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Om analyserapporten

Formal

Denne starre analyse har til formal at danne grundlag for Behandlingsradets anbefaling vedr. non-
invasiv ventilation i hjemmet (kaldet hjiemme-NIV) til behandling af patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL).

Proces

Danske Regioners bestyrelse besluttede den 29. september 2022, at Behandlingsradet i 2023 skal
gennemfgre en st@rre analyse vedrgrende hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL.

Behandlingsradet igangsatte derefter den starre analyse den 1. februar 2023 med udgangspunkt i
en analysespecifikation, der definerer analysespgrgsmal samt relevante population, intervention,
comparator og outcome (PICO).

Neaervaerende analyserapport er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalg for analyse af anven-
delse af hjemme-NIV i hjemmet til patienter med KOL og Behandlingsradets sekretariat. Bilag til
rapporten findes i et separat dokument, som kan tilgas via Behandlingsradets hjemmeside. Analysen
tager udgangspunkt i analysedesignet for indevaerende analyse samt Behandlingsradets proces-
handbog og metodevejledning for starre analyser. Kommissoriet for fagudvalget kan sammen med
de gvrige dokumenter findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Vejledning

Analysen tager afsaet i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patient- og paragrende perspek-
tivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret pa
en gennemgang samt en faglig vurdering af den nuvaerende tilgaengelige evidens, samt indhentning
af ny empiri, hvor det er vurderet relevant.

Eventuelle eendringer i metodikken beskrevet i tidligere dokumenter er fremhaevet i de pagaeldende

afsnit i analyserapporten som ’Afvigelser fra analysedesign’. Fortrolige oplysninger, som f.eks. pro-
duktpriser, er overstreget i den offentlige version af indevaerende analyserapport.
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Begreber og forkortelser

AXIS
BIA
CASP
CEA
CEAC
CO2
CUA
DLS
EPAP
FEV1
GOLD
GRADE

Hjemme-NIV
HR
HTA
ICER
IPAP
IQR
Kl
KOL
MKRF
NHS
NIHR
NIV
PaCO:
PH

pH
PICO
PSA
QALY
RoB2
SD

SE
SF-36
SGRQ
SRI

Appraisal tool for Cross-Sectional Studies
Budgetkonsekvensanalyse (Budget impact analysis)

Critical Appraisal Skills Programme
Omkostningseffektivitetsanalyse (cost-effectiveness analysis)
Cost-effectiveness acceptability kurve

Kuldioxid

Cost-utility analyse

Dansk Lungemedicinsk Selskab

Ekspiratorisk positivt tryk (expiratory positive airway pressure)
Forceret ekspiratorisk volume i det fgrste sekund

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease
System til at vurdere evidens (Grading of Recommendations, Assessment, Development
and Evaluation)

Non-invasiv ventilation i hjiemmet

Hazard ratio

Health Technology Assessment

Inkrementel omkostningseffektivitetsratio

Inspiratorisk positivt tryk (inspiratory positive airway pressure)
Interquartile range

Konfidensinterval

Kronisk obstruktiv lungesygdom

Mindste kliniske relevante forskel

National Health Services

National Institute for Health Research

Non-invasiv ventilation

Partial Pressure of Carbon Dioxide

Proportional hazard

Blodets surhedsgrad

Population, intervention, comparator, outcome

Probabilistisk falsomhedsanalyse

Kvalitetsjusteret levear (quality-adjusted life year)

Cochranes Risk of Bias tool (version 2)

Standardafvigelse (standard deviation)

Standardfejl (standard error)

Short Form 36 survey

Saint Georg’s Respiratory Questionnaire

Severe Respiratory Insufficiency Questionnaire
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2 Rapportresume

Rapportresumeet indeholder en praesentation af de vaesentligste resultater fra analyserapporten
vedrgrende anvendelse af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL. Disse resultater er for-
delt pa fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Organisatoriske implikationer, Patient- og pare-
rende perspektivet og Sundhedsgkonomi. Tilsammen udggr disse beslutningsgrundlaget for besva-
relse af analysespgrgsmalet, som fremgar herunder. Afgreensningen af de fire perspektiver er fore-
taget med udgangspunkt i en reekke undersagelsesspargsmal, som fremgar under afsnit 4.2.

Bgr non-invasiv ventilation (NIV) i hjemmet anvendes som behandling
af voksne patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af fgl-
gende indikationer:

Analysesporgsmal Persisterende respirationsinsufficiens (paCO2 >7kPa) og mere end

to uger siden seneste akutte forvaerring
o 23 NIV-kraeevende akutte forvaerringer inden for det seneste ar
« Patienter som ikke kan aftrappes af NIV efter en akut forvaerring

Tabel 1 - Oversigt over resultater for de fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Organisatoriske implikatio-
ner, Patient- og paregrende perspektivet og Sundhedsgkonomi.

Klinisk Analysen af Klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa fire randomised controlled
effekt og trials (RCT-studier). Evidensgrundlaget indeholder komparative data pa alle effekt-
sikkerhed = mal undtagen 'Komplikationer'.

Resultaterne er, med afsaet i fagudvalgets kliniske vurdering, gaeldende for voksne
med kronisk obstruktiv lungesygdom, som har persisterende respirationsinsuffici-
ens (PaCO2 >7kPa) og mere end to uger siden seneste akutte forveerring (kaldet
"Stabil population’) eller som har haft >3 NIV-kreevende akutte forvaerringer inden
for det seneste ar (betegnet 'Ustabil population’). Dermed daekker resultaterne ikke
over patienter, som ikke kan aftrappes af NIV efter en akut forvaerring (kaldet 'Akut
population’). Grundet det livstruende aspekt for ’Akut population’, er det ikke etisk
muligt at undersage Klinisk effekt og sikkerhed for denne indikationsgruppe i RCT-
studier.

Analysen af Klinisk effekt og sikkerhed finder en statistisk signifikant og klinisk re-
levant effektforskel mellem hjemme-NIV og standardbehandling for:

e Median tid til dgd

« Andel patienter, der er dgde efter et ar

« Median tid til indleeggelseskraevende akut forveerring

o Helbredsrelateret livskvalitet malt med Saint Georg’s Respiratory Questionna-
ire (SGRQ)

Dermed understgtter evidensen, at hjemme-NIV forleenger tiden til dgd og indlaeg-
gelseskraevende akut forvaerring samtidig med, at behandlingen reducerer andelen
af patienter, der er dade efter et ar og forbedrer den helbredsrelaterede livskvalitet.

Side 6 af 139



Vurderingen af evidensens kvalitet med Grading of Recommendations, Asses-
sment, Development and Evaluation (GRADE) varierer for de respektive effektmal.
Imens tilliden til det metaanalytiske resultat for 'Median tid til dgd’ og 'Median tid til
indleeggelseskreevende akut forveerring’ er 'Moderat’, er tilliden vurderet ‘Lav’ for
’Andel patienter, der er dgde efter et ar og 'Meget lav’ for 'Helbredsrelateret livs-
kvalitet malt med SGRQ'. Fagudvalget vurderer, at resultaterne for de respektive
effektmal er i overensstemmelse med deres erfaringsbaserede viden fra brugen af
hjemme-NIV i klinisk praksis.

For de gvrige effektmal, herunder 'Median antal indlaeggelseskraevende akutte for-
veerringer’, 'Helbredsrelateret livskvalitet malt med Severe Respiratory Insufficiency
Questionnaire’ og ’'Gennemsnitligt antal indleeggelser’, er der ikke pavist en effekt-
forskel mellem hjemme-NIV og standardbehandling. Vurderingen af evidensens
kvalitet med GRADE er ’Meget lav’ for de respektive effektmal, hvormed der er ringe
tiltro til resultaterne, og den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentlig anderle-
des end, hvad analysen indikerer. Fagudvalget bemeerker, at 'Median antal indlaeg-
gelseskraevende akutte forveerringer’ og 'Gennemsnitligt antal indleeggelser’ infor-
meres af ét studie, hvor sample size ikke er beregnet til at pavise en effektforskel
for disse maleenheder, hvormed der er risiko for en type-2 fejl.

Af evidensgrundlaget er der ikke observeret alvorlige komplikationer, herunder kol-
lapset lunge, aspiration og lungeinfektion, ved anvendelse af hjemme-NIV.

Organisa-
toriske im-
plikationer

Analysen af Organisatoriske implikationer er baseret pa kliniske behandlingsvejled-
ninger og forlgbsbeskrivelser samt interviews med kliniske behandlings- og pleje-
ansvarlige laeger og sygeplejersker fra alle regioner og samt plejeansvarlige kom-
munale sygeplejersker.

