan derfor påføre patienterne en betydelig egenbetaling i deres behandling. Med introduktio-
nen af flere forskellige behandlingsmuligheder ønskes det at undersøge, hvilke(n) behandling(er), der 
er mest gavnlige for patienter med obstruktiv søvnapnø i Danmark.  

Specifikationer 

Analysespørgsmål: Hvilken behandling bør anvendes til patienter med obstruktiv 
søvnapnø? 
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Alle behandlingsalternativer ønskes sammenlignet indbyrdes foruden sammenligning med inaktiv 
kontrol. Sværhedsgraden af søvnapnø bedømmes ud fra summen af apnøer og hypoapnøer pr time 
(Apnø-Hypoapnø-Index, AHI), mens den subjektive opfattelse af dagstræthed vurderes ved Epworth 
Sleepiness Scale (ESS). 
 
Tabel 6. Analysespørgsmål med tilhørende PICO-sammensætning.  

PICO Uddybning 

Population:  Voksne patienter (>18) med  

a) mild obstruktiv søvnapnø (5≤ AHI <15) 
b) moderat obstruktiv søvnapnø (15≤ AHI <30) 
c) svær obstruktiv søvnapnø (≥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 
bløde gane og tungerod, maxillomandibular advancement kirurgi og  upper air-
way stimulation) 

5. Orofacial myofunktionel terapi 
6. Livsstilsinterventioner (f.eks. vægttab eller træningsforløb) 

Komparator: 1. Alle ovenstående interventioner sammenlignes med hinanden  
2. Inaktiv kontrol (f.eks. ingen behandling, placebo, sham-behandling, livsstilsvej-

ledning) 

Effektmål  Livskvalitet 

Mortalitet (død) 

Sværhedsgrad (AHI, ODI, RDI) 

Uønskede hændelser relateret til behandlingen (permanente og reversible) 

Kognitiv funktion (inklusiv Epworth sleepiness scale) 

Adherence 

Kardio/cerebrovaskulære 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, AHI; apnø -hypopnø index, ODI; iltdesaturationsindex (oxygen desaturation index), RDI; respirationsfor-
styrrelsesindex (respiratory disturbance index). 

Yderligere overvejelser 

Analysens primære formål er at vurdere effekten af forskellige behandlingsalternativer, da man i dag 
som standard anvender CPAP til behandling af patienter med obstruktiv søvnapnø. Behandlingssuc-
cessen er i høj grad afhængig af patientens medvirken til den valgte behandling, og fagudvalget ønsker 
derfor under patientperspektivet at undersøge forskellige facilitatorer og barrierer for de forskellige. 
Foruden patienten selv, påvirkes patienternes sovepartnere oftest af behandlingen, hvorfor deres op-
levelser også ønskes belyst i analysen.  

Behandlingen af obstruktiv søvnapnø 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 ønsker at belyse denne ulighed i 
analysen, mens patientforløb for de forskellige behandlingsalternativer ønskes afdækket under organi-
satoriske implikationer. 

Den danske patientpopulation med obstruktiv søvnapnø er markant stigende. Samtidig er sygdommen 
forbundet med øget risiko for bl.a. hjerte-kar-sygdomme og type 2-diabetes, hvilket har store ressour-
cemæssige konsekvenser for patienterne, sundhedsvæsenet og samfundet. Fagudvalget finder det 
derfor relevant at undersøge de sundhedsøkonomiske konsekvenser, der er forbundet med de forskel-
lige behandlingsmuligheder på tværs af patientpopulationen. 
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Ovenstående emner er indledende, men ikke udtømmende overvejelser, som potentielt kan være rele-
vante at belyse i forbindelse med hhv. Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og det Sund-
hedsøkonomiske perspektiv. Fagudvalget vurderer, at genstandsfeltet for analysen internationalt er 
meget velundersøgt i forskningslitteraturen, men at der fortsat mangler danske anbefalinger vedrø-
rende de forskellige behandlingsalternativer. Fagudvalget vurderer, at anbefalinger for anvendelsen af 
forskellige behandlingsalternativer bedst understøttes af Behandlingsrådets fire perspektiver (klinisk 
effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsøkonomi). 

Relevant evidens 
Området er præget af en stor mængde national og international litteratur. Internationalt bør fremhæ-
ves, at NICE i 2021 har udgivet en rapport og tilhørende anbefalinger vedrørende udredning og be-
handling af patienter med obstruktiv søvnapnø [22] . Det forventes, at en opdatering af litteratursøg-
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 søvnapnø [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 både under klinisk effekt og sikkerhed samt pati-
entperspektivet. Begge internationale rapporter indeholder desuden en sundhedsøkonomisk analyse, 
der undersøger omkostningseffektiviteten af behandlinger, som kan anvendes som inspiration til ud-
arbejdelsen af analysens sundhedsøkonomiske vurdering [23,29] . 

