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1. Status pa igangvaerende sager

Resume

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

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

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Referat

Direktar Malene Mgller gav en status pa faerdiggerelse af
scenarieanalysen. Processen har bl.a. involveret indhentning af
erfaringer fra internationale HTA organisationer, interviews af ca. 40
interessenter fra forskellige sektorer og brancher samt afholdelse af
indtil videre 3 workshops. Radet vil fa eftersendt det aktuelle
materiale til orientering.Scenarieanalysen fremlaegges for Danske
Regioners bestyrelse i marts.

Malene Mgller orienterede om at der i regi af den nye europeeiske
HTA-forordning igangseettes en reekke feelleseuropaeiske
pregvehandlinger, hvor der bl.a. skal udarbejdes relevantee Pico’s
for 3 sager. Behandlingsradet bidrager til arbejdet med
metodefaglige og statistiske kompetencer. De regionale
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medlemmer af Radet gav tilsagn om at bista med klinisk ekspertise
til kvalificering af de danske input til de tre pico’s. Sekretariatet
sender opfglgende mail til de regionalt udpegede radsmedlemmer.
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2. Beslutning vedr. evalueringsforslag, Superviseret
gangtreening til behandling af claudicatio intermittent

Resume

Superviseret gangtraening til behandling af claudicatio intermittens
(vindueskiggersyndrom) blev udvalgt pa radsmgdet d. 5. oktober
2023 som potentielt emne til evaluering af egen drift.

Behandlingen omfatter gangtraening pa gangband superviseret af
uddannet personale til patienter, der lider af claudicatio intermittens.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet beslutter, hvorvidt der
skal igangseettes en evaluering af superviseret gangtraening til
behandling af patienter med claudicatio intermittens.

Sagsfremstilling

| dag er karkirurgi det eneste aktive behandlingstilbud til patienter
med claudicatio intermittens. Flere patienter har et stort gnske om
en aktiv behandling, og derfor ender nogle patienter med at fa en
operation, selvom de i stedet kunne have haft gavn af et alternativt
behandlingstilbud.

Patienter med claudicatio intermittens, der gennemgar karkirurgi,
har starre risiko for senere amputering af benene end ikke-
opererede. | Danmark tilbyder man derfor kun kirurgisk behandling
til patienter med claudicatio intermittens der har en meget kort
gangdistance (<25 meter), er erhvervstruede eller har et meget
steerkt behandlingsgnske, trods information om risici forbundet
hermed.

Patienter, der ikke tilbydes kirurgisk behandling, opfordres til
rygestop og far instrukser i selv at gangtraene. Dette har desveerre
meget ringe effekt.
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Superviseret gangtraeening har vist sig at veere langt mere effektiv til
at gge patienternes gangdistance sammenlignet med kirurgisk
behandling og konservativ behandling. Et standardprogram, som er
afpravet forskellige steder i verden, bestar af 3-6 maneders
gangtreening pa gangband, tre gange om ugen i 45 minutter.
Gangtraeningen superviseres af uddannet personale, ofte en
fysioterapeut. Formalet med gangtraening er at opbygge kollateraler
omkring forsnaevringen i benene.

Nuveaerende behandlingstilbud i form af kirurgisk behandling eller
konservativ behandling foregar i hospitalssektoren, mens
superviseret gangtraening kategoriseres som almindelig
genoptraening og tilbydes derfor kun i kommunalt regi.

Det anslas, at 50-100.000 mennesker i Danmark lider af claudicatio
intermittens. Med mulighed for at kunne henvise patienter til
superviseret gangtraening vil flere patienter opna bedring i deres
sygdom, og faerre patienter vil blive udsat for risici forbundet med
karkirurgi.

| de nyeste guidelines fra European Society for Vascular Surgery
(ESVS) 2024, anbefales superviseret gangtraening som
farstevalgsbehandling til patienter med claudicatio intermittens. En
evaluering fra NICE anbefaler ligeledes superviseret gangtraening
som fagrstevalgsbehandling til patienter med claudicatio intermittens
i deres guidelines vedr. perifer arteriesygdom.

Klinisk effekt og sikkerhed

e Superviseret gangtraening er mere effektiv til at sge patienternes
gangdistance sammenlignet med kirurgisk behandling og
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konservativ behandling (information om rygestop og
gangtraening).

o Sundhedsteknologien kan medfgre gget livskvalitet for patienter
med claudicatio intermittens.

o Et antal af de patienter, der modtager en karkirurgisk behandling
i dag, vil kunne tilbydes superviseret gangtraening som alternativ.
Dermed vil antallet af operationer nedsaettes. Det samme gar sig
geeldende for antallet af benamputationer.

Valg af komparator

Det vurderes, at superviseret gangtreening bade bgr sammenlignes
med standardbehandling, som bestar af medicinsk behandling og
instrukser i rygestop og hjemmetraening samt karkirurgisk
behandling, herunder oprensning af lyskekar, bukseprotese,
ballonudvidelse eller bypass-operation.

Prioriteringsfaktorer

Genstandsfelt Superviseret gangtraening pa gangband, som er superviseret af

uddannet personale.

Patientpopulation/malpopulation Patienter med claudicatio intermittens (vidueskiggersyndrom).
Sikkerhed/risikoklasse Procedure
@vrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger tilstraekkelig evidens til

at gennemfgre en evaluering.

Effekt Sundhedsteknologien medvirker til gget gangdistance samt gget

livskvalitet for patienter med claudicatio intermittens.

Desuden kan teknologien potentielt nedszette antallet af

karkirurgiske indgreb.

Alvorlighed Kirurgisk behandling af claudicatio intermittens er forbundet

med gget risiko for amputationer af benene.
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Ombkostningsbillede Behandling med superviseret gangtraening er

omkostningsreducerende sammenlignet med karkirurgisk

behandling, men en meromkostning sammenlignet med

hjemmetraening.

Generel relevans Flere kommuner har pa frivillig basis indgaet et samarbejde med

den lokale karkirurgiske afdeling, men er endnu ikke et nationalt

struktureret tilbud i Danmark.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Beslutter, hvorvidt der skal igangseettes en evaluering af
Superviseret gangtraening.

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

Referat

Radet draftede evalueringsforslaget med fokus pa sektorsamspil og
implementering i tilfeelde af muligt @get brug af superviseret
gangtraening.

Radet besluttede at igangseette en evaluering af superviseret
gangtraening.

