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Om evalueringsdesignet

Formal

Denne evaluering har til formal at danne grundlag for Behandlingsradets anbefaling vedr. non-operativ
behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter.

Proces

Behandlingsradet besluttede d. 22. juni 2023 at igangsaette en evaluering af egen drift vedrarende non-
operativ behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter. En evaluering af egen drift
indebeerer, at Behandlingsradet varetager selve evalueringen. Evalueringen er igangsat pa baggrund
af et evalueringsforslag udarbejdet af sekretariatet. Evalueringsforslaget fremgar pa Behandlingsradets
hjemmeside.

Neerveerende evalueringsdesign er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget vedragrende non-
operativ behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter og Behandlingsradets sekreta-
riat. Evalueringsrapporten tager udgangspunkt i naerveerende evalueringsdesign, Behandlingsradets
proceshandbog og metodevejledning for evalueringer. Der vil ikke blive udarbejdet en ansggning, da
Behandlingsradet varetager evalueringen. Kommissoriet for fagudvalget kan sammen med de gvrige
dokumenter ligeledes findes p& Behandlingsradets hjemmeside.

Vejledning
Evalueringen tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet,
Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret pa en gen-

nemgang samt faglig vurdering af den nuveerende tilgeengelige evidens.
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Begreber og forkortelser

BIA Budgetkonsekvensanalyse (Budget Impact Analysis)

CRPS Komplekst regionalt smertesyndrom (Complex regional pain syndrome)

CUA Cost-utility analyse

DASH Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand

DKK Danske kroner

EQ-5D EuroQol-5Dimensions

GRADE System til at vurdere evidens (Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation)

HTA Health Technology Assessments

Kg Kilogram

MKRF Mindste kliniske relevante forskel

NRS Numerical Rating Scale

PICO Population, intervention, komparator og effektmal (Population, Intervention, Comparator and
Outcome)

PRWE Patient-Rated Wrist Evaluation

PRWHE Patient-Rated Wrist/Hand Evaluation

QALY Kvalitetsjusterede levear (Quality Adjusted Life Years)

VAS Visual Analog Skala
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2 Afgreensning

For evalueringen vedrgrende non-operativ behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende pati-
enter, er der af fagudvalget foretaget fglgende afgreesninger ift. valg af patientpopulation og kompara-
tor:

Patientpopulation

Evalueringen inkluderer patienter over 65 ar, der har padraget sig en distal radius fraktur med dorsal
displaceret vinkling ved et lavenergitraume. Evalueringen indbefatter derfor ikke brud padraget ved
hgjenergitraumer. Alder anvendes i evalueringen som en proxy for nedsat funktionsniveau. Der bgr
fortsat foretages en individuel vurdering af patienter over 65 ar, da der kan veere patienter i denne
gruppe med et hgijt funktionsniveau.

Evalueringen omhandler frakturer af AO klassifikationens type A2, A3 og AO C1-3. Disse frakturer
deekker over det, som tidligere blev kaldt distal radius fraktur af Colles type.

Evalueringen omhandler ikke frakturer af typerne:
- Isoleret fraktur af ulna (AO type Al)
- Smith fraktur og AO type B (Chauffeurs- og Barton fraktur)
- Abne frakturer
- Frakturer som fglge af hgjenergitraume
- Patienter med samtidigt andre diagnosticerede betydende skader i hand og handled

Ovenstdende afgreensning er i trdd med afgraensningen af patientgruppen, som Sundhedsstyrelsen
anvendte i deres tidligere Nationale Kliniske Retningslinje [1].

Komparator

Evalueringen afgraenses til udelukkende at inkludere skinneosteosyntese med indseettelse af volar vin-
kelstabil skinne som komparator. Denne afgreensning er foretaget, da fagudvalget vurderer, at ekstern
fiksation ofte ikke er et alternativ til behandling af brud, hvor non-operativ behandling er relevant. Der-
udover vurderer fagudvalget, at perkutan pinning ikke bgr indgd i evalueringen, da denne operations-
metode kan veere et darligere alternativ til den aldrende patient grundet deres knogledensitet. Fagud-
valget vurderer desuden, at skinneosteosyntese med volar vinkelstabil skinne er det hyppigst anvendte
alternativ i Danmark, hvorfor den inkluderes som enkeltstaende teknologi.
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3 Baggrund

3.1 Distale handledsfrakturer

Distale handledsfrakturer (radiusfrakturer) er en af de hyppigste frakturer, der behandles i Danmark
med en forekomst pa ca. 15.000 brud om aret [2]. Distale handledsfrakturer omfatter blandt andet brud
pa den nederste del af spolebenet (radius), hyppigst Colles frakturer, med dorsal dislokation [2]. En
handledsfraktur kan medfare begraenset bevaegelighed samt smerter, og en fraktur, som heler i en
andret stilling, kan resultere i permanent reduceret bevaegelighed. Derudover kan komplicerede frak-
turer medfere skader pa nerver, hvilket kan give nedsat fglelse og funktion [3].