Nationalt findes der en faglig visitationsretningslinje udgivet af Sundhedsstyrelsen [30]. Retningslinjen 
omhandler henvisningsveje for patienter, der skal udredes for obstruktiv søvnapnø og angiver ikke 
hvilken behandling patienterne bør tilbydes 
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10.2 Den større analyses bestanddele 
 
Den større analyse består i udgangspunktet af 
 

• En analyserapport som afrapporteres i henhold til Behandlingsrådet skabelon for de større 
analyser samt filer, der inkluderer beregningsmaterialet for;  

• Den sundhedsøkonomiske analyse (ikke offentligt tilgængelig) 
• Budgetkonsekvensanalysen (ikke offentligt tilgængelig) 

10.3 Søgeord 
Behandlingsrådets søgespecialist har udarbejdet nedenstående søgeblokke, som kombineres i hen-
hold til beskrivelserne i afsnit 5.2. Søgeblokkene er udarbejdet til PubMed databasen, men lignende 
blokke udarbejdes til de andre databaser. 
 
Tabel 7 – Søgeblokke for P, I, patientpræferencer og-oplevelser samt sundhedsøkonomiske studier. 

Søvnapnø (P) 

"Sleep Apnea Syndromes"[Mesh]  

[Text Word]: 

(sleep* OR nocturnal) AND (apnea* OR apnoea*)  
sleep* AND disordered AND breathing  
(sleep* OR nocturnal) AND (hypopnea* OR hypo -apnea* OR hypo -apnoea* OR apneic -hypopneic 
OR apnoeic-hypopneic) 
(OSA OR SAHS) AND sleep*  
OSAHS 

CPAP (I) 

"Continuous Positive Airway Pressure"[Mesh]  

[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 (I) 

"Orthodontic Appliances"[Mesh]  
"Occlusal Splints"[Mesh]  
"Mandibular Advancement"[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 reposition* OR position*)  
MAD OR MADs OR MAS OR MRS 

Positionsbehandling (I) 

"Posture"[Mesh:NoExp]  
"Prone Position"[Mesh]  
"Supine Position"[Mesh]  
"Patient Positioning"[Mesh]  

[Text Word]: 

(position* OR postur*) AND (sleep* OR modif* OR train* OR device* OR therap* OR pil low* OR ad-
just* OR manage* OR managing OR support* OR treatment*)  
position* AND (lateral* OR supine* OR prone*)  
tennis ball* OR TBT OR shark fin* OR belt* OR vest OR vests  

Kirurgi (I) 

"Otorhinolaryngologic Surgical Procedures"[Mesh:NoExp]  
"Adenoidectomy"[Mesh]  
"Laryngoplasty"[Mesh]  
"Laryngoscopy"[Mesh]  
"Tonsillectomy"[Mesh]  
"Tracheostomy"[Mesh]  
"Tracheotomy"[Mesh]  
"Surgery, Oral"[Mesh]  
"Oral Surgical Procedures"[Mesh:NoExp]  
"Tongue/surgery"[Mesh]  
"Mouth/surgery"[Mesh ]  
"Palate/surgery"[Mesh]  
"Pharynx/surgery"[Mesh]  
"Glossectomy"[Mesh]  
"Osteotomy, Le Fort"[Mesh]  
"Osteotomy, Sagittal Split Ramus"[Mesh]  
"Mandibular Advancement"[Mesh]  
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[Text Word]: 

(surg* OR operat*) AND (pharyn* OR palate* OR palatal OR uvula* OR upper-airway* OR uppe-
rairway* OR tongue* OR jaw OR adenoid* OR tonsil* OR endoscopic*)  
(surg* OR operat*) AND (oral* OR transoral OR trans -oral OR oropharyng* OR nasopharyng* OR 
otorhinolaryng* OR maxillofacial OR maxillo -facial OR hypopharyn* 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  
tonsillectom* OR tonsillotom* OR adenotonsillectom* OR adenoidectom* OR orthognathic  
palat*  AND (advanc* OR implant*)  
intrapalat* AND resection*  
(tori OR torus) AND (excis* OR remov* OR reduc* OR surg*)  
sagittal AND (ramus OR osteotom*)  
glossectom* OR lingualplast*  
(hyoid OR tongue*) AND (myotom* OR suspens* OR advanc* OR reduc* OR ablat* OR sta bili*)  
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 osteotom* OR surg* OR operat*)  
tracheotom* OR tracheostom* OR minitracheostom* OR mini -tracheostom* OR epiglottoplast*  
"Radiofrequency Ablation"[Mesh:NoExp]  
(radio frequency OR radiofrequency) AND ablat*  
(upper airway OR upperairway OR hypoglossal) AND stimulat*  

Patientpræferencer og -oplevelser (Patientperspektivet) 

Patient Participation[Mesh]  
Patient Preference[Mesh]  
Patient Satisfaction[Mesh]  
Patient Acceptance of Health Care[Mesh]  
Adaptation, Psychological[Mesh]  

[Text Word]: 

patient acceptance OR patient’s acceptance OR patients acceptance  
patient attitude* OR patient's attitude* OR patients attitude*  
patient choice* OR patient’s choice* OR patients choice*  
patient collaboration OR patient's 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 patient's 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 patient's satisfaction OR patients satisfaction  
patient view* OR patient’s view* OR patients view*  

Sunhedsøkonomiske studier (Sundhedsøkonomi) 