Radet besluttede fglgende vedr. fagudvalgets sammensaetning:
Formanden udpeges af LVS gennem Dansk Karkirurgisk
Selskab. Regionerne vil blive bedt om at udpege repraesentanter
med laegefaglige kompetencer indenfor det karkirurgiske speciale
samt fysioterapeuter.
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Derudover vil KL blive bedt om at udpege op til to medlemmer med
hhv. fysioterapeutisk baggrund fra genoptreeningsomradet og en
med administrativ gkonomisk baggrund. LVS vil blive bedt om at
udpege et medlem fra DSAM, Dansk Selskab for Aimen Medicin.

Bilag
Navn

Evalueringsforslag - superviseret gangtraening
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3. Beslutning vedr. evalueringsforslag, Perkutan
Vertebroplastik

Resume

Region Midtjylland har indsendt et evalueringsforslag vedr.
behandling med perkutan vertebroplastik (PVP) til patienter med
osteoporotiske sammenfald i en eller flere ryghvirvier. PVP er et
stabiliserende indgreb, hvor der injiceres knoglecement i de
behandlingskraevende ryghvirvler. Indgrebet har til formal at
stabilisere ryghvirvlen og derved lindre smerterne.

Standardbehandlingen for osteoporotiske sammenfald er i dag
konservativ behandling, som bestar af smertelindring og fysioterapi.
Trods dette, er konservativ behandling for nogle patienter forbundet
med ikke tilstraekkelig smertedaekning og laengerevarende
sygehusindleeggelse, hvor patienterne er immobile og
sengeliggende. En andel af patienterne med osteoporotiske
sammenfald oplever ikke bedring af konservativ behandling. PVP
tilbydes i dag patienter, hvor konservativ behandling ikke er
tilstraekkelig, men andelen af udfgrte procedurer fordeler sig ikke
ligeligt pa landsplan. Ansgger gnsker at fa evalueret, om der kan
veere positive kliniske effekter af at tillade PVP som
fagrstevalgsbehandling.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet beslutter, om der skal
igangseaettes en evaluering vedr. PVP som farstevalgsbehandling til
patienter med osteoporotiske sammenfald i ryghvirvierne.

Sagsfremstilling

Osteoporose kan forarsage sammenfald af ryghvirvler. Omkring
50% af sammenfaldene er smertefrie, men ved den resterende
andel vil patienterne opleve smerter i varierende grad, fra mildere
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selvlimiterende forlgb til invaliderende og/eller langvarige smerter,
der gger sygelighed, dadelighed, medicinforbrug og
afhaengigheden af hjeelp fra andre.

PVP er et minimalt invasivt indgreb, hvor der injiceres
knoglecement, ofte polymethylmetacrylat (PMMA), i en ryghvirvel
med sammenfald under fluroskopisk kontrol. Indgrebet har til formal
at stabilisere ryghvirvlen og derved lindre smerterne. Under
indgrebet er patienten placeret i bugleje, og der indfgres kanyler
uni- eller bilateralt i ryghvirvlen. Gennem kanylerne injiceres
knoglecement, indtil der er passende fyldning af hvirvlien. Indgrebet
foregar saedvanligvis under lokalbedgvelse. Efter operationen lejres
patienten i rygleje i et par timer, indtil knoglecementen er haerdet
tilstraekkeligt. PVP tilbydes i dag til patienter med smertefulde
sammenfald, hvor konservativ behandling ikke er tilstraekkelig.

| 2021 blev der ifglge Landspatientregistret registreret ca. 6.000
kontakter vedrgrende frakturer pa rygsgijlen hos patienter, der var
identificeret med osteoporose. Stgrstedelen af dem var kvinder, da
kvinder har omkring fire gange sa hgij risiko for osteoporose

som maend.

| Landspatientregistret blev der i 2018 registreret 282 operationer
med PVP. Indgrebet tilbydes i hele landet, men der ses store
regionale forskelle ift. hvor mange indgreb, der udfgres. Region
Syddanmark udfgrer flest PVP-operationer med ca. 60 % af landets
PVP-operationer, mens Region Midtjylland udfgrer anden flest med
28 % af landets PVP-operationer.

Klinisk effekt og sikkerhed

Det primaere effektmal i flere studier er smertelindring. Der ses en
tendens til, at PVP medfagrer umiddelbar smertelindring og derved
muligger tidligere mobilisering af patienten, men at denne effekt kun
er statistisk signifikant inden for de farste 1-3 maneder af
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behandlingen. Effekten af PVP pa smertelindring er dog
kontroversiel, da resultaterne formentlig afhaenger af
inklusionskriterierne, samt om PVP sammenlignes med konservativ
behandling eller sham-indgreb. Timingen af behandling ift.
sammenfaldets opstaen kan ogsa have betydning for resultatet.

Komplikationerne bestar typisk af cement-laekage, der kan
forarsage nervekompression. Litteraturen beskriver, at laekage af
cement ses rapporteret hos op mod 65 % af patienterne, men er i
de fleste tilfaelde uden symptomer. 1-2% af patienterne oplever
symptomatiske, ofte forbigdende komplikationer. Andre sjseldne,
men alvorlige komplikationer er blevet rapporteret, sasom Pulmonal
PMMA (cement) embolier, infektioner, skader pa rygmarven og
nervergdderne.

Valg af komparator:
Konservativ behandling med smertelindring og fysioterapi, ofte
under indlaeggelse.

Sundhedsgkonomi

En MTV fra 2010 estimerer, omkostningerne ved behandling med
PVP sammenlignet med konservativ behandling. Her ses en
besparelse ved PVP svarende til 42.000 kr. pr. patient, omregnet til
2023-veerdier. Besparelsen findes primeert i afkortet
indlaeggelsesforlgb og muligt nedsat behov for hjemmehjeelp.

Prioriteringsfaktorer

Genstandsfelt Perkutan vertebroplastik til patienter med osteoporotiske

sammenfald.

Patientpopulation/mélpopulation Patienter med osteoporotiske sammenfald i ryghvirvler, hvor

konservativ behandling ikke er tilstraekkelig.

Sikkerhed/risikoklasse 1SO 9001, ISO 13485 and ISO 5833
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@vrige forhold Sekretariatet vurderer, at der foreligger tilstraekkelig evidens til

at gennemfgre evaluering.

Effekt Teknologien bidrager til hurtigere smertelindring og

mobilisering af patienter med osteoporotiske sammenfald pa

ryghvirvler.

Alvorlighed Op mod 6.000 osteoporotiske sammenfald i DK om aret.

Evalueringsforslaget estimerer dog ikke, hvor mange patienter

PVP potentielt kan vaere relevant for, hvis dette vaelges som

fgrstevalgsbehandling.

Ombkostningsbillede Der ses en estimeret besparelse ved PVP sammenlignet med

konservativ behandling, svarende til 42.000 kr. pr. patient.