Distale handledsfrakturer forekommer hyppigt hos personer over 65 ar, seerligt kvinder, og udger ca.
1/3 af alle brud hos denne patientgruppe [4]. Den aldersbetingende stigning i antallet af distale hand-
ledsfrakturer er forbundet med forekomsten af osteoporose, hvis incidens stiger fra 50-arsalderen. Of-
test er der derfor tale om lavenergifrakturer, forboundet med fald pa udstrakt arm [5]. Tal fra Landspati-
entregisteret viser, at der i 2022 var ca. 6900 patienter over 65 &r med en fraktur pa den distale ende
af radius [6].

Distale handledsfrakturer kan bade behandles non-operativt, ved anleegning af en immobiliserende
bandage, eller operativt. Der anvendes en raekke operationsmetoder til behandling af handledsfraktu-
rer, herunder perkutan pinning, ekstern fiksation eller volar vinkelstabil skinneosteosyntese (volar vin-
kelstabil skinne). De tre operationsmetoder indebaerer forskellige sundhedsteknologier, som har til for-
mal at holde frakturen stabil [2]. Det vil vaere op til en konkret vurdering, hvilken operationsmetode der
er relevant for den enkelte patient. Denne vurdering baserer sig blandt andet pa den enkelte fraktur,
kvaliteten af knoglen samt andre forhold hos patienten [7]. | visse tilfeelde vil det vaere ngdvendigt at
kombinere operationsmetoderne [2]. Mest udbredt er skinneosteosyntese, der udggr over 70% af de
operative procedurer, som anvendes til behandling af distale handledsfrakturer hos patientgruppen [6].
Bade non-operativ behandling samt operativ behandling med skinneosteosyntese vil blive preesenteret
i de fglgende afsnit.

3.1.1 Non-operativ behandling

Non-operativ behandling er et hyppigt anvendt behandlingsalternativ ved frakturer generelt. Behandlin-
gen indebeerer, at frakturen stabiliseres vha. en immobiliserende bandage med henblik pa at sikre op-
timale betingelser for, at frakturen vokser bedst muligt sammen. Den immobiliserende bandage vil nor-
malt veere i form af en dorsal gipsskinne, alternativt lavet af plast eller glasfiber [8]. Ved dorsalt displa-
cering kombineres non-operativ behandling i de fleste tilfeelde tilfeelde med reponering af frakturen in-
den anlaeggelse af den immobiliserende bandage [3]. Den immobiliserende bandage fiernes pa hospi-
talet efter 4-6 uger [2,8]. Det er kontraindiceret at anlaegge en cirkulser immobiliserende bandage ved
abne frakturer samt ved stor risiko for senere haevelse [9].

3.1.2 Operativ behandling med skinneosteosyntese

Skinneosteosyntese omfatter aben kirurgi, med indszettelse af en volar vinkelstabil skinne ved bruddet,
og udgger dermed et mere invasivt indgreb end de gvrige operationsmetoder. Indgrebet indebaerer, at
frakturfragmenter seettes pa plads, og at der placeres en metalplade volart pa frakturfragmenterne med
henblik pa at fastholde dem i rette position [5]. Af Sundhedsstyrelsens tidligere nationale kliniske
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retningslinje fremgar, at behandling med volar vinkelstabil skinne bgr veere at foretraekke frem for de
resterende operationsmetoder [1].

3.2 Valg af behandling til aldrende patienter

Behandlingsvalget mellem non-operativ og operativ behandling ved distale handledsfrakturer baseres
pa flere faktorer, herunder brudtype, grad af dislokation, tidligere brud, patientens alder samt funktions-
niveau [7]. Der er seerlige hensyn geeldende for aldrende patienter, nar der skal veelges behandling.
Disse hensyn skyldes saerligt patientgruppens nedsatte styrke i knoglerne samt eventuelle komorbidi-
teter, som kan pavirke behandlingsmulighederne. Kronologisk alder kan ikke altid ligestilles med biolo-
gisk alder. Aldrende patienter med fa komorbiditeter kan have starre gavn af operativ behandling i
forhold til at vende tilbage til sine daglige aktiviteter [10].

Af Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinje fra 2017, fremgar det, at det er god praksis?!
generelt at tilbyde patienterne operation, nar indikation for det er opfyldt. Dette er geeldende uanset
patientens alder. Sundhedsstyrelsen vurderer retningslinjen foreeldet i 2023 [1]. Ny evidens indikerer,
at den kliniske effekt af non-operativ og operativ behandling kan vaere sammenlignelige ift. effektmal
som fysiske funktion og komplikationer hos personer over 65 ar [11-13]. Andre nye studier fandt dog
ikke signifikant flere komplikationer hos aeldre opererede patienter end hos yngre [14]. Imidlertid beret-
tes der om en generel stigning i anvendelse af operativ behandling af distale handledsfrakturer, som er
forbundet med et starre ressourceforbrug end non-operativ behandling [15-17]. Non-operativ behand-
ling kan derfor veere et ressourcebesparende alternativ til operativ behandling hos denne patientpopu-
lation, hvis den kliniske effekt heraf er sammenlignelig eller bedre. Dette vil blive undersggt i naervee-
rende evaluering.