Economics[Mesh:NoExp]  
"Costs and Cost Analysis"[Mesh]  
Economics, Nursing[Mesh]  
Economics, Medical[Mesh]  
Economics, Pharmaceutical[Mesh]  
Economics, Hospital[Mesh]  
Economics, Dental[Mesh]  
"Fees and Charges"[Mesh]  
Budgets[Mesh]  
Models, Economic[Mesh]  
Markov Chains[Mesh]  
Monte Carlo Method[Mesh ]  
Decision Theory[Mesh]  
"Value of Life"[Mesh]  

[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 model* OR markov OR OR monte carlo  
decision tree* OR decision analy* OR decision model*  
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HTA-liste 2022-2023 
HTA-listen for 2022-2023 indeholder en række internationale HTA’er, som kan udgøre potentielle emner til evalueringer af egen drift i Behandlingsrådet. HTA-listen fremlægges 

for Rådet med det formål, at Rådsmedlemmer kan beslutte, om sekretariatet skal udarbejde evalueringsforslag på baggrund af udvalgte emner. 

I nedenstående tabel ses en oversigt over de 48 HTA’er fra Sverige, Norge, Finland og Storbritannien, som er fremsøgt i perioden 1. januar 2022 frem til 1. maj 2023. HTA’erne er 

screenede og prioriterede jf. proces- og metoderamme for Behandlingsrådets igangsættelse af evalueringer af egen drift, og omfatter HTA’er af CE-mærket medicinsk udstyr eller 

udstyr, som har opnået anden myndighedsvurdering. Procedurer og behandlingsvejledninger er ikke inkluderet.  

Af tabellen fremgår de fem kriterier, som Sekretariatet anvender til at prioritere HTA’er, der kan være særligt relevante for Behandlingsrådets genstandsfelt.  De HTA’er, som 

opfylder fire eller fem af prioriteringskriterierne, er fremhævet i nedenstående tabel med hhv. gul og grøn.  

Antallet af opfyldte kriterier er ikke afgørende for Rådets udvælgelse af relevante HTA’er, hvis et emne vurderes at være relevant. 

Titel (Link) Organisation År Produkt-
type 

Er sygdommen 
forbundet med 
væsentlig 
overdødelighed 
eller svær 
morbiditet? (hvis 
ja = X) 

Er teknologien 
klassificeret 
som ≥ 2 CE-
mærkning 
(hvis ja = X) 

Er det første gang 
Behandlingsrådet 
evaluerer denne 
type teknologi? 
(Hvis ja = X) 

Mangler der en 
opdateret dansk 
retningslinje på 
teknologien  
(hvis der ikke er 
udgivet nogle i 2< 
år = X) 

Vurderes det at 
teknologien er 
omkostnings-
reducerende 
(hvis ja = X) 

SAMLET 
ANTAL 
KRYDSER 

MiraQ for assessing 
graft flow during 
coronary artery 
bypass graft surgery 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X X X X X 5 

PeritX peritoneal 
catheter drainage 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X X X X X 5 
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system for vacuum-
assisted drainage of 
treatment-resistant, 
recurrent malignant 
ascites 

Thopaz+ portable 
digital system for 
managing chest 
drains 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X X X X X 5 

Electronic blood 
management 
systems for blood 
transfusions 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

 X X X X 4 

Transcranial 
magnetic stimulation 
for the treatment of 
depression 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori 

X X X X  4 

SecurAcath for 
securing 
percutaneous 
catheters 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

 X X X X 4 

Neurostimulation of 
lumbar muscles for 
refractory non-
specific chronic low 
back pain 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

X X X X   4 

Peristeen Plus 
transanal irrigation 
system for managing 
bowel dysfunction 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

  X X X X 4 

Transcranial direct 
current stimulation 
for depression and 
aphasia. A health 
technology 
assessment 

NIPH (Norge) 2022 Produkt-
kategori  

X X X X   4 
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AposHealth for knee 
osteoarthritis 

NICE 
(England) 

2023 Enkelt-
teknologi  

  x x x x 4 

KardiaMobile® for 
detecting atrial 
fibrillation 

SHGT 
(Scotland) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X x x  x 4 

Virtual reality 
distraction therapy - 
Health Technology 
Wales 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

  
X X X 3 

Video laryngoscopes 
for use in pre-
hospital care. 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

 
X X X 

 
3 

Laparoscopic 
insertion of a 
magnetic ring for 
gastro-oesophageal 
reflux disease 

NICE 
(England) 

2023 Enkelt-
teknologi 

 
X X X 

 
3 

Transcutaneous 
electrical stimulation 
of the trigeminal 
nerve for ADHD 

NICE 
(England) 

2023 Produkt-
kategori  

 
X X X 

 
3 

Hypoglossal nerve 
stimulation for the 
treatment of 
obstructive sleep 
apnoea: a rapid HTA 

NIPH (Norge) 2022 Produkt-
kategori  

 
X X X 

 
3 

Devices for remote 
monitoring of 
Parkinson’s disease 

NICE 
(England) 

2023 Produkt-
kategori  

X 
 

X X 
 

3 

iFuse for treating 
chronic sacroiliac 
joint pain 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

 
X X X 

 
3 

Neuropad for 
detecting preclinical 
diabetic peripheral 
neuropathy 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X   X X   3 
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PredictSURE IBD and 
IBDX to guide 
treatment of Crohn’s 
disease 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi  

  X X X   3 

Transcutaneous 
electrical 
neuromuscular 
stimulation for 
urinary incontinence 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  X X X   3 