Besparelsen findes primaert i afkortet indlaeggelsesforlgb og

muligt nedsat behov for hjemmehjzelp.

Generel relevans Teknologien anvendes i varierende grad i landets regioner.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Beslutter, hvorvidt der skal igangseettes en evaluering af
Perkutan vertebroplastik

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

Referat

Radet droftede evalueringsforslaget vedr. perkutan vertebroplastik
med fokus pa den varierede anvendelse i regionerne.
Sundhedsstyrelsen gjorde opmaerksom pa at vertebroplastik er
reguleret i specialeplanen som en regionsfunktion i ortopaedkirurgi,
neurokirurgi og radiologi. Styrelsen har konstateret at aktiviteten i
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regionsfunktionen er uens pa tveers af regionerne og at der er rejst
tvivl om evidensgrundlaget for behandlingen. Styrelsen vil
undersgge grundlaget for regionsfunktionen i forbindelse med den
kommende revision af specialeplanen.

Radet besluttede at igangsaette evalueringen og besluttede
fglgende vedr. fagudvalgets sammensaetning: Formanden udpeges
af LVS gennem Dansk Endokrinologisk Selskab. Regionerne vil
blive bedt om at udpege repraesentanter med laegefaglige
kompetencer indenfor de radiologiske, neurokirurgiske,
ortopaedkirurgiske og eventuelt geriatriske specialer.

Derudover vil LVS blive bedt om at udpege et medlem fra DSAM,
Dansk Selskab for Almen Medicin.

Bilag
Navn

Evalueringsforslag - Perkutan vertebroplastik
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4. Indledende drgftelse om forslag fra Radet til
analysetemaer 2025

Resume

Indstillingsprocessen for analysetemaer til 2025 begynder primo
februar, hvorefter hospitaler og regioner kan indsende forslag til
analysetemaer. Radet har ogsa mulighed for selv at indstille
analysetemaer.

Sekretariatet indstiller, at Radet tager en indledende droftelse af
potentielle temaer, som Radet eventuelt selv gnsker at indstille som
forslag til Behandlingsradets starre analyser 2025.

Sagsfremstilling

Behandlingsradet udarbejder arligt 2-3 starre analyser, som er
udvalgt af Danske Regioners bestyrelse pa baggrund af indstillinger
fra regionerne, hospitaler og eventuelt fra Radet selv.
Indstillingsprocessen af analysetemaer til Behandlingsradets starre
analyser 2025 abner i februar 2024, hvorefter regionerne
igangseetter interne processer vedr. identifikation af analysetemaer.
Indstillingsprocessen afsluttes ultimo april, hvorefter
Behandlingsradet kvalificerer indstillingerne forud for fremsendelse
til Danske Regioner.

Indstilling af analysetemaer er hospitaler og regioners mulighed for
at fa en systematisk og tilbundsgaende vurdering af
evidensgrundlaget for teknologier, behandlingsregimer eller
procedurer. Behovet kan fx bunde i et gnske om introduktion eller
udfasning af teknologi eller procedurer, om vurdering af potentiel
overbehandling af en patientgruppe eller om potentialer for
ressourcebesparende procedurer eller mere lighed i sundhed.
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Regionerne indstillede sidste ar 7 analysetemaer, mod henholdsvis
11 og 20 indstillinger i de foregaende ar.

Radet har ogsa mulighed for selv at indstille analysetemaer. Det
kan vaere pa baggrund af forslag fra Radets medlemmer eller
problemstillinger, som er fremkommet ifm Radets draftelser af
sager i lgbet af aret. Det kan ogsa veere pa indstilling fra
Sekretariatet, som gennem dialog med producenter, hospitaler og
andre interessenter bliver opmaerksomme pa relevante
problemstillinger.

Pa Radets mgde i marts vil Radet drgfte og beslutte, hvilke
analysetemaer Sekretariatet skal udarbejde, saledes at Radet i juni
kan tage stilling til samtlige indstillede analysetemaer fra savel
hospitaler, regioner og Radet selv, forud for oversendelse til endelig
udveelgelse i Danske Regioners bestyrelse.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orientering om igangsaettelse af indstillingsprocessen til
efterretning

2. Tager en indledende drgftelse af potentielle temaer, som Radet
eventuelt selv gnsker at indstille som forslag til
Behandlingsradets starre analyser 2025.

Referat

Radet tog orienteringen til efterretning og havde en indledende
drgftelse af mulige kommende analysetemaer. Der var seerligt fokus
pa, at analyserne bar ggre en vaesentlig forskel for patienterne
og/eller sygehusveaesenet fx i form af udbredelse af seerligt effektive
behandlingstilbud underbygget med evidens. Analyserne bar
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fremme emner som: brugen af evidens som grundlag for
introduktion eller udfasning af behandlingstilbud eller teknologier,
beslutningsgrundlag for allokering af midler, sa vi bruger dem, hvor
de giver mest mulig sundhed for pengene.

Konkrete temaer, som blev naevnt og drgftet:

Ambulante kontroller fx diabetes og cancer
Helgenomsekventering

Jkonomi og effekt i fx regionale skadeklinikker

Systemets handtering af "uplanlagte" fund ifm undersagelser
eller screeningsprogrammer

Kan analyserne veere mere udfordringsbaserede?

Radet drafter sagen igen pa martsmagdet, hvor Radet har mulighed
for at udpege mulige analysetemaer, som sekretariatet vil
forberede forud for Radets prioritering af analysetemaer pa
junimgdet.
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5. Eventuelt

Referat

o Radsmgdet den 11.april ligger samtidig med Regioners
Arsmade. Sekretariatet ser pa alternativt tidspunkt for afholdelse.
Opdateret tid og sted vil blive meldt ud hurtigst muligt

¢ Radsmedlemmerne vil snart modtage link til den arlige survey
vedr. radsarbejdet

* Malene Mgller orienterede om den politiske aftale mellem
Regeringen og Danske Regioner vedr. midler til mere behandling
i eget hjem, som involverer Behandlingsradet ift. den
igangveerende analyse om Hjemme-NIlv samt en kommende
afpravning af glukosemalere til patienter med diabetes type
2. Aftalen kan leeses her: Aftale om 500 mio. kr. til mere
behandling_i eget hjem.pdf (sum.dk)
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Bilag 1 - Evalueringsforslag - superviseret gangtrening

Behandlingsradet
Evalueringsforslag til Behandlingsradet vedrgrende superviseret
gangtraening til behandling af patienter med claudicatio intermittens

Oplysninger om ansgger
Navn pa ansgger (virksomhedens navn, eller navn pa hospital/region)*:

Evalueringsforslaget er udarbejdet af Behandlingsradets sekretariat

*Hvis du er offentlig ansgger, henviser Behandlingsradet til, at evalueringsforslaget i sin helhed skal vaere godkendt af Hospitals-
/regionsledelsen.