1 God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes udelukkende pa faglig konsensus blandt
medlemmerne af arbejdsgruppen. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der udelukkende er tale om
faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er
steerke eller svage [1].
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Evalueringsspgrgsmal

For at fokusere evalueringen vedrgrende non-operativ behandling af distale handledsfrakturer, har fag-
udvalget opstillet nedenstdende evalueringsspgrgsmal, som Radet skal treeffe en anbefaling pa bag-
grund af. Evalueringsspgrgsmalet har til formal at afgreense evalueringen vedrgrende non-operativ be-
handling af distale handledsfrakturer. | nedenstdende fremgar evalueringsspgrgsmal, den tilhgrende
PICO, samt beskrivelsen af de inkluderede effektmal.

Bar non-operativ behandling anvendes ved distale handledsfrakturer

Evalueringsspgrgsmal . . . .
SRR hos patienter over 65 ar fremfor operativ behandling?

Besvarelsen af evalueringsspgrgsmalet tager udgangspunkt i specifikationen af population, interven-
tion, comparator og outcome (PICO), som angivet i Tabel 1. PICO er rammesaettende for alle fire per-
spektiver i evalueringen. Med afseet i specifikationen, vil evalueringen indeholde en sammenligning af
non-operativ behandling overfor operativ behandling.

Af Tabel 1 fremgér endvidere de effektmal, som fagudvalget vurderer, er de vaesentligste for patient-
gruppen, der er omfattet af evalueringen. For hvert effektmal har fagudvalget rangeret vigtigheden,
angivet den gnskede maleenhed og fastsat en mindste klinisk relevante forskel (MKRF). MKRF er et
udtryk for den absolutte forskel i effekt, der vurderes at have en betydning for patientgruppen, og som
i klinisk praksis kan veere afggrende for, om non-operativ behandling bar anbefales ved distale hand-
ledsfrakturer hos patienter over 65 ar.

Tabel 1 - Specifikationer for PICO.

PICO Specifikation
Patienter over 65 ar med distal radiusfraktur med dorsal displaceret vinkling (Colles) efter
e repositionsforsgg.
Frakturen skal veere padraget ved et lavenergitraume.
Intervention: Non-operativ behandling, herunder gips og preefabrikerede skinner
Komparator: Operativ behandling i form af skinneosteosyntese med indsaettelse af volar vinkelstabil

skinne

Effektmal (vigtighed) Maleenhed IO iz SN

forskel
Gennemshnitlig forskel i fysisk funktion i armen malt vha. 16-20 points forskel efter 6
Quick-DASH og 12 maneder
Fysisk funktion (kritisk)
Gennemshnitlig forskel i fysisk funktion i armen malt vha. 11,5 points forskel efter 6
PRWE/ PRWHE 0g 12 maneder

Helbredsrelateret livs- Gennemsnitlig forskel i patientoplevet livskvalitet malt vha. 0,074 points forskel efter
kvalitet (kritisk) EQ-5D 12 maneder

Forskel i andel patienter, der oplever en eller flere komplikatio- Afklares i forbindelse med

Komplikationer (vigtig) ner evalueringsrapport

Gennemsnitlig forskel i grebsstyrke malt vha. dynamometer el-6,5 kg forskel efter 12 ma-

Grebsstyrke (vigtig) ler vigorimeter i kg neder
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Gennemsnitlig forskel i grebsstyrke malt vha. dynamometer  19,5% forskel efter 12 ma-
eller vigorimeter i procent af ubeskadiget side neder

Smerteintensitet (vig- Gennemsnitlig forskel i patientoplevet smerteintensitet malt 2 points forskel efter 12
tig) med numerisk smerteskala fra 0-10 (NRS/ VAS) maneder

Belysningen af den kliniske effekt og sikkerhed skal baseres pa eksisterende litteratur identificeret via
den systematiske litteratursggning (afsnit 8). Fagudvalget indstiller, at den kliniske effekt og sikkerhed
baseres pa randomiserede kontrollerede studier. Safremt enkelte effektmal ikke kan beskrives af rando-
miserede kontrollerede studier, bgr der anvendes evidens fra non-randomiserede komparative kohorte-
studier.