Analyse af de fremsendte kliniske behandlingsvejledninger og forlgbsbeskrivelser
viser en inter- og intraregional variation i, hvordan behandling med hjemme-NIV er
organiseret og tilrettelagt i regionerne. Forskellene optraeder ved flere dele af det
samlede behandlingsforlgb, hvilket blev bekraeftet gennem interviews med behand-
lingsansvarlige informanter og kommunale informanter. Af behandlingsvejledninger
og interviews fremgar det, at variation i behandlingsforlgb dels skyldes forskelle i,
hvordan behandling med hjemme-NIV lokalt er organiseret, og dels reflekterer et
gnske om at imgdekomme den enkelte patients behov, praeferencer og personlige
forhold. Fagudvalget vurderer, at der ma forventes nogen variation i organisering af
behandlingen, idet lokale forhold er forskellige, men at det sa vidt muligt ma forsg-
ges at ensarte behandlingstilbud, sa patienter pa tveers af regionerne har lige mu-
lighed for behandling med hjemme-NIV. Fagudvalget vurderer pa den baggrund, at
behandlingstilgangen med hjemme-NIV i hgjere grad bgr ensartes pa tveers af lan-
det.

| sammenhaeng hermed fastholder fagudvalget, at behandlingsansvaret i relation til
hjemme-NIV ligger i det lungemedicinske speciale, hvor en speciallaege i lungeme-
dicin, evt. med subspeciale i KOL, har behandlingsansvaret. For behandlingsan-
svarlige sygeplejersker i lungeambulatorier er det en vaesentlig forudsaetning, at de
har en grundleeggende lungemedicinsk erfaring, viden om respiratorisk fysiologi,
NIV-behandling og udstyr samt kendskab til og erfaring med mgdet med patienter
med svaer KOL. Fagudvalget vurderer, at disse kompetencer ligeledes er relevante
for de kommunale sygeplejersker. For de kommunale sygeplejersker er en vaesent-
lig forudseetning i tilleeg, at de har erfaring og forstaelse for, hvordan hverdagslivet
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er for borgere med sveer KOL, og hvordan behandling med hjemme-NIV blot er en
understgttende behandling til standardbehandlingen.

Fagudvalget vurderer, at behandling med hjemme-NIV ikke vil medfare en vaesent-
lig opgaveforskydning fra region til kommune, da der er tale om en hjiemmebehand-
ling, der varetages af patienten selv og dennes pargrende for langt sterstedelen af
alle behandlingsforlgb. Dog kan der i takt med progression af KOL forekomme
starre plejekompleksitet og -behov for borgeren herunder til varetagelsen af prakti-
ske opgaver, medicinsk behandling og ogsa behandling med hjemme-NIV. | de til-
faelde vil der forekomme en opgaveglidning fra borger til kommune.

Fagudvalget bemaerker, at de kommunale sygeplejersker gnsker et taettere samar-
bejde med de behandlingsansvarlige ambulatorier med henblik pa sparring og rad-
givning vedrgrende behandlingsforlgb og udstyr, til trods for de varetager en mindre
del af behandlingsforlgbene med hjemme-NIV. Fagudvalget bemaerker dog ogsa,
at forleb, hvor den kommunale hjzelp er ngdvendigt, typisk er forbundet med en
vaesentlig plejekompleksitet, hvilket @ger behovet for et teet samarbejde mellem
hospital og kommune. | tilleeg gnskes der en starre ensartethed af skriftlige behand-
lingsvejledninger, forlabs- og procedurebeskrivelser, mv., i forhold til at sikre ens-
retning af viden om renggring og udstyr, mv., hvilket tillige vil ggre det lettere at
uddelegere opgaver til andre sundhedsprofessionelle. Fagudvalget bemaerker, at
fraveeret af et teet samarbejde mellem hospital og kommune kan have implikationer
for patientsikkerheden, samt at det har betydning for den sundhedsprofessionelles
relation til patienten. Fagudvalget tilslutter sig vurderingen af, at en god relation og
tillid mellem den sundhedsprofessionelle og patienten med svaer KOL er facilite-
rende for det succesfulde behandlingsforlab med hjemme-NIV. | tillaeg vurderer fag-
udvalget, at paragrende, der evt. bistar med praktisk hjaelp, samt giver opbakning og
statte til behandlingen, ogséa kan veere faciliterende for behandlingen. Behandling
med hjemme-NIV forudsaetter ikke saerlige sundhedsfaglige kompetencer for pati-
enten eller dennes eventuelle pargrende. Dog skal patienten vaere motiveret for og
adhaerent til behandling, samt af sikkerhedsmeessige arsager, veere fysisk og kog-
nitivt i stand til selv at aftage masken.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er opbakning og kendskab i de faglige mil-
joer til behandling med hjemme-NIV, men samtidigt at de organisatoriske forhold
for videre udbredelse heraf med fordel kan forbedres, herunder gennem ensretning
af varetagelsen af hjemme-NIV pa tveers af landet og forbedrede redskaber til at
facilitere samarbejde mellem behandlingsansvarlige ambulatorier og hiemmesyge-
plejen. Fagudvalget henleder i denne forbindelse opmaerksomheden pa, at der kan
veere forskellige organiseringsmuligheder for hjemme-NIV, og at der i regionerne
ses eksempler pa, hvordan andre faggrupper involveres i behandlingen som lunge-
ambulatoriets ‘forleengede arm’. Fagudvalget bemeerker, at det igennem interviews
med behandlingsansvarligt personale er en gennemgaende opfattelse, at kendska-
bet til kronisk hyperkapni og hjemme-NIV som behandling er stigende blandt kolle-
gaer, men at det fortsat kan forbedres. Med et bredere kendskab er det muligt at
patienten med kronisk hyperkapni kan opspores tidligere og dermed tidligere starte
behandling med hjemme-NIV, hvis de kliniske indikationer, jf. DLS’ vejledning, er
opfyldt.
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Patient- og Analysen af Patient- og pargrendeperspektivet er baseret pa en interviewundersg-
pargrende- gelse med patienter, der anvender hjemme-NIV eller har fravalgt behandlingen,
perspekti- samt pargrende. Fundene fra den primzere dataindsamling understettes af to pri-
vet meerstudier, fremkommet af en systematisk litteratursggning.

Analysen af patientmaterialet viser, at de kliniske gevinster (f.eks. forbedret savn)
ved hjemme-NIV opvejer de negative sider (f.eks. maskediskomfort) ved behand-
lingen. Sterstedelen af patienterne forteeller om hjemme-NIV som livsaendrende,
fordi hverdagen gik fra at veere karakteriseret af indlaeggelseskraevende akutte for-
veerringer, bekymring og traethed, til at indeholde hab og @get energi til diverse ak-
tiviteter. Hiemme-NIV er ikke en belastning i hverdagen, nar patienterne er blevet
familizere med udstyret. Generelt fgler patienterne sig tilstraekkelig klaedt pa til at
varetage hjemme-NIV efter oplaering i hospitalsregi, men den farste tid er beheeftet
med frustration. Tages der ikke hand om de negative sider ved hjemme-NIV inden
kort tid, kan det bevirke, at patienter fravaelger behandlingen inden, at de kliniske
gevinster indtreeder. Det praktiske arbejde med handteringen af hjemme-NIV ople-
ves som begraenset for patienterne med behandlingssucces, og stegrstedelen ud-
trykker, at de selvstaendigt ville kunne varetage behandlingen. Omgivelserne, her-
under pargrende samt regionale og kommunale foranstaltninger, har dog pa for-
skellig vis en understgttende rolle. Imens paragrende har en praktisk rolle i forhold
til at varetage hverdagens gagremal, som primaert tilskrives KOL, er tilbud, som f.eks.
telemonitorering og kontaktpersonsordning i hospitalsregi, med til at skabe tryghed
omkring hjemme-NIV. Generelt betragtes hjemme-NIV som livgivende grundet syg-
domsprogressionen, og patienterne beretter om stor tilfredshed- og opbakning til
behandlingen.

Med afseet i resultaterne forankret i patientmaterialet er faktorer, der kan veere faci-
literende og/eller udggre barrierer for ibrugtagning og anvendelse af hjemme-NIV,

udledt™:

Faciliterende faktorer Barrierer

« Individuel opleering « Bivirkninger (f.eks. hovedpine)

« Omsorgsfuldt personale med « Udfordringer (f.eks. maskeuteethed)
hjemme-NIV ekspertise o Fremskreden sygdomsprogression

« Informationsmateriale « Brugen af hiemme-NIV i

« Hurtig konsultation efter opstart dagtimerne

« Kontaktpersonsordning « Renggring af apparaturet

« Telemonitorering « Sameksisterende forhold

« Hurtig erfaret effekt af hjemme-NIV (f.eks. rygproblemer)

« Pargrende
« Hjemmehjeelp

De identificerede faktorer stemmer overens med dét, som fagudvalget oplever i kli-
nisk praksis, om end listen ikke forventes at veere udtemmende. | tillaeg bemaerker
fagudvalget, at sygdomsprogression, komorbiditet og begraenset sygdomsforsta-
else kan veaere barrierer for, at patienter tager imod hjemme-NIV og anvender

" Se fuld beskrivelse af faktorer, der kan veere faciliterende og/eller udgere barrierer for ibrugtagning og anvendelse af
hjemme-NIV i Tabel 28.
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behandlingen som anbefalet. Af denne grund er det centralt, at de sundhedsprofes-
sionelle har gje for den enkelte patients kompetencer ift. at imgdekomme et evt.
ulighedsaspekt. | den henseende bemeerker fagudvalget, at der er behov for sam-
arbejde mellem hospitaler og kommuner, da foranstaltninger i naeromradet kan mu-
liggere, at flere patienter far succes med behandlingen.