Kontaktperson (navn, stilling):

Behandlingsradets sekretariat

Dato for indsendelse af evalueringsforslag:

8. december 2023

Oplysninger om sundhedsteknologien
Beskriv kort sundhedsteknologien, som @gnskes evalueret:

Superviseret gangtraening pa gangband, som er superviseret af uddannet personale, til patienter med
vindueskiggersyndrom (claudicatio intermittens).

Superviseret gangtraening er et standardprogram, som er afprgvet forskellige steder i verden og bestar af
3-6 maneders traening, tre gange om ugen i 45 minutter.

Giv en begrundelse for, hvorfor det er relevant at foretage evaluering af sundhedsteknologien:

Det eneste aktive behandlingstilbud til patienter med claudicatio intermittens er i dag karkirurgisk
behandling. Eftersom mange patienter har et stort gnske om en aktiv behandling, ender flere patienter
med at fa en operation som alternativt kunne have haft gavn af anden behandling. Karkirurgi er ikke altid
en god behandling nar patienterne ikke har hvilesmerter, sar eller koldbrand, eftersom patienter med
claudicatio efterfglgende har stgrre risiko for at fa amputeret benene, end hvis de ikke var blevet opereret.
| Danmark tilbyder man derfor kun kirurgisk behandling til patienter med claudicatio der har en meget kort
gangdistance (<25 meter), er erhvervstruede, eller har et meget steerkt behandlingsgnske trods
information om risikoen. Patienter, der ikke tilbydes kirurgisk behandling, opfordres til rygestop og far
instrukser i selv at gangtraeene. Dette har desvaerre meget ringe effekt. En mere effektiv behandling er
superviseret gangtraening pa gangband, superviseret af en fysioterapeut. Et standardprogram, som er
afprgvet forskellige steder i verden bestar af 3-6 maneders traening, tre gange om ugen i 45
minutter. Trods at superviseret gangtraening er en evidensbaseret behandling til patienter med
claudicatio, er der endnu ikke et nationalt struktureret superviseret gangtraningstiloud i Danmark. Med
mulighed for at kunne henvise patienter til superviseret gangtraning, vil flere patienter opna bedring i
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Bilag 1 - Evalueringsforslag - superviseret gangtrening

Behandlingsradet

deres sygdom, og faerre patienter vil blive behandlet med karkirurgi og udsat for de risici der er forbundet
hermed.

Hvad er sundhedsteknologien klassificeret som?

[IMedicinsk udstyr, som er CE-maerket*
CIKlasse |
CIKlasse A
[IKlasse 1B
LIKlasse 1l
[IDiagnostisk teknologi, som er CE-maerket**
LIKlasse A
LIKlasse B
CIKlasse C
[IKlasse D
Procedure (arbejdsgange i forbindelse med diagnostik, behandling, genoptraening og/eller med et
forebyggelsesmaessigt formal)
Hvis proceduren indebaerer brug af en dominerende sundhedsteknologi, beskriv denne og
angiv CE-maerkning og klassificering
Ikke relevant

*Behandlingsradet vurderer kun medicinsk udstyr, som er CE-maerket eller pa tilsvarende vis opfylder lovgivningens krav om
medicinsk udstyr
**Diagnostisk teknologi der anvender medicinsk udstyr til in vitro diagnostik

Det erkleeres hermed pa tro og love, at ovenstaende oplysninger er korrekte og lever op til geeldende
lovgivning vedrgrende CE-maerkning.

Angiv kort den aktuelle status for anvendelse af sundhedsteknologien i Danmark og udlandet:

Superviseret gangtraening er allerede udbredt i flere kommuner pa tvaers af flere regioner, men er stadig
ikke et standardiseret tilbud i kommunerne i dag.

Foresla gnsket PICO-specifikation*(population, intervention, comparator, outcome) til angivelse af
problemstilling for evalueringen:

Patientpopulationen er personer med claudicatio
Populationen — den patientgruppe som intermittens, ogsa kaldet vindueskiggersyndrom.
sundhedsteknologien anvendes i, og som
evalueringen fokuserer pa. Angiv ogsa antal arlige
patienter i Danmark

Det anslas, at 50-100.000 mennesker i Danmark
lider af nedsat blodforsyning til benene.
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Superviseret gangtraening, som er superviseret af

Interventionen — den specifikke uddannet personale (typisk fysioterapeuter).

sundhedsteknologi som gnskes evalueret

Udover medicinsk behandling, kan patienter, som

Comparator (komparator) —den er egnet hertil, behandles karkirurgisk med
sundhedsteknologi eller behandling som det er oprensning af lyskekar, bukseprotese,

naturligt at sammenligne med, og som i dag ballonudvidelse eller bypass-operation. Patienter
anvendes som det bedste og bredest anvendte der ikke er egnet til kirurgi, far instrukser i selv at
alternativ til interventionen (l). gangtreene.

Patienternes gangdistance, komplikationer
(herunder amputation ved kirurgi eller forsinket

vil vaere relevante at vurdere sundhedsteknologien | behandling af iskeemi), funktionsniveau, livskvalitet
sammenlignet med komparator pa.

Outcome (effektmal) — de kliniske effektmal som

*PICO er et veerktgj som anvendes i Behandlingsradet til at formulere pracise problemstillinger, og er vigtig i planleegning og
udfgrsel af en evaluering i Behandlingsradet. PICO er naermere beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning, som kan findes pa
Behandlingsradets hjemmeside.

Angiv en kort beskrivelse af foresldet komparator, og om den forsldede sundhedsteknologi (intervention)
vurderes at erstatte eller supplere nuvaerende tilbud:

For patienter der er egnet til karkirurgi, kan der tiloydes oprensning af lyskekar, bukseprotese,
ballonudvidelse eller bypass-operation. Behandling med karkirurgi er forbundet med risiko for
amputation, hvorfor kirurgi kun tilbydes til patienter, der har en meget kort gangdistance (<25 meter), er
erhvervstruede, eller har et meget stort gnske om behandling trods information om risikoen.

Patienter, der ikke tilbydes kirurgisk behandling, anbefales selv at traene dagligt af 30-60 minutters
varighed, gerne flere gange om dagen.

Superviseret gangtraening vil for begge komparatorer erstatte det nuveerende forlgb.