Transcutaneous 
electrical stimulation 
of the supraorbital 
nerve for treating 
and preventing 
migraine 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  x x   x 3 

YAG laser vitreolysis 
for symptomatic 
vitreous floaters 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  x x   x 3 

Sedaconda ACD-S for 
sedation with 
volatile anaesthetics 
in intensive care 

NICE 
(England) 

2022 Enkelttek
nologi 

  x x   x 3 

Zephyr® valves 
system in the 
treatment of 
emphysema: A single 
technology 
assessment 

NIPH (Norge) 2022 Enkelttek
nologi 

X x x     3 

GreenLight XPS for 
treating benign 
prostatic hyperplasia 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

  x x   X 3 

UroShield for 
preventing catheter-
associated urinary 
tract infections 

NICE 
(England) 

2022 Enkelttek
nologi 

  x x   X 3 
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Brace compression 
for treatment of 
pectus carinatum 

NIPH (Norge) 2023 Produkt-
kategori  

  x x   X 3 

Thermidas Thermal 
Imaging System 

FINCCHTA 
(Findland) 

2022 Enkelttek
nologi 

X   x   X 3 

Monidor solution for 
the implementation 
of intravenous fluid 
therapy 

FINCCHTA 
(Findland) 

2022 Enkelt-
teknologi  

  x x   X 3 

Daytime intraoral 
neuromuscular 
electrical tongue 
stimulation using a 
removable device for 
obstructive sleep 
apnoea 

NICE 
(England) 

2023 Produkt-
kategori  

  x   x X 3 

UrgoStart for 
treating diabetic foot 
ulcers and leg ulcers 

NICE 
(England) 

2023  Enkelttek
nologi 

 
x x   X 3 

Genedrive MT-RNR1 
ID Kit for detecting a 
genetic variant to 
guide antibiotic use 
and prevent hearing 
loss in babies: early 
value assessment 

NICE 
(England) 

2023 Enkelt-
teknologi 

  x x   X 3 

CaRi-Heart for 
predicting cardiac 
risk in suspected 
coronary artery 
disease: early value 
assessment 

NICE 
(England) 

2023 Enkelttek
nologi 

X x x     3 

Continuous topical 
oxygen therapy to 
treat people with 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori  

 
x x    x 3 
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chronic non-healing 
and complex diabetic 
foot ulcers 

Virtual reality 
therapy for the 
management of 
procedure-related 
pain. 

Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori   

  x x x   3 

Photobiomodulation 
for the prevention 
and treatment of 
oral mucositis 
associated with 
cancer treatment 

Health 
Technology 
Wales 

2023 Produkt-
kategori   

  x x x   3 

Chest wall bracing 
for children and 
young people with 
pectus carinatum 

SHGT 
(Scotland) 

2022 Produkt-
kategori  

 x x  X 3 

3C Patch for treating 
diabetic foot ulcers 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi  

  X X  2 

Extracorporeal 
shockwave therapy 
for calcific 
tendinopathy in the 
shoulder 

NICE 
(England) 

2022 Produkt-
kategori  

    X X   2 

Endoanchoring 
systems in 
endovascular aortic 
aneurysm repair 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

X x       2 

Evondos® medicine-
dispensing service 

INAHTA 2023 Enkelttek
nologi 

    x   X 2 

Smila Care Service FINCCHTA 
(Findland) 

2022 Enkelt-
teknologi 

   x   X 2 
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Video laryngoscopes. Health 
Technology 
Wales 

2022 Produkt-
kategori   

  x x     2 

Closed loop systems 
and the artificial 
pancreas for type I 
diabetes mellitus 
(T1DM) 

SHGT 
(Scotland) 

2022 Produkt-
kategori  

 x  x  2 

Memokath 051 
Ureter stent for 
ureteric obstruction 

NICE 
(England) 

2022 Enkelttek
nologi 

 - -  -  -  -  0 

Sleepio to treat 
insomnia and 
insomnia symptoms 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi 

 - -  -  -  -  0 

myCOPD for 
managing chronic 
obstructive 
pulmonary disease 

NICE 
(England) 

2022 Enkelt-
teknologi  

-  -  -  -  -  0 
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Overblik over prioriterede HTA’er fra HTA-
listen  
Til Rådets udvælgelse af potentielle emner til evalueringer af egen drift i Behandlingsrådet, fremsøges, 
screenes og prioriteres en række internationale HTA’er. En fuld oversigt over fremsøgte HTA’er fremgår af 

HTA -listen 2022-2023.  

I nedenstående tabel ses et overblik over de HTA’er fr HTA-listen, som opfylder fire eller fem af prioriterings-
kriterierne, markeret med hhv. gul og grøn. De anvendte prioriteringskriterier er beskrevet nærmere i pro-
ces- og metoderamme for Behandlingsrådets evalueringer af egen drift. I nedenstående tabel beskrives kort 
den pågældende teknologi samt HTA-anbefalingens udfald.  
  