Analysen af pargrendematerialet viser, at de pargrende har en begraenset praktisk
rolle i behandlingen med hjemme-NIV. Det er primeert den enkelte patient, der va-
retager handteringen og rengaringen af apparaturet. Til gengaeld har diagnostice-
ringen af KOL og sygdomsprogressionen veeret livseendrende, fordi de pargrende
har pataget sig ansvaret for hverdagens praktiske ggremal samtidig med, at de,
sammen med deres partner/foreelder, har skulle genteenke deres fremtidsdremme.
Fundene stemmer overens med dét, som fagudvalget oplever i klinisk praksis, om
end der er en opmaerksomhed pa, at pargrendeudsnittet er begraenset. | tilleeg be-
meerker fagudvalget, at de mader pargrende i klinisk praksis, der tager et stort an-
svar ind i behandlingen, blandt andet fordi de star for korrespondancen med sund-
hedsvaesenet og er i 'alarmberedskab’ grundet sygdomsprogressionen. Ved akutte
forvaerringer kan pargrende understatte patienten i hjemme-NIV eller opstart af me-
dicinsk behandling for at undga indleeggelse, evt. med backup fra de behandlings-
ansvarlige. Dog bemeerker fagudvalget, at pargrende oplever faerre indlseggelser
grundet hjemme-NIV, hvilket bidrager til mere ro i hverdagen. Helt overordnet vur-
derer fagudvalget, at patienter med pargrende, som tager del i behandlingen, har
bedre adhaerens til hjemme-NIV og dermed bedre effekt af behandlingen.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er bred opbakning til behandlingen i mgdet
med patienter og pargrende i klinisk praksis.

Sundheds- Analysen af Sundhedsgkonomi beror pa analyser, som er udarbejdet med formalet

okonomi at belyse de sundhedsgkonomiske konsekvenser af behandling med hjemme-NIV
af indicerede patienter med KOL, herunder en cost-utility analyse og en omkost-
ningseffektivitetsanalyse, samt en budgetkonsekvensanalyse.

Med udgangspunkt i de sundhedsgkonomiske analyser vurderer fagudvalget, at
hjemme-NIV skaber veesentlig veerdi for patienterne i forhold til akkumulationen af
kvalitetsjusterede levear (QALYs) gennem hgjere overlevelse og ved at undga ind-
lzeggelseskraevende akutte forveerringer relativt til standardbehandling (1,29 vs.
0,64 QALYs), om end ogsa til hgjere omkostninger (DKK457.438 vs. DKK305.789).
Dette giver en inkrementel omkostningseffektivitetsratio pa DKK234.248/QALY.
Fagudvalget bemaerker, at den positive effekt af hjemme-NIV oplevet i patienternes
hverdagsliv ikke er inkluderet i cost-utility analysen, og vurderer derfor, at den po-
sitive effekt af hjemme-NIV i cost-utility analysen kan veere underestimeret. Den
estimerede langere overlevelse for patienter i behandling med hjemme-NIV med-
forer, at patienter i behandling med hjemme-NIV kan opleve flere indleeggelseskree-
vende akutte forvaerringer i deres levetid (6,07 vs. 5,09 indleeggelseskreevende
akutte forvaerringer).

De hgjere omkostninger forbundet med hjemme-NIV drives i hgj grad af hgjere om-
kostninger til flere indlzeggelseskreevende akutte forveerringer i den samlede leve-
tid, og det vaerdisatte ressourcetraek hos patienterne og disses pargrende i forhold
til rengering af NIV-udstyret. Fagudvalget bemeerker, at ressourcetrakket blandt
patienter og parerende ikke udger en reel transferering. Hvis cost-utility analysen
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beregnes alene med inklusion af regionale omkostninger er den inkrementelle om-
kostningseffektivitetsratio DKK142.705/QALY. Hvis der medtages omkostninger til
behandling og pleje af KOL stiger den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio
til DKK878.175/QALY, hvilket skyldes den estimerede hgjere overlevelse i patient-
gruppen i behandling med hjemme-NIV.

Budgetkonsekvensanalysen estimerer, at en positiv anbefaling af hjemme-NIV til
behandling af indicerede patienter med KOL vil resultere i en femarig budgetkon-
sekvens pa ca. -DKK 37mio. Fagudvalget bemaerker, at den investering der skal til
i forhold til indkeb af NIV-udstyr og ressourcetraek pa personalet med ansvar for
opstart af hjemme-NIV forlgb inden for den femarige tidsperiode for budgetkonse-
kvensanalysen i hgj grad modsvares af de indlaeggelseskravende akutte forveer-
ringer, der undgas ved anvendelsen af hjemme-NIV.

| sammenhang hermed bemeerker fagudvalget, at udgiften til indlaeggelseskrae-
vende akutte forvaerringer er veerdisat lavt i basecase analysen (DKK60.203 pr.
indleeggelseskreevende akutte forveerring). Fagudvalget henleder opmaerksomhe-
den p3a, at hvis udgiften forhgjes til DKK120.406 pr. indlaeggelseskraevende akutte
forveerring (fglsomhedsanalyse 4), estimeres budgetkonsekvensen til —DKK
120mio. Fagudvalget vurderer, at de reelle besparelser i forhold til undgaede ind-
lzeggelseskraevende akutte forvaerringer som fglge af anvendelse af hjemme-NIV
kan veere hgjere end estimeret i basecase analysen.

Der er i budgetkonsekvensanalysen ikke inkluderet eventuelle implementeringsom-
kostninger, der matte forekomme ved gnsket om @get optag af hjemme-NIV til indi-
cerede patienter med KOL. Fagudvalget gor opmaerksom pa, at hvis regionale ud-
gifter til behandling af KOL medtages, stiger den femarige budgetkonsekvens til ca.
DKK 30 mio. Fagudvalget ger i samme forbindelse opmaerksom pa, at kommunale
udgifter til KOL forventeligt ogsa vil stige grundet den forventeligt hgjere overlevelse
blandt patienter i behandling med hjemme-NIV. Fagudvalget gar ligeledes opmaerk-
som pa, at de budgetmeessige konsekvenser ved en eventuel positiv anbefaling af
hjemme-NIV ikke er stabiliserede ved analysens udlab, og yderligere pavirkning af
budgettet ma forventes efter de fem ar, der er projiceret i budgetkonsekvensanaly-
sen.

De sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalysen er behzeftet
med usikkerhed, som til dels skyldes metodiske valg for analyserne, samt vaerd-
isaetning af NIV-udstyr og indlaeggelseskraevende akutte forveerringer. Fagudvalget
vurderer dog, at resultaterne samlet set er relativt robuste.

Fagudvalget bemeerker, at de sundhedsgkonomiske resultater er betinget af de for-
hold, der er beskrevet for analysen, herunder organisationen af behandlingen med
hjemme-NIV og veerdisaetning af omkostningskomponenter. Fagudvalget vurderer
i denne forbindelse, at klinisk optimal og efficient behandling med hjemme-NIV
bedst tilbydes under forhold, som muligger et tilstraekkeligt kompetenceniveau
blandt det behandlende personale, og hvor opstart af behandling med hjemme-NIV
varetages i ambulant regi. Fagudvalget bemaerker i samme forbindelse, at der, ved
en eventuel positiv anbefaling af hjemme-NIV, bar afsaettes ressourcer til NIV-ud-
styr, men ogsa personaleressourcer til varetagelse af behandlingen, da denne er
betingende for patienternes behandlingssucces.
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Samlet set vurderer fagudvalget, at behandling med hjemme-NIV til indicerede pa-
tienter med KOL skaber stor veerdi i form af kvalitetsjusterede levear relativt til de
gkonomiske konsekvenser ved dets anvendelse.
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3 Baggrund

| det felgende gives en introduktion til de omrader, som danner baggrund for analysen vedrgrende
sygdommen kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) og non-invasiv ventilation i hjemmet (hjemme-
NIV).

3.1 Kronisk obstruktiv lungesygdom

For at forsta hvilke behov, patienter med KOL har i deres behandling og for hvem, hjemme-NIV kan
veere en mulig behandling, preesenteres KOL og behandlingen heraf i dette afsnit.

3.1.1 Atiologi og definition

KOL er defineret ved permanent obstruktivt nedsat lungefunktion som fglge af kumuleret ekspone-
ring af inhalerede, skadelige partikler — herunder tobaksrag, stgv, gasser, mv. Tobaksrygning er i
Danmark den vigtigste risikofaktor for udvikling af KOL. Sygdommen ses i alle svaerhedsgrader; fra
lette, symptomfrie tilfaelde til sveere tilfeelde, hvor patienterne har meget besveeret vejrtraekning og
behov for iltbehandling for at overleve. Befolkningsundersggelser har vist, at op mod 400.000 per-
soner har KOL i Danmark. Heraf skgnnes 270.000 at have klinisk betydende KOL, mens 40-60.000
personer har sveer eller meget svaer KOL [1,2].