Er sundhedsteknologien omtalt i faglige kliniske retningslinjer fra f.eks. Sundhedsstyrelsen eller de
lzegevidenskabelige selskaber? Angiv hvilke:

| de nyeste guidelines fra European Society for Vascular Surgery (ESVS) 2024, Clinical Practice Guidelines
on the Management of Asymptomatic Lower Limb Peripheral Arterial Disease and Intermittent
Claudication, anbefales superviseret gangtreening som fgrstevalgsbehandling til patienter med claudicatio
intermittens.

NICE anbefaler superviseret gangtraening som fg@rstevalgsbehandling til patienter med claudicatio
intermittens i deres guidelines vedr. perifer arteriesygdom (Peripheral arterial disease, PAD): National
Institute for Health and Care Excellence, Peripheral arterial disease: diagnosis and management, opdateret
2020.
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Sundhedsstyrelsen har i 2018 udgivet en rapport vedr. fysisk traening som behandling, som omtaler
superviseret gangtraening til patienter med claudicatio intermittens: Sundhedsstyrelsen, Fysisk traening
som behandling — 31 lidelser og risikotilstande, 2018

Er sundhedsteknologien evalueret af andre HTA institutioner (f.eks. NICE, Nye Metoder). Angiv hvilke:

Ikke bekendt

Opgiv navn pa producenter/leverandgrer af sundhedsteknologien, hvis relevant:

Superviseret gangtraening er en del af rehabiliteringsprogrammer og udbydes derfor af kommunerne.

Oplysninger om evidensgrundlaget for sundhedsteknologien

Angiv om sundhedsteknologien (sammenlignet med nuvarende alternativ) har til formal at forbedre
behandling/diagnostik af patientgruppen ud fra én eller flere af nedenstaende perspektiver
(sundhedsteknologiens kerneeffekt)*:

Klinisk effekt og sikkerhed Patientpraeferencer og oplevelser

[IOrganisatoriske forhold, Ombkostninger forbundet med

] behandling/diagnostik
som f.eks arbejdsgange

*Til evaluering af sundhedsteknologier anvender Behandlingsraddet de fire perspektiver: Klinisk effekt og Sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. For uddybning af perspektiverne henvises til
Behandlingsradets metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologier, som kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Oprems hvad de forventede effekter af sundhedsteknologien er indenfor de markerede ovenstaende
perspektiver:

Kliniske effekt og sikkerhed:

e (Bge gangdistance og livskvalitet for patienter med claudicatio intermittens
e Nedseette antallet af operationer (herunder amputationer)

Patientpraeferencer og oplevelser:

e (ge patienternes livskvalitet
e Tilbyde patienter en ensartet rehabiliteringstilbud pa tveers af kommuner og regioner

Sundhedsgkonomi:

e Behandling med superviseret gangtreening er omkostningsreducerende sammenlignet med
karkirurgisk behandling, men en meromkostning sammenlignet med hjemmetraening.
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Angiv referencer* til dokumentation af sundhedsteknologiens effekt (angiv om muligt op til 2 centrale
referencer per perspektiv):

Klinisk effekt og 1. Hageman D, Fokkenrood HIP, Gommans LNM, van den Houten MML, Teijink
sikkerhed JAW. Supervised exercise therapy versus home-based exercise therapy versus
walking advice for intermittent claudication. Cochrane Database of Systematic
Reviews 2018, Issue 4. Art. No.: CD005263. DOI:
10.1002/14651858.CD005263.pub4

2. Murphy TP, Cutlip DE, Regensteiner JG, Mohler ER 3rd, Cohen DJ, Reynolds MR,
Massaro JM, Lewis BA, Cerezo J, Oldenburg NC, Thum CC, Jaff MR, Comerota Al,
Steffes MW, Abrahamsen IH, Goldberg S, Hirsch AT. Supervised exercise, stent
revascularization, or medical therapy for claudication due to aortoiliac peripheral
artery disease: the CLEVER study. J Am Coll Cardiol. 2015 Mar 17;65(10):999-1009.
doi: 10.1016/j.jacc.2014.12.043. Erratum in: J Am Coll Cardiol. 2015 May
12;65(18):2055. PMID: 25766947; PMCID: PMC5278564.

Patientperspektivet 1.

2.
Organisatoriske 1.
implikationer 5

Sundhedsgkonomi 1. Fokkenrood HJ, Scheltinga MR, Koelemay MJ, Breek JC, Hasaart F, Vahl AC,
Teijink JA. Significant savings with a stepped care model for treatment of
patients with intermittent claudication. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2014
Oct;48(4):423-9. doi: 10.1016/j.ejvs.2014.04.020. Epub 2014 Jun 18. PMID:
24951374,

2. Bermingham SL, Sparrow K, Mullis R, Fox M, Shearman C, Bradbury A, Michaels
J. The cost-effectiveness of supervised exercise for the treatment of
intermittent claudication. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2013 Dec;46(6):707-14.
doi: 10.1016/j.ejvs.2013.09.005. Epub 2013 Sep 12. PMID: 24103792.

3. van den Houten MM, Lauret GJ, Fakhry F, Fokkenrood HJ, van Asselt AD,
Hunink MG, Teijink JA. Cost-effectiveness of supervised exercise therapy
compared with endovascular revascularization for intermittent claudication.
Br J Surg. 2016 Nov;103(12):1616-1625. doi: 10.1002/bjs.10247. Epub 2016
Aug 11. PMID: 27513296.

*Henvisning til publiceret, igangveerende eller upubliceret data

Angiv hvorvidt sundhedsteknologien forventes at vaere en meromkostning, omkostningsreducerende eller
omkostningsneutral sammenlignet med nuveaerende alternativ. Beskriv kort hvordan omkostningerne
forventeligt fordeler sig pa sektorer (hospital, almen praksis, kommuner, patient, osv.), og hvad der
vurderes at vaere drivende for den eventuelle forggelse eller reduktion i omkostningerne. Behandlingsradet
opfordrer til, at indstiller udfylder og medsender Behandlingsradets omkostningsskitse, som kan tilgas pa
Behandlingsradets hiemmeside.
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Meromkostning Omkostningsreducerende [JOmkostningsneutralt

Nuvzerende behandlingstilbud i form af kirurgisk behandling eller konservativ behandling foregar i
hospitalssektoren, mens superviseret gangtraning kategoriseres som almindelig genoptraening og
tilbydes derfor kun i kommunalt regi.

Behandling med superviseret gangtraning forventes at veere omkostningsreducerende sammenlignet
med karkirurgisk behandling. Omkostningsreduktionen er drevet af en besparelse pa
hospitalsomkostninger forbundet med det kirurgiske indgreb.