 MiraQ for assessing graft 

flow during coronary ar-

tery bypass graft surgery  

NICE har i 2022 foretaget en HTA af MiraQ Cardiac Systems (MCQ0, Medistim ASA). Tekno-

logien anvender ultralyd med specialiserede prober til non-invasiv vurdering af graft flow 

under by-pass operationer, hos patienter med koronarsygdom. Standard behandling om-

fatter flere teknikker, afhængigt af hvilket graft der anvendes, operationsteknikken og ki-

rurgens præferencer, 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 

drainage system for vac-

uum-assisted drainage of 

treatment-resistant, recur-

rent malignant ascites 

NICE har i 2022 foretaget en HTA af PeritX systemet. Systemet består af en vakuumflaske 

med et drænagerør der er forbundet til et kateter. Hertil hører udstyr til at foretage dræ-

nagen, som patienter og plejere er oplært i at foretage. Nuværende behandling består af 

drænage ved høj-volumen paracentese, hvor et kateter anlægges i peritonealhulen under 

lokalbedøvelse, hvilket foretages i hospitalsregi enten ambulant eller under indlæggelse. 

NICE anbefaler PeritX-systemet som en behandlingsmulighed til at foretage drænage af be-

handlingsresistent, tilbagevendende malign peritoneal ascites i hjemmet. Dette tilskrives 

teknologiens kliniske effekt, der kan have potentiale til at forbedre livskvalitet for nogle 

kræftpatienter, ved at behandle symptomer tidligt og hyppigt hjemme hos patienten (com-

munity setting). 
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 Thopaz+ portable digital 

system for managing chest 

drains 

NICE har i 2022 foretaget en HTA af Thopaz+. Thopaz+ er et bærbart thoraxdrænagesy-

stem, der anvender reguleret negativt tryk, som kontinuerligt monitorerer luftlækage og 

væskedrænage. Systemet består af en indbygget, automatiseret sugepumpe med display, 

et genopladeligt batteri, en slange der kan forbindes til alle standard katetre til thoraxdræ-

nage samt en engangs beholder til væskeopsamling. Nuværende behandling udgøres af 

thoraxdræn med ventilmekanismer, herunder under water sealed drains (UWSD) som det 

mest anvendte alternativ. 

NICE beskriver at anvendelsen af Thopaz+ til thoraxdrænage er understøttet af evidens. 

Dette tilskrives den kliniske effekt af teknologien, der bl.a. kan reducere tiden der anven-

des på at dræne brysthulen, indlæggelsestiden samt forbedre sikkerheden for personer 

med thoraxdræn. 

 Electronic blood manage-

ment systems for blood 

transfusions 

Health Technology Wales (HTW) har foretaget en HTA af elektroniske blodhåndteringssy-

stemer (Electronic Blood Management Systems [EBMS]).  EBMS anvender stregkoder på 

patienters indlæggelsesarmbånd til at bekræfte deres identitet, og matche denne med de-

taljer på blodenheder, for at sikre at den rette patient modtager det rette blod. Systemet 

består af en håndholdt scanner og en mobil printer, som kan tages med ind til patienten. 

Nuværende alternativ består af manuelle, papirbaserede systemer. 

HTW beskriver at EBMS er understøttet af evidens til anvendelse i forbindelse med blod-

transfusion. Dette tilskrives, at teknologien kan reducere tilfælde med fejlhåndtering af 

blod i forbindelse med blodtransfusioner, hvilket kan udgøre en risiko for patienter. 

 Transcranial magnetic 

stimulation for the treat-

ment of depression 

Health Technology Wales (HTW) har foretaget en HTA af Repetitive Transcranial Magnetisk 

Stimulation (rTMS) til behandling af depression.  rTMS er en non-invasiv neurostimulati-

onsteknik, der ikke kræver anæstesi, 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. udgøres af 

antidepressiv medicin, samtaleterapi eller elektrokonvulsiv terapi (ECT) 

HTW beskriver at rTMS til behandling af depression er delvist understøttet af evidens. 

Dette tilskrives at teknologien er veltolereret, leder til en reduktion i depression score med 

en mellemvarighed (op til 3 måneder) samt forbedre respons- og remissionsrater sammen-

lignet med sham-behandling. 

 SecurAcath for securing 

percutaneous catheters 

NICE har foretaget en HTA af anvendelsen af SecurAcath til at sikre perkutane katetre på 

huden. SecurAcath er beregnet til brug hos patienter, der har brug for et centralt veneka-

teter i en ’længere periode’. Teknologien består af en disk, der placeres på huden, og en 

fleksibel sikringsstrop, der fastgøres til kateteret. Disken, der er fastsat på huden sikrer, at 

der ikke sker uønsket forskydning af katetret.  

NICE anbefaler, at SecurAcat anvendes til at sikre perifært indsatte centrale katetre (PICC) 

med medium- til lang liggetid. Teknologien blev vurderet omkostningsbesparende, såfremt 

at PICC er placeret i 21 dage eller derover. 

 Neurostimulation of lum-

bar muscles for refractory 

NICE har foretaget en analyse af effektiviteten og sikkerheden af neurostimulation af lum-

bale muskler til behandling af kroniske, ikke-specifikke lændesmerter, der ikke responde-

rer på andre behandlinger. Teknologien fungerer ved at en pulsgenerator 
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non-specific chronic low 

back pain 

(neurostimulator) implanteres under huden på øvre del af balden eller nedre del af ryggen. 