4.1 Effektmalsbeskrivelse

Fagudvalget har udvalgt de effektmal, som de vurderer, er relevante for populationen og fastlagt MKRF
for effektmalene. | tilleg til den absolutte forskel i effekt bgr der angives estimater for effektforskellen
mellem intervention og komparator som en relativ forskel, nar relevant, jaevnfgr Behandlingsradets me-
todevejledning for evalueringer.

4.1.1 Fysisk funktion (kritisk)

En handledsfraktur vil medfgre en pavirkning af den fysiske funktion af den pagaeldende arm. | littera-
turen er funktion anset som et af de primeere domaener, der bgr afdaekkes i kliniske evalueringer inden
for handledsfrakturer [18]. Ved behandling af handledsfrakturer skal der gerne opnas den bedst mulige
funktion i armen efterfalgende, hvorfor fagudvalget vurderer effektmal som kritisk. Fagudvalget gnsker,
at data er baseret pa spgrgeskemaet Quick Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (Quick-DASH),
Patient-Rated Wrist Evaluation (PRWE) eller Patient-Rated Wrist/ Hand Evaluation (PREHW). Quick-
DASH er et internationalt anerkendt redskab, der har til formal at afdeekke den fysiske funktion samt
symptomer hos borgere med muskuloskeletale lidelser i de gvre ekstremiteter. Quick-DASH bestar af
11 spargsmal [19]. Redskaberne PRWE/ PRWHE har begge til formal at afdeekke patienters handleds-
smerter samt handicap [20]. PRWHE er en modificeret udgave af PRWE, hvorfor redskaberne bestar
af de samme 15 spgrgsmal og anvender samme scoringssystem. Dog indeholder PRWHE to spgrgs-
mal vedr. udseende, som dog ikke indgar i scoringssystemet [21]. Samtlige redskaber resulterer i en
score pa en skala fra 0 til 100, hvor en hgjere score afspejler et svaerere handicap [19].

Fagudvalget gnsker, at Quick-DASH opggres seaerskilt, men vurderer, at redskaberne PRWE og
PRWHE er tilstraekkeligt sammenlignelige, hvorfor data herfra kan analyseres samlet. Fagudvalget gn-
sker effektmélet opgjort som gennemsnitlig forskel mellem interventions- og kontrolgruppe efter 12 mé-
neder, som det primeere effektmal for funktionsniveau. | litteraturen fremgar en MKRF for Quick-DASH
pa 16-20 point [19]. Med afseet i de validerede MKRF fastseetter fagudvalget, at en forskel for Quick-
DASH péa 16-20 point er klinisk relevant. For PRWE fremgar der af litteraturen en MKRF pa 11,5 point
[20]. Med afseet i den validerede MKRF fastseetter fagudvalget, at en forskel for PRWE/PRWHE pa
11,5 point er klinisk relevant. Udover ovenstaende gnsker fagudvalget at supplere med en opggrelse
af fysisk funktion efter 6 maneder, hvor fagudvalget vil tage udgangspunkt i de tidligere fastlagte MKRF.

4.1.2 Helbredsrelateret livskvalitet (kritisk)

Livskvalitet vedrarer bade det fysiske og psykiske velbefindende hos den enkelte patient. Fagudvalget
vurderer jf. Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer, at helbredsrelateret livskvalitet ind-
gar som et kritisk effektmal. Fagudvalget accepterer data fra spgrgeskemaet EuroQol-5 Dimensions
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(EQ-5D). Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som forskel mellem interventions- og kontrolgruppen
efter 12 maneder. | litteraturen fremgar en MKRF for EQ-5D pa 0,074 point [22]. Med afsaet i den vali-
derede MKRF fastsaetter fagudvalget, at en forskel pa 0,074 point er klinisk relevant.

4.1.3 Komplikationer (vigtig)

Komplikationer relateret til behandlingen bgr jf. studiet af Goldhahn [18] anses som et kerneeffektmal
inden for klinisk praksis og forskning vedr. distale handledsfrakturer. Der kan opsta en raekke kompli-
kationer i forbindelse med bade non-operativ og operativ behandling af distale handledsfrakturer [2,23].
Komplikationerne kan variere i sveerhedsgrad og kan eksempelvis veere komplekst regionalt smerte-
syndrom (CRPS), infektioner, skader pa omkringliggende never, muskler eller sener samt reoperation
[5,8,24]. Fagudvalget betragter komplikationer som et vigtigt effektmal. Fagudvalget gnsker effektmalet
opgjort som forskellen i andel patienter med en eller flere komplikationer relateret til enten den non-
operative eller operative behandling efter 12 maneder. Fagudvalget vurderer, at fejlstillinger, der ikke
har betydning for funktionen, og som opstar som resultat af behandling eller som fortseetter efter brud-
heling, ikke inkluderes som en komplikation. Da komplikationer kan veere af varierende karakter, afkla-
rer fagudvalget i forbindelse med evalueringsrapporten, hvad der anses som en klinisk relevant forskel.