Behandling med superviseret gangtraening forventes at vaere en meromkostning sammenlignet med
hjemmetraning. Meromkostningen er drevet af personaletid (fysioterapeuter) forbundet med
superviseret gangtraening i kommunerne.

Fritekstfelt (evt. supplerende oplysninger, max 300 ord):
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Evalueringsforslag til Behandlingsradet vedrgrende perkutan
vertebroplastik imod smertefulde osteoporotiske sammenfald

Instruktioner til ansgger

Denne skabelon anvendes ved indsendelse af evalueringsforslag til Behandlingsradet i forbindelse med
gnsket om evaluering af ny eller eksisterende sundhedsteknologi. Evalueringsforslag udfyldes af ansgger og
har til formal at give Behandlingsradet en baggrund for igangsaettelse af evalueringer. Ansgger anbefales at
ga i dialog med Behandlingsradets sekretariat for at fa vejledning til korrekt udfyldelse.

Skabelonen vedrgrer de overordnede temaer:

e baggrundsinformation

e klinisk effekt og sikkerhed
e patientperspektiv

e organisation

e gkonomi

o relevante vedhaftninger

Omfanget af besvarelsen af hver af temaerne vil afhaenge af den enkelte sundhedsteknologi, og hvis ansgger
vurderer, at et spgrgsmal ikke er relevant, anfgrer ansgger ”ikke relevant” samt en kort argumentation
herfor. Hjaelpetekst til spgrgsmalene fremgar som gra tekst og er ikke udtgmmende, men kan indeholde
ordforklaringer, uddybende beskrivelser mv. Ansgger kan slette hjelpeteksten, nar feltet er fyldestggrende
udfyldt. Under ‘relevante vedhaftninger’ er det muligt at angive og vedhafte relevante publikationer og
andre dokumenter, f.eks. certifikater mv.

Er der fortrolig information i evalueringsforslaget, sa skal det tydeligt markeres ved anvendelse af gul
tekstfremhaevningsfarve ("eksempel”).

Evalueringsforslaget skal indeholde referenceliste (under punkt 6.1), holdes sa kort og preaecist som muligt
(<20 sider, eksl. referenceliste), indeholde litteraturcitationer (Vancouver referencestil), og vaere pa enten
dansk eller engelsk.

Skulle der opsta spgrgsmal i udarbejdelsen af evalueringsforslag eller omkostningsskitse, kan ansggere
kontakte Behandlingsradets sekretariat for uddybelse eller eventuelle afklaringer.

Foruden selve evalueringsforslaget skal virksomheder udfylde og medsende en omkostningsskitse, der
overskueligggr de samlede omkostninger forbundet med anvendelsen af sundhedsteknologien.
Ombkostningsskitsen anvendes til at sandsynligggre, at sundhedsteknologien er omkostningsneutral eller -
reducerende. Behandlingsradets sekretariat stiller en omkostningsskitse til radighed, som virksomheder skal
anvende. Regioner og hospitalsledelser kan ligeledes anvende denne skitse, men dette er ikke et krav.

Det udfyldte evalueringsforslag er ansggers produkt.
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1 Baggrund

1.1 Arsag til evalueringen

For patienter med smertefulde osteoporotiske sammenfald bestar fgrstelinjebehandlingen af
smertedaekning og fysioterapi foruden behandling af osteoporosen og dermed forebyggelse af nye
sammenfald og andre brud (1). Der er dog en andel af patientpopulationen, der ikke har gavn af
konservativ behandling. For disse vil konservativ behandling vaere forbundet med en periode med staerke
smerter og reduceret funktionsniveau, afheengighed af hjalp og mulig indlaeggelse (2, 3). Perkutan
vertebroplastik er et stabiliserende indgreb, der enten er a&kvivalent til eller bedre end konservativ
behandling til at behandle smerterne (4, 5).

Indlagte patienter, for hvem konservativ behandling ikke har nogen gavn, optager knappe ressourcer pa
hospitalsafdelinger og den immobiliserende del af konservativ behandling gger risikoen for pneumoni,
trombo-emboli og funktionstab (1).

Vi gnsker at fa evalueret, om der kan vaere positive kliniske og sundhedsgkonomiske effekter af, at tillade
behandling med PVP som fgrstelinjebehandling til indlagte patienter i stedet for fgrst at tilbyde det hvis
konservativ behandling fejler.

1.2 Angiv type af sundhedsteknologi

Injektion af knoglecement i ryghvirvler

1.3 Beskriv kort teknologien og den nuvaerende danske kliniske kontekst, hvori

teknologien finder anvendelse
Osteoporose kan forarsage sammenfald af ryghvirvler. Omkring 50% af sammenfaldene er smertefrie, men
ved de resterende vil patienterne opleve smerter i varierende grad fra mildere selvlimiterende forlgb til
invaliderende og/eller langvarige smerter, der gger sygelighed, dgdelighed, medicinforbrug og
afhaengigheden af hjalp fra andre.

Perkutan vertebroplastik er et indgreb, hvor der injiceres knoglecement i en ryghvirvel med sammenfald
(1). Indgrebet har til formal at stabilisere ryghvirvlen og derved lindre smerterne (4). Under indgrebet er
patienten placeret i bugleje, og der indfgres kanyler uni- eller bilateralt i ryghvirvlen (6). Gennem kanylerne
injiceres knoglecement indtil der er passende fyldning af hvirvlen (1). Patienten er normalt ikke under
generel anaestesi under indgrebet (1). Efter operationen lejres patienten i rygleje i et par timer indtil
knoglecementen er haerdet tilstraekkeligt (1). Perkutan vertebroplastik kan tilbydes patienter med
smertefulde sammenfald hvor konservativ behandling ikke er tilstraekkelig(1).

1.4 Beskriv den forventede patientpopulation

Patientgruppen bestar primaert af kvinder, da disse har omkring fire gange stgrre risiko for at udvikle
osteoporose end maend (7). | 2021 blev der registreret ca. 6.000 kontakter med frakturer pa rygsgjlen hos
patienter, der var identificeret med osteoporose (8). Antallet af frakturer er dog forbundet med en hvis
usikkerhed, da denne type af fraktur kan vaere det fgrste tegn pa osteoporose, hvorfor patienterne endnu
ikke vil veere diagnosticeret og derfor ikke indgar i de 6.000 (9). Det er desuden estimeret at op til 66% af
frakturer ikke identificeres, da rygsmerter anses som varende normalt hos zldre, der derfor ikke ops@ges
lzegehjeelp i forbindelse med disse (9).