To elektroder placeres ved siden af rygsøjlen i nærheden af L2-motornerven. 14 dage efter 

operationen kan patienten anvende teknologien til at stimulere nerverne i lændemuskula-

turen, hvilket har til formål at genopnå kontrol over disse nerver og muskler og dermed re-

ducere de kroniske smerter. Proceduren er reversibel. 

NICE beskriver, at evidensen af behandlingen er begrænset i både mængde og kvalitet og 

interventionen derfor kun bør anvendes i forskningsregi eller under særlige omstændighe-

der. 

 Peristeen Plus transanal ir-

rigation system for manag-

ing bowel dysfunction 

NICE har foretaget en HTA af anvendelsen af Peristeen Plus (Coloplast) til behandling af 

tarmdysfunktion. Peristeen Plus er et transanalt irrigationssystem, der kan reducere svær-

hedsgraden af forstoppelse og inkontinens. Teknologien administreres typisk af patienten 

selv og bør anvendes hver anden dag til at tømme endetarmen. 

NICE beskriver, at effekten af Peristeen Plus er understøttet af evidensen, og bør anvendes 

af personer med tarmdysfunktion. De skriver dog, at teknologien formentlig ikke er egnet 

til alle patienter, og det kan tage længe for en patient at tilvænne sig at bruge den. Tekno-

logien er derfor mest effektfuld, når den tilbydes i kombination med specialiseret træning 

til brugere, pårørende og sundhedspersonale. 

Det var ikke muligt for NICE at lave en fuld sundhedsøkonomisk analyse, men det var sand-

synligt, at teknologien var omkostningseffektiv. 

 Transcranial direct current 

stimulation for depression 

and aphasia. A health 

technology assessment 

NIPH har foretaget en HTA af anvendelsen af transcranial direct current stimulation (tDCS) 

til behandling af depression og afasi. tDCS er en mild neuromodulationsteknik, der funge-

rer ved at føre strøm mellem to eller flere elektroder placeret på patientens hoved. Be-

handlingsregimet består 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 ønsker det.  

NIPH vurderer at behandlingen er sikker, veltolereret og med en moderat-til stærk effekt 

til behandling af moderat-til svær 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 nuværende evidensgrundlag. 

 AposHealth for knee oste-

oarthritis 

NICE har udført en HTA af AposHealth til behandling af knæledsartrose. AposHealth (tidli-

gere AposTherapy) er en ikke-invasiv enhed, der bæres på fødderne. Enheden består af et 

par AposHealth sko med 2 buede ’bobler’ (pertupods) på hælen og forfoden af hver sko. 

Placeringen af pertupodserne udføres af uddannede sundhedspersonale og kan hjælpes af 

ganganalyse-software eller -udstyr.  

AposHealth 4-trins behandlingsprogram løber over 1 år og består af en indledende vurde-

ring af patienten, tilpasning af enheden, hjemmebehandling og løbende overvågning. 

Hjemmebehandlingsfasen indebærer, at personen bærer AposHealth i korte perioder un-

der daglige aktiviteter, i alt op til 60 minutter om dagen. 
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NICE anbefaler, at AposHealth bør anvendes i tilfælde af, at den standardiserede ikke-ki-

rurgiske behandling ikke har været tilstrækkelig effektiv, og patientens tilstand opfylder 

henvisningskriterierne til total knæudskiftningskirurgi, men de ikke ønsker kirurgi.  

 KardiaMobile® for detect-

ing atrial fibrillation 

HIS har udgivet en anbefaling af Single-lead KardiaMobile, baseret på en HTA foretaget af 

NICE. KardiaMobile er en bærbar elektrokardiograf (EKG) optager, der registrerer atrieflim-

ren (AF). Den kan måle EKG via elektroder på fingrene. Teknologien anvendes sammen 

med en smartphone eller tablet, hvor Kardia-appen kører. 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-

overvågning. 
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Proces- og metoderamme for Behandlingsrådets evalu-
eringer af egen drift: Pitches fra rådsmedlemmer og 

HTA -listen 

Introduktion 
Dette dokument er beregnet til beskrivelse af de interne processer, når l Behandlingsrådet selv igangsætter 
evalueringer – før og efter rådsmøder. Procesbeskrivelsen er tiltænkt til rådsmedlemmer og medarbejdere i 
Sekretariatet med henblik på at oplyse dem om væsentlige processuelle skridt før og efter denne type eva-
lueringer igangsættes af Behandlingsrådet. 

Foruden en beskrivelse af de interne processer, indeholder dette dokument også en beskrivelse af den me-
todik, som ligger til baggrund for, hvordan Behandlingsrådets afsøger og identificerer potentielle emner til 
evaluering. Denne metode baserer sig på en systematisk proces, hvorpå Sekretariatet afdækker relevante 
og allerede udførte Health Technology Assessments (HTA) fra relevante internationale organisationer. Sy-
stematikken baserer sig på tre definerede skridt: 1) søgning, 2) screening og 3) prioritering. For hver af 
disse delprocesser tilhører en metode og en beskrivelse heraf.   

Behandlingsrådet har besluttet, at Rådet kan igangsætte og varetage evalueringer på sundhedsteknologier 
uden initiering fra ansøgere. Potentielle evalueringssager kan igangsættes gennem to spor på Behandlings-
rådets møder på initiativ fra enten rådsmedlemmer eller sekretariatet:   

• Pitches  fra rådsmedlemmer af potentielle evalueringssager med relation til driftsnære udfordringer 
og spørgsmål. 