De hyppigste symptomer pa KOL er andengd, hoste, traethed, angst og nedsat fysisk aktivitetsni-
veau. Ved mistanke om KOL foretages en raekke undersggelser med henblik pa at pavise sygdom-
men eller identificere relevante differentialdiagnoser samt komorbiditet. Undersggelserne giver des-
uden et billede af, hvor fremskreden sygdommen er, og i hvor hgj grad patientens funktionsniveau
og hverdag er pavirket. Forekomsten af komorbiditet er hgj blandt patienter med KOL — bade tilste-
deveerelsen af andre sygdomme, der pavirker patienternes livskvalitet og prognose negativt, men
ogsa lidelser som kan veaere direkte fglgevirkninger af KOL, sdsom svag muskulatur som falge af at
patienterne er mindre aktive pa grund af andengd. Ofte forekommende komorbiditeter er kardiova-
skuleer sygdom, diabetes, knogleskarhed og psykiske lidelser. Patientens KOL kan vaere betydende
i forhold til, hvilkken behandling vedkommende kan tilbydes for sine komorbiditeter [2].

3.1.2 Sygdomsforlgb

KOL udvikles over lang tid og diagnosticeres derfor oftest farst efter 60-ars alderen, nar lungefunkti-
onen er omkring 50% af det forventede, og hvor graden af andengd er sa generende, at patienten
opsg@ger laege eller indleegges med akut forveerring af sygdommen. Sygdommen er progredierende,
hvilket betyder at den forveerres over tid med episoder af akutte forveerringer af patientens respira-
toriske symptomer, ogsa kaldet eksacerbationer (beskrevet i afsnit 3.1.2.1 ). KOL kan over tid, og
efterhanden som sygdommen progredierer, forarsage en tilstand af kronisk respirationsinsufficiens
(utilstreekkelig vejrtraekning). Ved denne tilstand har lungerne vanskeligt ved at udskille den kuldioxid
(CO2), som kroppen producerer. Dette medferer en ophobning af CO2 i vaev og blod, hvilket kaldes
kronisk hyperkapni. Ved kronisk hyperkapni ophobes CO: langsomt i blodet. Kuldioxid er en syre og
kroppen kompenserer ved at tilbageholde baser (bikarbonat) via nyrerne, for at forhindre pH-aendrin-
ger. Denne kompensation er langsom og nar ikke at saette ind ved akut respirationsinsufficiens, hvor
der opstar hurtigt fald i pH og medfgrer akut respiratorisk acidose, som kraever akut indlseggelse.
Kronisk hyperkapni er en darlig prognostisk faktor for patienter med KOL [3].
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Grundet de potentielt sveere symptomer, som KOL medfarer, sdsom traethed, manglende evne til
fysisk aktivitet, andengd, mv., kan sygdommen @ge patienternes risiko for depression og pavirke
patienternes generelle helbredsrelaterede livskvalitet betydeligt. Det er saledes estimeret, at op mod
40% af patienter med KOL har symptomer pa depression. | sammenhaeng hermed er sveerhedsgra-
den af KOL ogsa af betydning for den generelle helbredsrelaterede livskvalitet, hvor patienter med
svaer KOL har lavere helbredsrelateret livskvalitet end patienter med mild KOL. Dette er ogsa i over-
ensstemmelse med, at patienter med sveer KOL, som oplever flere akutte forvaerringer ogsa har
starre risiko for udvikling af depression [4—8]. Patienter med sveer KOL er saledes en sarbar gruppe
med hgj morbiditet, mortalitet, og pavirket helbredsrelateret livskvalitet.

3.1.2.1 Akutte forveerringer og hyperkapni

Dansk Lungemedicinsk Selskab (DLS) definerer akut forveerring — eller eksacerbation — som en akut
forveerring i patientens respiratoriske symptomer pa KOL, som adskiller sig fra dag-til-dag variation i
sygdommen, og hvor der tilstader to eller flere af falgende symptomer: Andengd (dyspng), hoste,
purulent opspyt (ekspektoration blandet med purulent pus af gullig og grenlig karakter) [2]. Luftvejs-
infektioner (enten virale eller bakterielle) er oftest den udlgsende faktor for akutte forveerringer. Ved
let til moderat KOL er virusinfektioner den dominerende arsag til akut forvaerring, mens bakterielle
infektioner ofte er medvirkende ved akut forveerring ved sveer og meget sveer KOL. Akut forveerring
kan dog ogsa forekomme, hvis patienten bliver udsat for partikelforurening, tobaksrag, klimatiske
forhold (usaedvanlig hgj luftfugtighed, kulde, varme, mv.), eller ved forveerring i andre komorbiditeter
[1,9].

Akutte forveerringer kan veere mere eller mindre alvorlige, hvor milde tilfeelde kun medferer behov for
korttidsvirkende inhalationsmedicin i form af bronkodilatorer, mens moderate tilfaelde i tillaeag medfg-
rer behov for antibiotikabehandling og/eller systemisk kortikosteroid behandling. Sveere tilfeelde af
akut forveerring medfarer behov for hospitalsindlaeggelse eller skadestuebesgg. og kan kompliceres
med akut respirationssvigt med behov for iltbehandling og eventuelt non-invasiv ventilation (NIV)
eller respiratorbehandling [1,9]. Patienter med KOL der indlaegges i forbindelse med en svaer akut
forveerring har en 30-dages mortalitet pa 10%, mens etarsmortaliteten efter en indlaeggelseskrae-
vende akut forvaerring er ca. 25% [2]. Akutte forveerringer kan saledes have langvarig konsekvens
for patientens helbredstilstand. Arligt ses der ca. 23.000 akutte indlaeggelser med KOL i svaer akut
forveerring [2]. Behandlingen af akutte forveerringer er yderligere beskrevet i afsnit 3.1.3.2 .

Udover akutte forveerringer, kan patienter med KOL udvikle akut respiratorisk hyperkapni, ogsa kal-
det respiratorisk acidose, hvis pH i blodet falder til under 7,35 og PaCO: stiger til over 6 kPa. Hyper-
kapni diagnosticeres ved en arteriel blodgasanalyse og behandles ved, at respirationen bl.a. under-
stgttes med NIV eller intubation og respiratorbehandling, som begge er behandlinger, der gennem-
feres under indlaeggelse pa hospital (se ogsa afsnit 3.1.3.2 ). Formalet med behandlingen er at ned-
bringe den ophobede CO2 og derved normalisere den saenkede pH-vaerdi.[10]. Ved akut respiratorisk
hyperkapni betinget af KOL ses en etarig dedelighed pa 40%-50% afhaengig af behandlingen og
sveerhedsgrad [11].
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3.1.3 Behandling

DLS har udgivet vejledninger i forhold til behandling af patienter med stabil KOL? [2] og vejledninger
for behandling, nar patienter med KOL oplever akutte forveerringer [9].

3.1.3.1 Behandling af stabil kronisk obstruktiv lungesygdom

Da KOL er en uhelbredelig og progredierende sygdom, er formalet med behandling primeert at
bremse progression i sygdommen og at forbedre patientens livskvalitet. Dette ggres bl.a. ved at
individualisere behandlingen med fokus pa at lindre symptomer og forebygge og behandle kompli-
kationer og akutte forvaerringer og derigennem reducere dagdeligheden ved sygdommen [12].

Behandlingen af stabil KOL bestar af rygestop, hvor dette er relevant, samt lungerehabilitering og
farmakologisk behandling, hvor behandlingen pabegyndes i den naevnte raekkefelge. Rygestop (hvis
patienten ryger) er det vigtigste element i behandlingen af KOL, da det er den eneste komponent af
behandlingen, der kan bremse progression i sygdommen. Lungerehabilitering og fysisk aktivitet ud-
ger ogsa vigtige elementer i behandlingen af KOL, da disse har positiv indvirkning pa bl.a. patienter-
nes livskvalitet, dyspng, traethed, og oplevelse af sygdomskontrol. Den farmakologiske behandling
af stabil KOL inkluderer anvendelse af langtidsvirkende bronkodilatorer ved inhalator, hvor formalet
er at afhjeelpe den kroniske dyspng, som patienter med KOL oplever i mindre eller hgjere grad. Hvis
patienter oplever mange symptomer, kan behandlingen suppleres med inhalationssteroid. | valget af
behandling ber der tages hensyn til patientens sygdomsgrad og preeferencer [2].