Udover ovenstaende gnsker fagudvalget en kvalitativ gennemgang af komplikationerne for non-opera-
tiv og operativ behandling med henblik pa at kunne vurdere alvorlighed, handterbarhed samt varighed
af heendelserne.

Endvidere gnsker fagudvalget en fglsomhedsanalyse for komplikationer pa udgivelsesar, hvor der skel-
nes mellem intervallerne 2013-2017 og 2018-2023. Fglsomhedsanalysen har til hensigt at undersgge
forskelle i effekten pa baggrund af litteraturens alder, hvilket fagudvalget vurderer relevant, da der de
seneste ar markedsfart nye typer af volare vinkelstabile skinner, som potentielt medfarer faerre kompli-
kationer.

4.1.4 Grebsstyrke (vigtig)

Grebsstyrke kan have betydning for funktionsniveauet i de gvre ekstremiteter [25], hvilket kan veere
pavirket efter en distal handledsfraktur og behandlingen heraf. Grebsstyrke er et palideligt og reprodu-
cerbart udfaldsparameter og vurderes hgijt nar patienter beskriver patienttilfredshed [26,27]. Fagudval-
get vurderer grebsstyrke til at vaere et vigtigt effektmal. Fagudvalget @nsker, at grebsstyrke males vha.
dynamometer eller vigorimeter enten i eller omregnet til kilogram (kg) eller som procent af ubeskadiget
side. Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som gennemsnitlig forskel mellem interventions- og kom-
paratorgruppe efter 12 maneder. | litteraturen fremgar en MKRF for grebsstyrke p& 6,5 kg eller for
procent pa 19,5% [25]. Med afsaet i MKRF fra litteraturen fastsaetter fagudvalget, at en forskel pa 6,5
kg eller 19,5% er klinisk relevant.

4.1.5 Smerteintensitet (vigtig)

Smerter defineres af International Association for the Study of Pain som "En ubehagelig sanse- og
folelsesmaessig oplevelse forbundet med, eller som ligner den forbundet med, aktuel eller mulig veevs-
skade”. Smerter er en subjektiv oplevelse, hvilket betyder, at for forskellige mennesker kan den samme
pavirkning give en varierende grad af smerte [28]. Fagudvalget vurderer, at smerteintensitet er et vigtigt
effektmal i naerveerende evaluering. Fagudvalget gnsker, at effektmalet males vha. en numerisk smer-
teskala fra 0-10 (Numerical Rating Scale (NRS)/ Visual Analog Skala (VAS)). 0 indikerer smertefrihed,
mens 10 indikere veerst teenkelige smerter [29,30]. Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som gen-
nemsnitlig forskel i patientoplevet smerteintensitet mellem interventions- og komparatorgruppe efter 12
maneder. | litteraturen er der identificeret flere forskellige MKRF for smerteintensitet, hvoraf flere er pa
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ca. 2 point [31,32]. Fagudvalget mener, at det er rimeligt at tage afsaet i litteraturen og fastseetter derfor
en forskel pa 2 point til at vaere klinisk relevant.
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Patientperspektivet

Jaevnfgr Tabel 1 (det kliniske spgrgsmal med tilhgrende PICO-specifikation) og afsnit 4.2 (effektmals-
beskrivelse) indstiller fagudvalget, at effekten af de inkluderede behandlingsalternativer belyses med
udgangspunkt i patientrapporterede, kvantificerbare mal. Omdrejningspunktet for patientperspektivet
er at supplere denne viden med patienterfaringer og informationer af kvalitativ karakter.

Fagudvalget indstiller, at emnerne i Tabel 2 belyses med tilhgrende beskrivelser af datagrundlaget
herfor. Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter p& emnerne, kan emnerne belyses
med udgangspunkt i anden eksisterende evidens/information af kvalitativ karakter, medmindre andet
er angivet i Tabel 2. | forbindelse med gennemgangen af emnerne skal der angives referencer for fund.
Hvis det vurderes, at der er vaesentlige overlap mellem fund for emnerne, er det ikke ngdvendigt at
belyse emnerne saerskilt. Hvor det vurderes relevant, kan emnerne belyses i sammenhaeng.

Fagudvalget er bevidst om og gar opmaerksom pa, at evidens vedr. patientperspektivet som oftest ikke
er af komparativ karakter, dvs. at undersggelser ikke forventes at inkludere en direkte sammenligning
af oplevelser ved de inkluderede behandlingsalternativer.

Nedenstdende emner skal, i udgangspunktet, basere sig pa eksisterende litteratur eller anden evidens,
som er relevant for den pageeldende patientpopulation og indikation (frakturer).