• HTA -listen , hvor sekretariatet fremlægger fremsøgte, screenede og prioriterede emner fra interna-
tionale HTA-organisationer til udvælgelse i Rådet. 

På baggrund af pitches og HTA-listen beslutter Rådet, om der er emner, de ønsker, at Sekretariatet udar-
bejder reelle evalueringsforslag på 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 
på, om virksomhed selv ønsker at forestå udarbejdelsen af evalueringsforslag og potentielt en ansøgning. 
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Præsentation på Rådsmøder  
Pitches 
Rådsmedlemmer kan forud for alle rådsmøder tilkendegive, at de ønsker at præsentere et pitch, hvormed 
punktet ”Evalueringer af egen drift” kommer på dagsordenen. 
Hvis et rådsmedlem har forberedt et pitch, som de ønsker at fremlægge, skal Rådsbetjeningen modtage en 
udfyldt pitchskabelon senest tre uger inden rådsmødet. Den udfyldte pitchskabelon vil fremgå som et lukket 
bilag til rådsmødet. Som udgangspunkt afsættes der 10-15 minutter per pitch. 

HTA-listen 
Den opdaterede HTA-liste bliver dagsordenssat en gang årligt; på Rådets møde i marts.  
Forud for rådsmødet opdaterer sekretariatet HTA-listen, hvor de prioriterede HTA’er og en kort præsentation 
af disse vil fremgå af dagsordensmaterialet. Der afsættes en time til dagsordenspunktet, hvor sekretariatet 
kort præsenterer den opdaterede HTA-liste, og Rådet beslutter, hvilke HTA’er der eventuelt skal udarbejdes 
evalueringsforslag på baggrund af.  

 

Rådets beslutning på baggrund af pitches og HTA-liste 
Når Rådet er blevet præsenteret for emner gennem pitches og HTA-listen, beslutter Rådet om sekretariatet 
skal udarbejde evalueringsforslag på baggrund af emnerne. 

Øvrige rådsmedlemmer kan tilkendegive, at de har kendskab til sundhedsprofessionelle, som kan være be-
hjælpelig med sparring og kvalificering af den potentielle evalueringssag.   

Sekretariatet kan have en opfølgende dialog med det pågældende rådsmedlem, som har præsenteret et 
pitch, i forbindelse med udarbejdelsen af et evalueringsforslag. 

Evalueringsforslaget vil fremgå på et kommende rådsmøde, på lige fod med andre evalueringsforslag fra 
offentlige og private ansøgere.  

 

Figur 1: Visualisering af processen for, hvordan Rådet kan igangsætte evalueringer ud fra pitches og HTA -listen samt det 
videre forløb med udarbejdelse af Behandlingsrådets produkter for evaluering .  
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Henvendelse til virksomheder 
Hvis et pitch eller et emne fra HTA-listen vedrører en specifik sundhedsteknologi produceret af en specifik 
virksomhed, vil projektgruppen tage kontakt til virksomheden efter præsentation i Rådet. Her vil virksomhe-
den blive underrettet om, at Behandlingsrådet har interesse i den givne sundhedsteknologi og snarest påbe-
gynder udarbejdelse af et evalueringsforslag heraf. Hvis virksomheden selv ønsker 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 sædvanlige omstændigheder, 
have mulighed for et indledende dialogmøde og sparring undervejs i forbindelse med udarbejdelsen af eva-
lueringsforslaget. Sekretariatet vil orientere Rådet om, at virksomheden selv forestår udarbejdelsen af eva-
lueringsforslaget. I de tilfælde, hvor en virksomhed ønsker at forestå udarbejdelsen af et evalueringsforslag, 
må der forventes længere sagsbehandlingstid.   
 

Organisering i sekretariatet af evalueringer af egen drift 

Pitches 
Før evalueringsforslaget er godkendt, er den medarbejder, som er ansvarlig for rådsbetjeningen, tovholder. 
Det vil sige, at vedkommende er kontaktperson for rådsmedlemmer, der henvender sig med pitches, får sa-
gen sat på dagsordenen og videreformidler kontakt til en anden kollega, hvis et rådsmedlem har brug for 
hjælp ifm. udarbejdelse af sit pitch. 
 

HTA-listen 
En medarbejder i Enhed for Evidens og Metode har det overordnede ansvar for at igangsætte opdateringen 
af HTA-listen, sikre at metodeapparatet til søgning, screening og prioritering er opdateret, udarbejdelse af 
dagsordenspunkt samt bilag til og præsentation for Rådet  

Ifm. den årlige opdatering af HTA-listen kan opgaven fordeles på 1-2 medarbejdere udover den fast tilknyt-
tede medarbejder. En medarbejder foretager søgningen i de ni HTA-databaser og opdaterer den eksiste-
rende HTA-liste med nye færdiggjorte HTA’er. Derefter foretager 1-2 medarbejdere screening og prioritering 
af de identificerede HTA’er jf. Meto derammen for udarbejdelse  af HTA -listen . 
Den opdaterede HTA-liste præsenteres derefter på rådsmødet i marts. 