I tillzeg til rygestop (hvis relevant) er, lungerehabilitering og farmakologisk behandling, samt en rackke
andre behandlingstiltag, relevante at ivaerkseettes under hensyntagen til den individuelle patients
komorbiditet og sygdomskarakteristika. F.eks. kan patienter med kronisk respirationsinsufficiens og
PaO2< 7,3 kPa i stabil fase tilbydes langtids-iltbehandling. Denne behandling er en specialistopgave
og bear derfor falges pa en specialafdeling. Pa nuveerende tidspunkt er ogsa hjemme-NIV klinisk
indiceret for patienter med KOL og kronisk hyperkapnisk respirationsinsufficiens (se ogsa afsnit 3.2).

3.1.3.2 Behandling af akutte forvaerringer

Behandlingen af en akut forveerring afgeres af, hvilke symptomer patienten har og sveerhedsgraden
af den akutte forveerring. Milde akutte forveerringer med gget dyspng behandles med korttidsvirkende
bronkodilatorer, mens systemisk kortikosteroid er indiceret til behandling af dyspng ved mere mode-
rate tilfeelde. Dget purulent ekspektorat (ophost) kan ogséa opstad ved moderate akutte forvaerringer
og er indikation for opstart af antibiotika. lltbehandling kan veere indiceret ved sveere tilfeelde af akut
forveerring og titreres i henhold til effekt med behandlingsmalet PaO2 > 8 kPa og en perifer saturation
pa 88-92%. litbehandling af svaer akut forveerring handteres i hospitalsregi, da patientens blodgas-
veerdier Igbende skal monitoreres [9].

Ovenstaende beskriver standardbehandlingen af svaere akutte forveerringer i hospitalsregi. For pati-
enter, der ikke har responderet pa standardbehandlingen efter en time, kan behandling med NIV
yderligere veere indiceret, hvis patienten fortsat er akut respiratorisk acidotisk [9].

Behandling af svaere akutte forveaerringer med non-invasiv ventilation i hospitalsregi

Akut NIV er indiceret som behandling i hospitalsregi for patienter med KOL, der opfylder nedensta-
ende kriterier [9]:

2 | denne kontekst referer ’stabil KOL’ til fraveer af akutte forvaerringer, men hvor patienten kan have varierende grad af
symptomer og tid siden seneste akutte forvaerring.
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« Erindlagt som folge af en sveer akut forveerring i deres KOL med akut hyperkapnisk respirati-
onsinsufficiens
« Har indikationerne pH < 7,35 og PaCO2 > 6,0 kPa
o Har et eller flere af de fglgende symptomer:
o forveerring i dyspng
o respirationsfrekvens >25
o Pa02 < 7kPa uden ilttilskud

Mens kontraindikationer for anvendelsen af NIV inkluderer [9]:

o Veaesentlige organsvigt

o Luftvejsproblematikker, som forhindrer anvendelse af NIV-masken (gvre luftvejsobstruktion, vejr-
traekningsstop, pneumothorax, behov for intubation, mv.)

o Sveer kredslgbspavirkning (kardiogent chok, sveer arytmi, mv.)

o Nedsat bevidsthedsniveau, at patienten ikke gnsker at samarbejde om behandlingen, eller har
fravalgt livsforlaangende behandling

NIV giver respirationsstgtte, hvor en respirator gennem en maske over naese og mund giver et posi-
tivt tryk (inspiratorisk positivt tryk, IPAP), nar patienten traekker vejret ind, og et mindre, men stadig
positivt tryk (ekspiratorisk positivt tryk, EPAP), nar patienten ander ud. IPAP gger den meengde luft,
der udveksles og reducerer derved COz-nivauet i blodet. EPAP gger trykket i lungerne og kan derved
@gge iltmaetningen i blodet [9].

For 2016 anbefalede kliniske guidelines, at det initiale IPAP-tryk ved NIV-behandling skulle vaere 12
cm H20 og at trykket maksimalt skulle seettes op til 20 cm H20. | 2016 blev anbefalingerne dog
eendret, sa det initiale IPAP-tryk fortsat skulle vaere 12-15 cm H20, men at trykket hurtigt skulle saet-
tes til minimum 20 cm H20 med mulighed for yderligere forhgjelse for at sikre fald i PaCO2 og nor-
maliseret pH i blodet. Studier indikerer, at NIV med hgjt IPAP-tryk forbedrer kort- og langtidsoverle-
velse for patienter indlagt med akut forvaerring i deres KOL med samtidig hyperkapni, ligesom det
nedsaetter behov for intubation og antallet af sengedage. DLS’ vejledning vedr. anvendelse af NIV til
behandling af akut forvaerring i KOL angiver da ogsa, at det ofte vil veere ngdvendigt at have et IPAP-
tryk pa op mod 30 cm H20, seerligt i starten af indleeggelsen for at behandle hyperkapni og det lave
pH-niveau i blodet (acidosen) [9,13].

Omkring 10-15% af patienter med KOL, der bliver indlagt med akut forveerring i deres KOL har behov
for akut-NIV [14]. Behandlingen varer da typisk mellem en og fire dage. Behandlingen kan under
indlaeggelsen pauseres, nar patienten er klinisk stabil og CO2 har naet et niveau, hvor der er neutral
pH. Laengden pa indleeggelsen varierer mellem nogle fa til flere dage og afhaenger af svaerhedsgra-
den af hyperkapni, patientens blodgasveerdier og patientens almene tilstand. Herefter kan patienten
udskrives til eget hjem, i nogle tilfaelde med hjemme-NIV i andre tilfaelde uden NIV, og eventuelt med
en henvisning til lungeambulatoriet med henblik pa senere opstart af hjemme-NIV. Hos nogle pati-
enter ses endog, at udtrapning af den akutte NIV ikke umiddelbart lader sig gare, fordi patienterne
uden NIV forveerres respiratorisk, iseer ofte om natten. Disse patienter vil ofte have gavn af hjemme-
NIV, sa de kan udskrives til hjemmet, hvis de @vrige parametre tillader det [9].

Set i forhold til konventionel respiratorbehandling vurderes NIV generelt at veere en mild behand-
lingsform med fa bivirkninger, sdsom sardannelse pa grund af masken, gjenbetaendelse, mv. Om-
kring 5-15% af de patienter, der tilbydes NIV som sygehusbehandling af akut forveerring, fraveelger
dog alligevel behandlingen, fordi de ikke kan tolerere masken [9].
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3.2 Anvendelse af non-invasiv ventilation i hjemmet

Hjemme-NIV kan tilbydes som supplement til standardbehandling, som bestar af den generelle be-
handling som patienter med KOL tilbydes, herunder rygestop, lungerehabilitering, medicinsk be-
handling og ilt-behandling, afhaengig af patientens behov, mv., som beskrevet i afsnit 3.1.3.1 [2].
Behandling med hjemme-NIV skal derfor ikke forstds som en behandling, der anvendes foruden
standardbehandling, og anvendes ikke som respirator- eller terminalbehandling [3].

Hjemme-NIV indebaerer grundlaeaggende den samme type intervention, som nar NIV anvendes som
behandling af akutte forvaerringer i hospitalsregi (beskrevet i afsnit 3.1.3.2 ). Ved hjemme-NIV er det
dog med fokus pa forebyggelse af akutte forveerringer mv. bl.a. ved saenkning af blodets CO2-niveau
til under 6,5 kPa. For at opna dette kan det, i lighed med NIV-behandling pa hospitalet, blive relevant
at anvende relativt hgje IPAP-tryk, hvor det for mange patienter vil vaere relevant at anvende IPAP-
tryk pa op mod 20-30 cm H20 [3]. Malet med anvendelsen af hjemme-NIV er at gge patientens
generelle livskvalitet gennem et saenket CO2-niveau (hvilket medfgrer @get vagentid, energi, mv.),
mindsket risiko for akutte forvaerringer, indlaeggelser og ded. Der foreligger en del evidens, der un-
derstotter de positive effekter af anvendelse af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL [15—
18]. Betegnelsen 'hjemme-NIV’' anvendes for at differentiere denne behandling fra NIV anvendt i
hospitalsregi. Behandlingen med hjemme-NIV er derfor patientcentreret og forankret i brugeren, altsa
patienten, og ikke en bestemt lokation. Patienten kan derfor ogsa anvende hjemme-NIV uden for
patientens bopael, sasom i sommerhus, pa ferie, mv.

Behandlingen med hjemme-NIV til patienter med KOL er ikke en standard lungemedicinsk behand-
ling. Hiemme-NIV skal opfattes som hgjtspecialiseret lungemedicinsk behandling, som varetages af
lzeger og sygeplejersker med specialviden og erfaring med anvendelse af udstyret. | Danmark kan
behandling med hjemme-NIV pabegyndes enten i ambulant regi eller under indlaeggelse, og relevant
information tilgar eventuel hjemmepleje omkring behandlingens opstart, herunder hvad der forventes
af hjemmeplejen. Der er dog ogsd mange patienter, for hvem involvering af hjemmepleje ikke er
nedvendig, da patienten (evt. med hjaelp fra segtefaelle) selv forestar anvendelse af udstyret i det
daglige. Behandlingen titreres lgbende med udgangspunkt i blodgasveerdier, der indikerer, hvordan
patienten responderer pa behandlingen, samt patientens oplevelse af behandlingen og eventuelle
udfordringer, der matte vaere med den. | tillaeg bar patienterne ga til regelmeessige kontroller [3].