Side 2 af 10
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| Landspatientregistret blev der i 2018 registreret omkring 282 operationer med perkutan vertebroplastik

(8). Hvis behandlingen implementeres i hgjere grad ma det forventes, at antallet af operationer stiger
tillige.

Der er ikke umiddelbart litteratur, der understgtter at behandling skulle medfgre langtidsforskelle hos
behandlede patienter og patienter, der modtager konventionel behandling.

1.5 Beskriv den aktuelle status for anvendelse i Danmark og udlandet

Behandlingen tilbydes i gjeblikket i hele landet, men med baggrund i punkt 2.1 (nedenfor) er det meget
varierende fra region til region, hvilke patienter, der tilbydes behandlingen, og hvilke lzegespecialer, der kan
henvise til PVP. Der er ligeledes store regionale forskelle pa, hvor mange operationer, der udfgres. | 2021
blev 60% af alle operationer i Danmark udfgrt pa Sygehus Lillebzelt i Region Syddanmark (8). Aarhus
Universitetshospital stod for naest flest operationer med 28% af alle registrerede operationer (8). Pa trods
af en publiceret patientvejledning udfgrer Region Sjzlland naesten ingen operationer (10). |
Landspatientregisteret er der siden 2021 kun registreret fa operationer udfgrt i 2014 (8).

1.6 Angiv gennemfgrte eller igangvaerende, sundhedsteknologiske evalueringer udfgrt af

HTA-organisationer (Health Technology Assessment)
Ontario Health Technology Assessment 2010 Percutaneous Vertebroplasty for Treatment of Painful
Osteoporotic Vertebral Compression Fractures (11)

Sundhedsstyrelsen 2010 Perkutan Vertebroplastik som Behandling af Smertefulde Osteoporotiske
Rygfrakturer (1)

Belgian Health Care Knowledge Centre 2015 Percutaneous Vertebroplasty and Balloon Kyphoplasty (12)

1.7 Angiv danske eller internationale kliniske retningslinjer eller guidelines vedrgrende

anvendelse af teknologien
Dansk Ortopaedisk Selskab 2018 Perkutan Vertebroplastik/Kyphoplastik (13)

National Institute for Health and Care Excellence 2013 Guidance: Percutaneous Vertebroplasty and
Percutaneous Balloon Kyphoplasty for Treating Osteoporotic Vertebral Compression Fractures (14)

1.8 Beskriv de(t) bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ(er) til teknologien
Konservativ behandling for patienter med osteoporotiske sammenfald bestar af smertedeekning, og
fysioterapi (1). Det anbefales, at patienterne mobiliseres sa hurtigt som muligt, da immobilisering forvaerrer
den osteoporotiske tilstand (15).
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2 Klinisk effekt og sikkerhed

2.1 Beskriv kort de vaesentligste kliniske effekter ved sundhedsteknologien sammenholdt
med alternativet

Det primeaere effektmal i flere studier er smertedaekning (4). Effekten af PVP pa smertedaekning er dog

kontroversiel, da resultaterne formentlig afthaenger af inklusionskriterierne samt om PVP sammenlignes med

konservativ behandling eller sham-indgreb. Timingen af behandling ift. sammenfaldets opstaen kan ogsa

spille en rolle. Der er saledes ogsa studier, hvor der ikke findes effekt af af PVP pa smerter eller livskvalitet

(18, 19).

Den tilgaengelige evidens indikerer, at PVP ikke medfgrer en gget risiko for nye frakturer (20, 21).

2.2 Beskriv kort de vaesentligste risici forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien

sammenholdt med alternativet
Der er beskrevet tilfeelde med laek af cement uden for ryghvirvlien (22). Kun i meget sjaldne tilfeelde fgrer
et leek til alvorlige komplikationer som lammelse, fgleforstyrrelser eller systemisk infektion (22).

2.3 Angivitabellen igangvaerende og/eller afsluttede kliniske studier for teknologien

Studie-ID Studiedesign Forspgsdeltagere Komparativt? Citation

DOI: 10.1016/S0140-
RCT 431 1
6736(10)60954-3 ¢ 3 la (16)
PMCID: PMC5318178 RCT 200 Ja (17)
. Review + 1361 patienter (5 RCT,
DOI: 10. 7 .2017.1.el1 . 2
Ol LTIl 20 el3 meta-analyse 7 controlled studies) Ja (20)
DOI: 10.1136/bmj.k1551 RCT 180 Ja (18)
DOI: Review +
10.1177/2192568218771072 meta-analyse LA S Ja el
DOI: 10.3969/].issn.2095- Controlled .
4344.0304 study Upubliceret Ja (24)
DOI: 10.3390/jcm 11030708 R CHOSPEINE 7 Ja (25)
kohorte
$OI: 10.1007/s00270-022-03170- Dataanalyse 378 Ia (26)
DOI: 10.1056/NEJM0a0900429 RCT 78 Ja (19)
Hansen et al. 2019 RCT 52 Ja (27)
Side 4 af 10
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3 Patientperspektiv

3.1 Angiv og beskriv data vedrgrende patientoplevelser og -erfaringer for sa vidt angar

valget mellem teknologi og komparator(erne)
| trdd med evidensen pa smertepavirkning er der ej heller konsensus om effekten af behandlingen pa
patienternes livskvalitet. En raekke studier har fundet, at PVP fgrer til en hgjere livskvalitet i minimum tre
maneder sammenlignet med konservativ behandling (28-33). Studier har ogsa fundet, at patienter, der
behandles med PVP, hurtigere bliver i stand til at klare daglige ggremal (30, 33). Der er ikke i litteraturen
eksempler p3, at indgrebet skulle vaere associeret med mere ubehag end forventet. Kun et enkelt studie
navner, at patienterne kunne modtage yderligere smertedaekning under indgrebet (18).

Nar PVP bliver sammenlignet med et sham-indgreb er der dog ikke leengere statistisk signifikant effekt pa
livskvalitet (18, 19).

3.2 Angiv og beskriv eventuelle problematikker vedrgrende tilgeengelighed og forekomst

af ulighed for szerlige patientgrupper ved anvendelsen af sundhedsteknologien
Perkutan vertebroplastik tilbydes i dag ikke ligeligt pa tvaers af landet. En beslutning fra Behandlingsradet
kan hjzelpe til, at patienter i hele landet sikres lige adgang til behandling. Hvad enten den anbefales eller ej.
Det er ikke forventet at en aendring i anbefalingerne vil pavirke ulighed i sundhed.