Udarbejdelse af evalueringsforslag 
Hvis Rådet beslutter, at sekretariatet skal udarbejde evalueringsforslag, på baggrund af et pitch eller HTA-
listen, påbegyndes dette arbejde umiddelbart efter rådsmødet.  

Sekretariatet visiterer sagen på samme måde som øvrige evalueringssager og nedsætter en projektgruppe. 
Projektgruppen varetager herefter udarbejdelsen af evalueringsforslaget og kontakt med en eventuel virk-
somhed. 
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Metoderamme for udarbejdelse af HTA -listen 
Nedenfor følger en gennemgang af den systematiske metode, der vedrører sig HTA-listen, hvor identifika-
tion af potentielle emner til evalueringssager, baserer sig på 1) søgning, 2) screening og 3) prioritering.  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Søgning 
Søgningen efter HTA’er foretages i udvalgte databaser med fast definerede søgekriterier. Kriterierne er defi-

neret jf. et relevans- og fagniveau for sammenlignelige lande til Danmark, en relevant og nutidig tidsperiode 
samt det genstandsfelt som Behandlingsrådets bearbejder. Nedenfor er de specifikke søgekriterier beskre-
vet: 

Geografi:  
Der søges efter udførte HTA’er i databaser i udvalgte lande, som vurderes sammenlignelige med Danmark 
ift. faglig udførsel og opbygning af sundhedsvæsen.  

• 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), Wales (NHS, Wales, https://healthtechnology.wales/reports-guidance/), 
Irland Home | HIQA , Skotland Scottish Health Technologies Group (shtg.scot) 

Årstal:   
Søgning foretages fra 1. januar i foregående år og opdateres årligt. Dermed opnås de nyligst tilgængelige 
HTA’er.  

Genstandsfelt:  
Jævnfør Behandlingsrådets genstandsfelt fremsøges der efter HTA’er inden for medicinsk udstyr eller pro-

cedurer (behandlinger, genoptræningsforløb mv.)  

Søgning

Screening

Prioritering

Figur 2: Visualisering af den systematiske metode , som har til formål at identificere relevante HTA'er fra 
udenlandske organisationer  
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• Medicinsk udstyr  
• Procedurer 

 

Ved at anvende disse søgekriterier, skabes en liste over allerede udførte HTA’er, som kommer fra relevante 

HTA-organisationer i det foregående år, inden for Behandlingsrådets genstandsfelt. Der kan være behov for 
at efterse og redigere listen, hvis ikke der i søgningen naturligt filtreres efter f.eks. genstandsfelt eller publi-
kationstype.  

Screening 
Efter søgningen er udført, vil man have opnået et overblik over HTA’er jf. søgekriterierne. Næste skridt i pro-
cessen er at indsnævre potentielle evalueringsager ved hjælp af et sæt af screeningsfaktorer. For at skærpe 
genstandsfeltet for evalueringer af egen drift fokuseres der på HTA’er af CE-mærket medicinsk udstyr eller 
udstyr, som har opnået anden myndighedsvurdering. Procedurer og behandlingsvejledninger udelades såle-
des.  

• CE-mærket medicinsk udstyr 

 

Prioritering 
Sekretariatet foretager en prioritering af de fremsøgte HTA’er, hvorved en liste med de mest relevante 

HTA’er fremgår. For at kunne prioritere ift. relevans, anvendes nedenstående fem prioriteringsfaktorer.  

1) Er sygdommen forbundet med væsentlig overdødelighed eller svær morbiditet*? (hvis ja = X)  
Overdødelighed og svær morbiditet defineres her ved, hvorvidt sygdommen fremgår på Sundheds-
styrelsens liste over de mest bebyrdende sygdomme i Danmark eller ved, at sygdommen har en 
dødelighedsrate på over 10%.  
 

2) Er teknologien klassificeret som risikoklasse 2≤ ? (ja = X)  
Til at identificere risikoklasse anvendes CE-mærkning (risiko klasse 2≤) eller anden relevant myn-
dighedsvurdering. 
 

3) Er det første gang Behandlingsrådet evaluerer denne type teknologi? (Hvis ja = X)  
Det undersøges om Behandlingsrådet inden for de seneste år har vurderet teknologien i en eksiste-
rende evaluering eller analyse. 
 

4) Er det mere end to år siden, at en dansk retningslinje af teknologien er udarbejdet, eller er det første 
gang teknologien skal vurderes i dansk kontekst?  (Hvis ja = X)  
Det undersøges om der foreligger nyere (<2 år) gældende danske kliniske retningslinjer for anven-
delsen af teknologien. 
 

5) Vurderes det, at teknologien er omkostningsreducerende?  (hvis ja = X)   
I de pågældende HTA’er er der oftest foretaget en sundhedsøkonomisk analyse, der beskriver om 

teknologien er omkostningsreducerende. Dette overføres til en dansk kontekst. 

 
Rådet præsenteres på den årlige gennemgang af HTA-listen med ovenstående prioritering samt en mere 
detaljeret præsentation af de HTA’er der opfylder 4 eller flere prioriteringsfaktorer. Således får Rådet mulig-

hed for at udvælge de HTA’er, de finder relevante at Behandlingsrådet udfører en evaluering af egen drift på 

baggrund af. 
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