Hjemme-NIV anvendes til en selekteret gruppe af patienter med meget sveer KOL og kronisk respi-
rationssvigt. Anvendelsen af hjemme-NIV er saledes indiceret for patienter, der har spirometri-verifi-
ceret KOL samt en af de fglgende tre indikationer:

« Kronisk stabil hyperkapni, PaCO2=7kPa (det kan farst vurderes om der er tale om stabil hyper-
kapni 2-4 uger efter en NIV-kreevende akut forveerring)

o 23 NIV-kraevende akutte forvaerringer inden for det seneste ar

« Hvis patienten ikke kan aftrappes NIV efter en akut forvaerring?

| tilleeg hertil skal patienten veere indforstdet med og motiveret for at anvende hjemme-NIV mindst
seks timer i dggnet og skal selv kunne tage NIV-masken af. Kontraindikationer for anvendelse af
hjemme-NIV inkluderer bl.a. et nedsat bevidsthedsniveau, store sekretmaengder og sugebehov og
opkastninger [3]. Det er med disse kliniske og praktiske kriterier kun en mindre undergruppe af grup-
pen af patienter med sveer KOL, for hvem anvendelsen af hjemme-NIV er indiceret. Samtidig er det

3 En gruppe patienter der oplever gradvis respiratorisk forveerring, hvis de ikke laengere modtager NIV og vil

ubehandlede kraeve genindlzeggelse. Disse patienter kan dog udskrives til hjiemmet, hvis de modtager hjemme-NIV, safremt
deres helbred i gvrigt tillader det, at det giver mening for patienten og at der ikke alternativt skal skiftes til ren palliation som
ved snarligt dgende.
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forventeligt nogle af de patienter, som har hgjest morbiditet og mortalitet, darligst livskvalitet, samt
behov for understgttende hjaelp og behandling. Hiemme-NIV fungerer som beskrevet i afsnit 3.1.3.2
som en hjeelp til vejrtreekningen, og skal saledes ikke forveksles med respiratorbehandling (life sup-
port), hvor maskinen traekker vejret for patienten. Overordnet er formalet med behandlingen bade
livsforleengende og lindrende, og det vil derfor ofte vaere relevant at drgfte patientens gnsker til
hjemme-NIV i forbindelse med livets sidste fase — pa samme made som ved alle andre behandlinger
til patienter med svaer KOL.

Der eksisterer ikke et fuldt overblik over, hvor mange patienter med KOL der i dag er i behandling
med hjemme-NIV pa baggrund af ovenstaende kriterier. Fagudvalget anslar dog, at forlebene er
uensartet fordelt pa tveers af landet i en grad, som ikke ngdvendigvis reflekterer patientgruppens
behov. Fagudvalget vurderer i tilleeg, at langt flere patienter, som kunne have gavn af behandlingen,
og som lever op til ovenstaende kriterier, ikke er blevet tilbudt den
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Rammer for analysen

Dette afsnit har til formal at afgreense analysen vedrgrende hjemme-NIV. | nedenstdende underafsnit
fremgar analysespgrgsmal, den tilhgrende PICO og undersggelsesspargsmal, samt specifikatio-
nerne for interventionen. Afsnittet tager udgangspunkt i dokumentet 'Analysespecifikation vedrg-
rende anvendelse af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL’, der er godkendt pa Radsme-
det den 1. februar 2023.

4.1 Analysespgrgsmal og PICO

For at fokusere analysen vedrgrende hjemme-NIV har fagudvalget opstillet nedenstaende analyse-
spergsmal, som Radet skal traeffe en anbefaling pa baggrund af.

Bgr non-invasiv ventilation i hjemmet anvendes som behandling af voksne
patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af felgende indikati-
oner:

Analysesporgsmal Persisterende respirationsinsufficiens (PaCO2 >7kPa) og mere

end to uger siden seneste akutte forveerring
o 23 NIV-kraeevende akutte forvaerringer inden for det seneste ar
« Patienter som ikke kan aftrappes af NIV efter en akut forvaerring

Besvarelsen af analysespgrgsmalet tager udgangspunkt i specifikationen af population, intervention,
komparator og effektmal (PICO) som angivet i Tabel 2. PICO er rammesaettende for de fire perspek-
tiver i den stgrre analyse: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikati-
oner og Sundhedsgkonomi. Med afsaet i specifikationen vil analysen indeholde en sammenligning af
hjemme-NIV som supplement til standardbehandling (herefter betegnet hjemme-NIV) over for stan-
dardbehandling. De specifikke krav til interventionen fremgér af afsnit 4.3. Af Tabel 2 fremgéar endvi-
dere de effektmal, som fagudvalget vurderer, er de veesentligste for patientgruppen, der er omfattet
af analysen. For hvert effektmal har fagudvalget rangeret vigtigheden, angivet de(n) enskede male-
enhed(er) og fastsat en mindste klinisk relevante forskel (MKRF). MKRF er et udtryk for den absolutte
forskel i effekt, der vurderes at have en klinisk betydning for patientgruppen, og som er afggrende
for tolkningen af effektforskelle mellem hjemme-NIV og standardbehandling.

Tabel 2 - Specifikationer for PICO. PICO star for population, intervention, komparator og effektmal. Redskabet anvendes
til at afgraense den stgrre analyse. Hvis ikke andet angives, gnskes data med laengst mulig opfelgningstid. GOLD: Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease.

PICO Specifikation
Population: Voksne (= 18 ar) med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af falgende indikatio-
ner:

« Stabil population: Patienter med persisterende respirationsinsufficiens
(PaCO2 >7kPa) og mere end to uger siden seneste akutte forveerring

« Ustabil population: Patienter som har haft =23 NIV-kraevende akutte forvaerrin-
ger inden for det seneste ar
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Intervention:

Komparator:
Effektmal (vigtighed)

Overlevelse
(kritisk)

Indlzeggelseskrae-
vende akutte
forveerringer
(kritisk)

Helbredsrelateret
livskvalitet
(kritisk)

Alle indleeggelser
(Vigtig)

Komplikationer
(vigtig)

« Akut population: Patienter som ikke kan aftrappes af NIV efter en akut for-
veerring

Fagudvalget vurderer, at analysen af hjemme-NIV bgr udfgres separat for de tre
ovenstaende indikationsgrupper. Dette ud fra den antagelse, at den kliniske effekt
og sikkerhed af hjemme-NIV kan vaere betinget af hvilken indikation, som behand-
lingen pabegyndes pa baggrund af.

Fagudvalget bemzerker, at ovenstaende indikationer reflekterer forskellige haendel-
ser/tidspunkter i patientforlgbet for den gennemsnitlige patientpopulation med
KOL*. Fagudvalget understreger, at der reelt set er tale om den samme patientpo-
pulation, desuagtet pa hvilken indikation anvendelse af hjemme-NIV pabegyndes.

Non-invasiv ventilation i patientens eget hjem (hjemme-NIV)® som supplement til
standardbehandling. Se afsnit 4.3 for inklusionskriterier.

De produkter, der kan anvendes til hjemme-NIV, analyseres som en produktkate-
gori. Dette skyldes, at fagudvalget vurderer, at produkterne har en sammenlignelig
effekt- og sikkerhedsprofil.

Standardbehandling (f.eks. i henhold til GOLD-guidelines).

Maleenhed® Mindste klinisk relevante forskel
Median tid til ded 2 uger

Andel patienter, der er dgde efter det farste ar 5 %-point

Median tid til indlaeggelseskraevende akut for- 4 uger
veerring

Gennemsnitlig antal indlaeggelseskraevende 0,25 tilfeelde per ar
akutte forveerringer pr. patient pr. ar

Forskel i indeksscore malt med Severe Respir- 5 point [19]
atory Insufficiency Questionnaire

Forskel i indeksscore malt med Saint Georg’s 4 point [20]
Respiratory Questionnaire

Forskel i indeksscore malt med Short Form 36  En forskel pa 0,010 i indekssco-
ren [21]

Median tid til indlaeggelse 4 uger

Gennemsnitlig antal indleeggelser per patient 0,25 tilfeelde per ar
per ar

Andel patienter med alvorlige komplikationer 1 %-point
(kollapset lunge, aspiration og lungeinfektion)

4 | det resterende dokument anvendes ’patientpopulationen med KOL’ og lignende fraseringer til at referere til den subpopu-
lation af patienter med KOL, der er beskrevet her.

5| det resterende dokument anvendes "hjemme-NIV' til at referere til hjiemme-NIV som behandling af patienter med KOL, som
har indikation for behandling hermed, jf. de kliniske retningslinjer.[3]

6 For de effektmal, hvor fagudvalget finder, at flere maleenheder er acceptable, er de angivet i prioriteret raekkefalge.
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4.2 Undersggelsesspgrgsmal

Besvarelsen af analysespgrgsmalet foretages med udgangspunkt i en raekke undersggelsesspeargs-
mal inden for de fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske
implikationer og Sundhedsgkonomi. Et overblik over undersggelsesspargsmalene praesenteres i Ta-
bel 3 og udfoldes under hvert perspektiv i analyserapporten, hvor resultaterne ligeledes fremgar.