4 Organisation

4.1 Angiv og beskriv organisatoriske forhold i sundhedsvaesenet som forventes sendret
eller pavirket, safremt Behandlingsradet anbefaler anvendelse* af den pagaeldende

sundhedsteknologi
Teknologien er i dag teknisk mulig i alle regioner i Danmark. En medicinsk teknologivurdering fra 2010
vurderer, at hvis indgrebet bliver rutinebehandling, sa vil det ikke medfg@re et behov for en ny
specialefunktion, da erfarne rygkirurger kan omskoles til behandlingen i Igbet af fa dages tid (1).

Vurderer Behandlingsradet, at PVP kan tilbydes flere patienter, tidligere i forlgbet kan det medfgre et gget
pres pa de hospitalsafdelinger, der udfgrer indgrebet. Til gengeeld vil der vaere faerre patienter, der har brug
for omfattende hjzelp i den kommunale sektor, da disse vil vaere smertedaekket og ambulante som fglge af
behandlingen.

Der er ikke lavet danske eller internationale undersggelser af, hvor mange timer sundhedsprofessionelle
bruger pa hhv. PVP og konservativ behandling, men man kan med rimelighed antage, at en patient, der har
brug for ekstra hjemmehjeaelp og ekstra hjzelp til smertedaekning i 3 maneder, forbruger flere ressourcer
sammenlignet med en patient, der kan behandles ambulant.
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4.2 Beskriv hvilke erfaringer, der er gjort med sundhedsteknologien og dens brug

Der er store regionale forskelle pa, hvor mange patienter, der tilbydes behandlingen. Region Syddanmark
behandler flest patienter med PVP og vil derfor have mest erfaring med indgrebet (8). Omvendt er der ikke
registreret behandlede patienter i Region Sjelland siden 2014 (8). Der kan derfor vaere forskelle i den
kvalitet, der kan tilbydes pa tvaers af landet.

5 Sundhedsgkonomi

5.1 Angiv pa listeform publicerede, fagfeellebedgmte sundhedsgkonomiske analyser af
teknologien

Studie-ID Effektmal Komparator Citation
Kyphoplastic og
DOI: 10.1007/s00198-020-05513-x Cost-utility QALY conservative (34)
treatment
DOI: 10.1097/BSD.0b013e3182aa4c29 Cost analysis QALY Single-arm (35)
DOI: 10.1016/j.bone.2019.115154 Cost-consequence ;lsal_“;:one Teriparatide (36)

Conservative
DOI: 10.3310/hta18170 Cost-utility QALY treatment + (37)
sham operation
Conservative

DOI: 10.1016/S0140-6736(10)60954-3  Cost-utility QALY (16)
treatment
VAS Conservative
DOI: 10.1007/s00586-008-0708-8 Cost-effectiveness  ADL (30)
. treatment
Ambulation
Kyphoplastic og
DOI: 10.1007/s00198-012-2102-y Cost-utility QALY conservative (38)
treatment

5.2 Beskriv overordnet resultaterne fra den udfyldte omkostningsskitse*

En MTV fra Sundhedsstyrelsen om PVP fra 2010 indeholder en gkonomisk analyse der baserer sig pa et
ldre dansk studie gennemfgrt fra 2001-2008, hvor PVP er sammenlignet med standardbehandling (1, 6). |
den medicinske teknologivurdering er der til dels anvendt en micro-costing tilgang, hvilket giver et meget
ngjagtigt billede af de specifikke omkostninger associeret med bade PVP og konservativ behandling pa
tidspunktet (1). | analysen inkluderes omkostninger bade regionale og kommunale omkostninger (1). De
regionale omkostninger er mest fyldestggrende, da der her har vaeret mulighed for micro-costing (1). |
kommunalt regi har der ligget flere antagelser til grund for opggrelsen af omkostninger (1). Analysen har
ikke inkluderet patientrelaterede omkostninger eller omkostninger relateret til besgg hos praktiserende
lege.

Ombkostningsopggrelsen fandt, at der var en statistisk signifikant besparelse ved at anvende PVP i stedet for
konservativ behandling (1). Pa analysetidspunktet var korset en del af konservativ behandling, det er dog
ikke tilfseldet leengere, hvilket kan bevirke en reduktion af omkostningerne associeret med konservativ
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behandling. Omvendt er der ikke inkluderet priser pa medicin eller transport til egen laege, hvilket kan have
betydning for konservativt behandlede patienter, der ma smertedaekkes i op til 3 maneder. Analysen
reflekterer ikke over de opportunity-costs, der er resultatet af, at have en patient indlagt til konservativ
behandling over en laengere periode.

Analysen viser en gkonomisk gevinst primaert grundet et afkortet indleeggelsesforlgb og muligt nedsat
behov for hjemmehjzelp (1). De primaere omkostninger til bade PVP og konservativ behandling ligger i den
sekundaere sektor og det er ogsa her hovedparten af en eventuelt besparelse vil findes.

Tabellen herunder viser resultaterne fra omkostningsanalysen i den danske MTV (1). Tallene er omregnet til
2023-veerdier. Da den primaere driver af omkostninger er sengedage og hjemmehjzlp, og ingen af disse ma
forventes at veere reduceret betydeligt i den mellemliggende periode, er der ikke taget yderligere stilling til
stgrrelsen eller sasmmensaetningen af omkostninger.

Delkomponent Konservativ behandling Perkutan vertebroplastik
Ombkostninger ved ambulant . 7397 kr. 8.956 kr.
undersggelse, herunder udredning

Omkostninger under indlaeggelse

Perkutan vertebroplastik 0 kr. 6.881 kr.
Korset 4.315 kr. 0 kr.
Fysio- og ergoterapi 884 kr. 522 kr.
Sengeafsnit 65.714 kr. 42.510 kr.
Genindlaeggelse 703 kr. 0 kr.
R@ntgen mv. 4.824 kr. 6.337 kr.
Hjemmehjeelp 29.423 kr. 5.623 kr.
Total 113.191 kr. 70.829 kr.

Det er ikke uden st@grre analyse muligt at estimere, hvor mange indlagte patienter, der ville kunne
behandles med PVP som fgrstevalg.

6 Relevante vedhaftninger

Relevante publikationer og dokumenter vil tilgd Behandlingsradets sekretariat, men vil ikke blive overleveret
til Radet i beslutningsgjemed. Dog kan ansgger valge at indseette henvisninger til publikationer, f.eks. via
hyperlink, sdledes Radet selv kan fremsgge dem.

6.1 Angiv og medsend relevante publikationer for sundhedsteknologien

6.2 Angiv og medsend relevante dokumenter for sundhedsteknologien
Fabrikanten noterer pa sin hjemmeside, at knoglecementen der anvendes har et CE-maerke.
https://www.stryker.com/gb/en/interventional-spine/products/vertaplex--hv-cement/index-eu.html
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