Tabel 2 - Emner der forventes belyst i forbindelse med patientperspektivet
Emne Beskrivelse

Det gnskes belyst om patienter i den udvalgte population har praeferencer for valget mel-

Preeferencer mel-  lem non-operativ og operativ behandling af distale handledsfrakturer, og safremt, en be-
lem behandlinger  skrivelse af, hvilke faktorer, der kan veere pavirkende for patienternes agnske eller valg af
behandling.
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Organisatoriske implikationer

Fagudvalget indstiller, at emnerne vedrgrende organisatoriske implikationer i Tabel 3 belyses. Besva-
relsen af undersggelsesspgrgsmalene under dette perspektiv, bgr basere sig pa publicerede studier
eller rapporter inden for emnerne. Hvis ikke der eksisterer publicerede studier eller rapporter pa em-
nerne, skal emnerne belyses med udgangspunkt i anden eksisterende evidens/information af kvalitativ
karakter, medmindre andet er angivet i Tabel 3.

Ved gennemgang af emnerne skal der angives referencer for fund. Hvis det vurderes, at der er vee-
sentlige overlap mellem fund for emnerne, er det ikke ngdvendigt at belyse emnerne saerskilt. Hvor det
vurderes relevant, kan emnerne derfor belyses i sammenhaeng.

Tabel 3 - Emner der forventes belyst i forbindelse med de organisatoriske implikationer.
Emne Beskrivelse

Det gnskes belyst, hvilke forskelle der er mellem non-operative og operative behand-
lingsforlgb for handledsfrakturer hos den udvalgte patientpopulation. Denne beskri-
velse bgr bl.a. indeholde en oversigt over forskelle i arbejdsgange, herunder kontrol-
ler, samt ressource- og personaleforbrug. Behandlingsforlgbene bgr inkludere det
samlede patientforlgb og inkludere eventuelle fortsatte forlgb i f.eks. kommunal trae-
ning eller i den kommunale plejesektor.

Forlgbsbeskrivelse

Det gnskes belyst, om en eventuel sendring i andelen af patienter, der behandles med
Operationskapacitet non-operativ og operativ behandling af handledsfraktur i den udvalgte patientpopula-
tion, kan pavirke den generelle operationskapacitet.

Det gnskes belyst, om der kan forekomme opgaveflytninger mellem sektorer ved en
eventuel aendring i andelen af patienter, der behandles med non-operativ og operativ

Opgaveflytning behandling af handledsfrakturer i den udvalgte patientpopulation. S&fremt der fore-
kommer opgaveflytning, skal denne beskrives med eventuel afledte ressourcetraek el-
ler @endret behov inden for f.eks. kompetencer.
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7 Sundhedsgkonomi

Under perspektivet Sundhedsgkonomi, skal der skabes et overblik over, i hvor hgj grad de undersggte
alternativer til behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter giver veerdi for pengene.
| tilleeg hertil skal det estimeres, hvilke budgetmaessige konsekvenser en eventuel positiv anbefaling af
de forskellige behandlingsalternativer medfarer for de regionale sundhedsbudgetter. Det sundheds-
gkonomiske perspektiv inkluderer derfor en sundhedsgkonomisk evaluering og en budgetkonsekvens-
analyse (budget impact analysis, BIA).

| forbindelse med belysning af det sundhedsgkonomiske perspektiv afdaekkes det, hvorvidt der eksi-
sterer videnskabelig litteratur p& omradet. Eksisterende videnskabelig litteratur identificeres ved hjaelp
af en systematisk litteratursggning. Sggestrategien herfor er beskrevet i afsnit 8. Safremt der ikke iden-
tificeres eksisterende videnskabelig litteratur, udarbejdes de sundhedsgkonomiske analyser af Be-
handlingsradets sekretariat.

7.1Valg af sundhedsgkonomisk analyse

Fagudvalget indstiller, at den sundhedsgkonomiske analyse af non-operativ behandling af distale hand-
ledsfrakturer hos aldrende patienter baseres pa data vedrgrende funktionsniveau og helbredsrelateret
livskvalitet, som begge indgar som et kritisk effektmal for evalueringen (Tabel 1, samt afsnit 4). Med
udgangspunkt heri vurderer fagudvalget, at en cost-effectiveness analyse (CEA) og en cost-utility ana-
lyse (CUA), der undersgger forskelle i omkostninger og hhv. funktionsniveau og kvalitetsjusterede le-
vear (QALY), kan afspejle omkostningseffektiviteten af de inkluderede behandlingsalternativer, safremt
der pavises en klinisk relevant forskel af de inkluderede behandlingsalternativer pa disse effektmal.
Hvis der ikke pavises en Klinisk relevant forskel, udarbejdes analysen som en omkostningsanalyse.

Data pa helbredsrelateret livskvalitet skal handteres i henhold til Behandlingsradets metodevejledning
til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. helbredsrelateret livskvalitet, som kan findes
pa Behandlingsradets hjemmeside.