Tabel 3 - Oversigt over undersggelsesspogrgsmal

Klinisk effekt og sikkerhed

Undersggelsesspgrgsmal 1

Er der relevante forskelle i de kliniske effekt- og sikkerhedsmal mellem
hjemme-NIV og standardbehandling?

Organisatoriske implikationer

Undersggelsesspargsmal 2

Undersggelsesspgrgsmal 3

Undersggelsesspgrgsmal 4

Hvordan tilrettelzegges behandling med hjemme-NIV for nuvaerende, og
hvilke erfaringer har behandlings- og plejeansvarligt sundhedspersonale
hermed?

Hvilke opgaveflytninger og -forskydninger kan der forekomme pa tvaers
af sundhedsvaesenet ved anvendelse af hjemme-NIV relativt til standard-
behandling, og hvilke kompetencer skal der til for at understgtte disse?

Kraever behandling med hjemme-NIV at patienter har bestemte kompe-
tencer og/eller forhold, og hvordan understgtter sundhedsvaesenet
disse?

Patientperspektivet

Undersggelsesspgrgsmal 5

Undersggelsesspgrgsmal 6

Undersggelsesspgrgsmal 7

Hvilke forestillinger og erfaringer har patienter om og med hjemme-NIV?

Hvilke elementer, vurderer patienter, kan vaere faciliterende og udgere
barrierer for deres anvendelse af hiemme-NIV?

Hvilken rolle har pargrende i patienters anvendelse af hjemme-NIV og
hvad er deres oplevelser hermed?

Sundhedsgkonomi

Undersggelsesspgrgsmal 8

Undersggelsesspgrgsmal 9

Hvad er omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV i forhold til standard-
behandling for voksne patienter med KOL7?

Hvad er de forventede budgetmeessige konsekvenser af nationalt tilbud
om hjemme-NIV til alle voksne patienter med KOL7?

" Undersggelsesspgrgsmalet vedrgrer udelukkende den patientpopulation, der er beskrevet i Tabel 2.
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4.3 Specifikation for intervention

Der eksisterer en raekke af produkter pa markedet til hjemme-NIV. Fagudvalget har besluttet, at
analysen medtager produkter, som lever op til falgende kriterier ved tidspunktet for godkendelsen af
analysedesignet:

o Produktet skal kunne levere to niveauer af tryk, der bleeses ind i luftvejene afheengig af, om
patienten ander ind eller ud (IPAP og EPAP).

o Produktet skal kunne levere et indblaesningstryk (IPAP), der er titrerbart op til 30 cm H20.

« Produktet skal kunne levere backup-frekvens; dvs. en frekvens der saetter ind, nar patientens
egen respirationsfrekvens kommer under den indstillede teerskelvaerdi.

o Produktet skal veere godkendt som medicinsk udstyr.

Fagudvalget bemeerker, at der i praksis vil vaere flere betydende faktorer for, hvilket system til NIV,
der er relevant at anvende i klinisk praksis, end der er beskrevet i ovenstaende kriterier for anven-
delse af systemerne. Disse inkluderer bl.a. mulighed for telemonitorering, mulighed for tilkobling af
fugter med sikring mod tilbagelgb, alarm ved afkobling mv. Disse faktorer er dog ikke betingende for,
at evidens vedrgrende systemernes Kliniske effekt og sikkerhed kan inkluderes i den starre analyse.
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5 Litteratursegning efter HTA-rapporter

Behandlingsradets metodevejledning for sterre analyser foreskriver, at der indledende for enhver
analyse skal sgges efter eksisterende Health Technology Assessment reports (HTA-rapporter), som
analysen helt eller delvist kan basere sig pa. For at eksisterende HTA-rapporter er inkluderet, skal
de tilsvare analysespecifikationen for indevaerende analyse. Safremt analysen ikke kan tage afseet i
eksisterende HTA-rapporter, igangseettes en sggning efter systematiske reviews, efterfulgt af pri-
meerstudier i en sekventiel proces efter behov. Da sggestrategien for de fire perspektiver varierer, er
processen herfor samt resultaterne praesenteret under hvert perspektiv. Det er udelukkende sagnin-
gen efter eksisterende HTA-rapporter, der foretages samlet pa tveers af hhv. Klinisk effekt og sikker-
hed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsagkonomi.

Til at identificere eksisterende HTA-rapporter vedrgrende hjemme-NIV til behandling af patienter
med KOL, er fglgende databaser afsggt: INATHA, NICE, MSAC, CATDH, EUnetHTA, AHRQ samt
nationale og nordiske hjemmesider. Til formalet er der anvendt sageord relateret til '"Non-invasiv
ventilation i hjemmet’ pa sprogene: dansk, engelsk, norsk og svensk. Sggningerne er begreenset til
videnskabelig litteratur fra 2013 — 2023. Fagudvalget har indledningsvist vurderet det relevant at
afgreense s@gningen til studier udgivet efter 2012, da betydningen af (heijt) lufttryk for den kliniske
effekt og sikkerhed af NIV blev dokumenteret [17] og erkendt. | lyset af denne viden skete der et skift
i behandlingstilgangen, hvor man gik fra at bruge ventilation med lavere trykindstillinger til at bruge
NIV-udstyr med mulighed for hgjere trykindstillinger, som beskrevet i afsnit 3.1.3.2 . Da man pa nu-
veerende tidspunkt derfor kun bruger NIV-udstyr med mulighed for hgjere trykindstillinger i Danmark,
vurderes det ikke meningsfuldt at s@ge efter litteratur udgivet far 2013, da en udvidet sggning vil
medtage litteratur, hvor behandlingstilgangen er foraeldet. S@gningen er udfert af Behandlingsradets
interne sggespecialist den 13. marts 2023 ud fra anvisning af sekretariatet og fagudvalget, som bl.a.
har kvalificeret segeordene. Af Tabel 4 fremgar informationskilder, antal sggeresultater og dato for
sggningen.
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Tabel 4 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — International HTA data- https://database.inahta.org/ 3 13.03.2023
base
NICE www.hice.org.uk/ 4 13.03.2023
MSAC — Medical Services Advisory  www.msac.gov.au/inter- 0 13.03.2023
Committee net/msac/publishing.nsf/Content/ap-
plication-page
CATDH — Canadian Agency for https://www.cadth.ca/ 0 13.03.2023
Drugs and Technologies in Health
EUnetHTA — European Network for  https://www.eunethta.eu/ 0 13.03.2023
Health Technology Assessment
AHRQ - Agency for Healthcare http://www.ahrq.gpv/research/find- 1 13.03.2023
Research and Quality ings/ta/index.html
Norge https://www.fhi.no/en/kn/HTA/ 0 13.03.2023
Sverige http://www.sbu.se/ 1 13.03.2023
https://lwww.vgregion.se/
Danmark https://bibliotek.dk/ 4 13.03.2023
Internet
| alt 13

5.1

Inkluderede HTA-rapporter

Der fremkom 13 s@geresultater, som er gennemgaet uafhaengigt af to sekretariatsmedarbejdere.
Fagudvalget vurderer ikke, at analysen vedrgrende hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL
kan basere sig pa hverken hele eller dele af de eksisterende HTA-rapporter. Der er derfor udarbejdet
en sg@gestrategi for hhv. Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet og Sundhedsgkonomi. Me-
tode samt s@geresultater er preesenteret under de enkelte perspektiver, se afsnit 6.1.1, 8.1.1 og
9.1.1. Grundet undersggelsesspargsmalenes fokus og karakter i belysningen af de Organisatoriske
implikationer er der ikke gennemfart en formel litteratursagning for dette perspektiv. Perspektivet
forventes mere retvisende at blive belyst gennem andre kilder end den videnskabelige litteratur; se

afsnit 7.1 for uddybning.
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Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit praesenteres resultaterne vedrerende Klinisk effekt og sikkerhed for anvendelsen af
hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL sammenlignet med standardbehandling. Med Kli-
nisk effekt henviser fagudvalget til, om og i hvilken grad anvendelsen af hjemme-NIV pavirker pati-
entgruppens overlevelse og helbredsrelaterede livskvalitet samt antal akutte forveerringer og alle
indleeggelser. Der er ofte bade positive og negative effekter forbundet med brugen af enhver tekno-
logi, hvilket understreger vigtigheden af at belyse sikkerhedsaspektet. Af denne grund vurderer fag-
udvalget, at forekomsten af fagligt vurderet eventuelt relevante helbredsmaessige ulemper ligeledes
skal anskueliggares. Fagudvalget har opstillet ét undersagelsesspargsmal til at belyse perspektivet.

Er der relevante forskelle i kliniske effekt- og sikkerhedsmal®

Undersegelsesspargsmal 1 mellem hjemme-NIV og standardbehandling?