7.2 Sundhedsgkonomiske rammer

De nedenstdende afsnit repraesenterer fagudvalgets overvejelser vedregrende valg og omfang af de
sundhedsgkonomiske analyser samt budgetkonsekvensanalysen, herunder specifikt hvilke rammer,
der afgreenser analysen samt de bemaerkninger fagudvalget har til disse. For gvrige metodiske ele-
menter knyttet til sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser henvises der til Be-
handlingsradets metodevejledning for evalueringer samt vejledning i omkostningsopggrelse, som kan
findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

| Tabel 4 oplistes rammerne for de udvalgte sundhedsgkonomiske analyser og den tilhgrende budget-
konsekvens analyse.
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Tabel 4 - Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budget-konsekvens analysen.

Sundhedsgkonomisk analyse Budget-konsekvens analyse

Tidshorisont
Intervention

Komparator(er)

Analysemetode(r)

Effektmal

Metode til ekstrapolering
hvis relevant

Analyseperspektiv

Omkostningskomponenter

Foglsomhedsanalyser

12 maneder 5 ar
Non-operativ behandling

Operativ behandling (volar vinkelstabil skinne)

Cost-effectiveness analyse (CEA)
Kassegkonomisk analyse
Cost-utility analyse (CUA)

Funktionsniveau

Kvalitetsjusterede levear (Quality adjusted DKK
life years [QALY])

Udfgres i relevant omfang jeevnfor Behand-
lingsradets tekniske bilag samt Medicinra-
dets vejledning om anvendelse af forlgbs-
data i sundhedsgkonomiske analyser.

lkke relevant

. Regionale sundhedsbudgetter beregnet
Begraenset samfundsperspektiv .

samlet for de fem regioner
Omkostninger bgr inkludere, men er ikke

begreenset til Udgifter bar inkludere, men er ikke be-

- Interventionsomkostninger for non-graenset til:
operativ og operativ behandling
(materialer, personaleressourcer,
overheadomkostninger mv.)
Omkostninger forbundet med ope-
ration sekundeert til non-operativ
behandling og reoperation

- Omkostninger til rehabilitering (er-
goterapi, fysioterapi mv.)

- Transportomkostninger og tidsfor-
brug for patienter og pargrende

Interventionsudagifter til non-
operativ og operativ behand-
ling (materialer, personaleres-
sourcer, overheadomkostnin-
ger mv.)

- Udgifter forbundet operation
sekundeert til non-operativ be-
handling og reoperation

Falsomhedsanalyser bgr som minimum
Fglsomhedsanalyser bgr som minimum fo- foretages pa de fglgende parametre:

retages pa de fglgende parametre: - Al e patEnEr S

- Estimater for funktionsniveau les med hhv. non-operativ og

- Estimater for helbredsrelateret livs- operativ behandling
kvalitet - Udgifter relateret til non-opera-

- Omkostninger relateret til non-ope- tiv og operativ behandling
rativ og operativ behandling. - Uddifter relateret til operation

- Omkostninger relateret til opera- sekundeert til non-operativ be-
tion sekundeert til non-operativ be- handling og reoperation (f.eks.
handling og reoperation radius osteotomi)

Der foretages probabilistiske- og/eller one- Der foretages probabilistiske- og/eller

way fglsomhedsanalyser pa de inkluderede one-way fglsomhedsanalyser pa de in-

parametre og udfgres scenarieanalyser af- kluderede parametre og udfares scena-

haengigt af relevansen for analysen. rieanalyser afhaengigt af relevansen for
analysen.
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7.2.1 Opmeaerksomhedspunkter i analyserne

Ved afrapportering af den sundhedsgkonomiske analyse skal der angives referencer for veesentlige
antagelser, der ligger til grund for analysen. Fagudvalget opfordrer til, at antagelser baseres pa data i
det omfang, det er muligt. Hvis det er ngdvendigt at basere antagelser pa f.eks. ekspertudtalelser, skal
der foreligge argumentation for rimeligheden af antagelserne.

Fagudvalget ggr opmeerksom pd, omkostningskomponenterne angivet i Tabel 4 inkluderer komponen-
ter, der som minimum skal inkluderes i analyserne, dvs. at fagudvalget fortsat forventer, at der inklude-
res omkostninger, som vurderes relevante under henvisning til Behandlingsradets metodevejledning til
evaluering af sundhedsteknologi og vejledning til omkostningsopgarelse.

Seerlige opmaerksomhedspunkter i forbindelse med omkostningsopggrelsen inkluderer:

For den sundhedsgkonomiske analyse:

- Komplikationer. Fagudvalget vurderer, at det i det sundhedsgkonomiske perspektiv alene er
relevant at inkludere komplikationer i form af reoperationer, da der kan veere vaesentlige gko-
nomiske implikationer forbundet hermed.

- Rehabilitering. Fagudvalget opfordrer til, for sa vidt dette vurderes relevant at inddrage for-
skelle i behov for rehabilitering mellem non-operativ og operativ behandling. Herunder bgr det
fremga, hvilke sektorer eventuelle omkostninger eller besparelser tilfalder.

- Patienttid. Forskelle i patientens og pargrendes behandlingsrelaterede omkostninger mellem
non-operativ og operativ behandling, i form af tidsforbrug og transportomkostninger, skal veere
afspejlet i den sundhedsgkonomiske evaluering. Herunder bar det fremga, hvis der er forskel i
kontaktbehov til sundhedsvaesnet.

For budgetkonsekvensanalysen:

- Antagelser for optag. | forbindelse med afrapportering af budgetkonsekvensanalysen skal der
foreligge en beskrivelse af de antagelser, der ligger til grund for, hvor mange patienter der
forventeligt behandles non-operativ og operativt i lgbet af den femarig tidshorisont. Herunder
bar det fremga, hvordan fordelingen forventeligt vil pavirkes af en positiv anbefaling af non-
operativ behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter. Der bgr i dette estimat
tages hgjde for, at ikke alle handledsfrakturer kan eller bgr behandles non-operativt.
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8 Sggestrateqi

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet, foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget
en systematisk litteratursggning, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur, der
belyser den undersggte sundhedsteknologi inden for de fire perspektiver, herunder Klinisk effekt og
sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi.

Identifikationen af eksisterende videnskabelig litteratur foretages i tre trin. Farste trin har til formal at
identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rapporter), som evalueringen af den
undersggte sundhedsteknologi helt eller delvist kan basere sig pa. Safremt sekretariatet ikke identifi-
cerer HTA-rapporter med tilsvarende specifikationer, som denne evaluering, sgger sekretariatet efter
systematiske reviews og metaanalyser, efterfulgt af en systematisk sggning efter primeerstudier.

Ved godkendelsen af neerveerende design er sekretariatet i gang med at udfgre en systematisk littera-
tursggning efter eksisterende HTA-rapporter. Dermed er arbejdet med identifikation af publiceret viden-
skabelig litteratur i proces og fortseetter i udarbejdelsen af den endelige evalueringsrapport.

8.1 Sggning efter eksisterende HTA-rapporter

Det farste trin i sggestrategien er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc sggning efter HTA-
rapporter vedr. behandling af distale handledsfrakturer. Dertil er det valgt at fremsgge eksisterende
guidelines inden for omradet ved dette trin. S@gespecialisten i Behandlingsradet anvender sggeord for
handledsfrakturer. Litteratursagningen er afgraenset til hhv. engelsk, norsk, svensk og dansk i tidsperi-
oden 2013-2023. Antal hits, databaser samt datoer for sagningerne vil fremga af evalueringsrapporten.

8.2 S@gning efter systematiske reviews og pri-
meerstudier

Neeste skridt i sggeprocessen er at identificere nyere publiceret litteratur i form af systematisk reviews
og primeerstudier. Disse trin vil vaere afhaengige af, om evalueringen kan baseres helt eller delvist pa
en eller flere eksisterende HTA’er eller guidelines. Sggningen planlaegges derfor i forbindelse med ud-
arbejdelsen af evalueringsrapporten, men vil i udgangspunktet udggares af sggeblokke for Patient (P)
og Intervention (1) i henhold til PICO-specifikationen. For hvert af perspektiverne vil sggeblokkene sup-
pleres af yderligere afgreesninger i henhold til perspektivernes formal. Sggningernes tidsbegreensning
vil afheenge af, om der er identificeret en relevant HTA eller guideline, men vil uanset veere begreenset
til videnskabelig evidens fra &r 2013-2023 samt afgraenset til sprogene; dansk, engelsk, norsk og
svensk. For patientperspektivet og organisatoriske implikationer kan det potentielt veere relevant at
inddrage gra litteratur eller anden eksisterende evidens, hvilket vil blive afklaret i forbindelse med ud-
arbejdelsen af evalueringsrapporten. | den systematiske sggning vil diverse konferencepublikationer
blive sorteret fra. De specifikke sggeord, databaser, samt datoer for sggninger vil fremga af evalue-
ringsrapporten.
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Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsaet i veerktgjerne praesenteret i Behandlingsradets
metodevejledning for evalueringer, som findes pa Behandlingsradets hjemmeside. Fagudvalget sup-
plerer evalueringen af evidenskvalitet med en vurdering af om evidensgrundlaget er tilstrackkelig i rela-
tion til den risiko, som anvendelse af teknologien forventes at indebeere.
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12 Bilag

12.1 Evalueringens bestanddele

Evalueringen bestar i udgangspunktet af:

e En evalueringsrapport, som afrapporteres i henhold til Behandlingsradets skabelon for evalue-
ringer samt filer, der inkluderer beregningsmateriale for:
o En sundhedsgkonomisk analyse
o En budgetkonsekvens analyse
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