Besvarelsen af undersggelsesspargsmalet tager udgangspunkt i den eksisterende evidens, som be-
skrevet i afsnit 6.1.1

| de neeste afsnit fremgar datagrundlaget og analysemetoden for belysningen af Klinisk effekt og
sikkerhed, resultaterne for hvert effektmal samt en vurdering af evidenskvaliteten. Til sidst preesen-
teres fagudvalgets samlede vurdering af Klinisk effekt og sikkerhed for anvendelsen af hjemme-NIV
til behandling af patienter med KOL og klinisk indikation herfor.

6.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for Klinisk effekt og sikkerhed baseres pa en systematisk litteratursagning. | de fol-
gende afsnit praesenteres de inkluderede studier, samt hvordan data behandles og analyseres.

6.1.1 Systematisk litteratursggning

Som det fremgar af afsnit 5, er der ikke identificeret HTA-rapporter til at informere analysen af Klinisk
effekt og sikkerhed. Af denne grund er der foretaget en systematisk litteratursggning efter systema-
tiske reviews og primeerstudier i en sekventiel proces. Alle trin i segestrategien er udfert af Behand-
lingsradets interne sggespecialist ud fra anvisning af sekretariatet og fagudvalget, som bl.a. har kva-
lificeret sageordene.

For begge s@gninger er fglgende databaser afsggt: PubMed, Cochrane, Embase, CINAHL og
Scopus. Til formalet er der lavet en bloksggning med sggeord relateret til 'Non-invasiv ventilation i
hjemmet’ og ’Kronisk obstruktiv lungesygdom’ pa sprogene: dansk, engelsk, norsk og svensk. Sag-
ningerne er begraenset til videnskabelig litteratur fra 2013 — 2023. Fagudvalget vurderede det rele-
vant at afgreense segningen til studier udgivet efter 2012, da betydningen af (hgijt) lufttryk for den
kliniske effekt og sikkerhed af NIV blev dokumenteret [17] og erkendt. | lyset af denne viden skete

8 De effekt- og sikkerhedsmal, som er genstand for naervaerende analyse, fremgar af Tabel 2. Af analysespecifikationen er
det ogsa muligt at fa et overblik over maleenheder og mindst klinisk relevante forskelle, som fagudvalget har fastsat i analy-
sedesignet.
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der et skift i behandlingstilgangen, hvor man gik fra at bruge ventilation med lavere trykindstillinger
til at bruge NIV-udstyr med mulighed for hgjere trykindstillinger, som beskrevet i afsnit 3.1.3.2 . Da
man pa nuveerende tidspunkt derfor kun bruger NIV-udstyr med mulighed for hajere trykindstillinger
i Danmark, vurderes det ikke meningsfuldt at s@ge efter litteratur udgivet for 2013, da en udvidet
sggning vil medtage litteratur, hvor behandlingstilgangen er foreeldet. S@gningerne efter systemati-
ske reviews og primaerstudier er foretaget hhv. den 5. og 11. juli 2023. Se oversigt over sa@geresul-
tater for hver database og de tilhgrende sggestrenge i bilag 1.

Litteraturudveaelgelsen er udfert af to sekretariatsmedarbejdere (vha. Covidence systematic review
software (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia, www.covidence.org). De to sekretariats-
medarbejdere har gennemgéaet de systematiske reviews og primaerstudier pa titel/abstract-niveau og
efterfalgende pa fuldtekstniveau. Litteraturudveelgelsen baserer sig pa inklusions- og eksklusionskri-
terier, som er nedsat af fagudvalget og fremgar af afsnit 5. Ved uoverensstemmelse mellem sekre-
tariatsmedarbejdere omkring in- og/eller eksklusion af konkrete studier, er disse draftet med fagud-
valget indtil enighed.

Tabel 5 - In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for Klinisk effekt og sikkerhed.

Kriterier Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

Studier, hvor der ventileres af
anden arsag.

Et af formalene med studiet skal veere at normali-
sere/saenke COa.

Studieformal

F.eks. narrative reviews, ‘com-
mentaries’, 'case reports’, la-
boratoriestudier og ikke-kom-
parativer studier.

Studiedesign Randomiserede, kontrollerede studier og observation-

elle studier samt systematiske reviews herover®,

Publikationstype  Fuldtekstartikler. F.eks. konferenceabstract.
Tidshorisont 2013-2023. Udgivelser inden 2013.
Sprog Engelsk, dansk, norsk og svensk. Qdvrige sprog.

Population Voksne patienter med kronisk obstruktiv lungesyg- Studier, hvor den primaere
dom (KOL), som falder inden for de tre indikations- tilstand for undersggelse ikke
grupper (se Tabel 2). Ingen videre restriktion ift. syg- er KOL.
domssveerhedsgrad, tidligere akutte forveerringer eller
komorbiditet.

Intervention Non-invasiv ventilation som tillaeg til standardbehand-  Studier, der baserer sig pa et
ling for KOL af patienter i hjemmet (hjemme-NIV). invasivt system (f.eks. intuba-
Med NIV refereres til et non-invasivt system, der leve- tion).
rer to niveauer af tryk.

Komparator Standardbehandling, dvs. enhver behandling uden for
hjemmet, uden NIV, som folger geeldende kliniske ret-
ningslinjer, f.eks. GOLD.

Setting Udenfor hospitalsregi, hvor behandlingen med Studier, hvor NIV er givet i

hjemme-NIV fglger patienten, uagtet om det er pa de-
res bopaelsadresse, i sommerhus eller andetsteds.

hospitalsregi eller alene i for-
bindelse med traening.

% Jf. Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser foretrackkes randomiserede, kontrollerede studier. Derfor vil det
kun veere relevant at inddrage observationelle data i en formel statistisk analyse, hvis der ikke foreligger randomiserede,
kontrollerede studier for en given sammenligning.
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Samlet set resulterede den systematiske litteratursggning i inklusion af fire RCT-studier. | sggningen
efter systematiske reviews blev et systematisk review og metaanalyse af Dretzke et al. [22,23] an-
vendt til at informere sggestrategien efter primaerstudier fra 2013-2014. Analysen af Klinisk effekt og
sikkerhed kunne ikke alene baseres pa dette systematiske review, da det er foraeldet. Med henblik
pa at supplere Dretzke et al. [22,23] med den nyeste evidens, udarbejdede Behandlingsradets in-
terne s@gespecialist en s@ggning efter primaerstudier fra 2014-dags dato. @vrige systematiske re-
views af relevans for genstandsfeltet (f.eks. studier som fokuserede pa én ud af de tre indikations-
grupper) blev anvendt som redskab til at krydstjekke, om alle relevante RCT-studier var fundet. Her
blev studiet af Zhou et al. [24] identificeret og inkluderet. | tillaeg blev studiet af Hedsund et al. [25]
medtaget som datagrundlag, da fagudvalget gjorde opmaerksom pa dets udgivelse efter gennem-
gangen af den videnskabelige litteratur fremkommet af den systematiske litteratursggning. PRISMA-
diagrammerne for sggningerne efter hhv. systematiske reviews og primaerstudier fremgar af bilag 1.
Data og fund fra de fire RCT-studier er ekstraheret af to sekretariatsmedarbejdere. Fagudvalget har
veeret inddraget, hvor der har veeret behov for faglig sparring.

6.1.1.1 Inkluderede studier

Af Tabel 6 og Tabel 7 fremgéar vaesentlige studie- og baselinekarakteristika for de fire RCT-studier,
som er publiceret mellem 2014-2023. Med disse studier er landene Danmark, Storbritannien, Tysk-
land, @strig og Kina repraesenteret. Alle studier inkluderer patienter med sveer KOL (se 'FEV+’ i Tabel
7) og hyperkapni (se 'PaCOz’i Tabel 7). | tilleeg har udsnittet af patienter &ndengd (se 'Dyspng’ i
Tabel 7), som er ét af de symptomer, der forekommer hos patienter med sveer KOL. Indikationen for
hjemme-NIV varierer pa tveers af de inkluderede studier. Hedsund et al. [25] repraesenterer ustabile
patienter efter udskrivelse med akut-NIV samt hyppige akutte forveerringer og indlaeggelser under
follow-up. Omvendt inkluderer Zhou et al. [24] og Kbhnlein et al. [17] mere stabile patienter, karak-
teriseret ved mindst fire uger uden akutte forveerringer ved inklusion samt feerre akutte forvaerringer
og indlaeggelser i studieperioden. Murphy et al. [26] repraesenterer patienter efter en indlaeggelse
med akut NIV, som ved baseline har veeret stabile i 2-4 uger. Fagudvalget understreger, at indikati-
onen for hjiemme-NIV reflekterer forskellige tidspunkter i patientforlabet for den gennemsnitlige pati-
entpopulation med svaer KOL. Af denne grund er der reelt set tale om den samme patientpopulation
i alle fire RCT-studier, desuagtet pa hvilken indikation anvendelse af hjiemme-NIV pabegyndes.

Side 27 af 139



Afvigelse fra analysedesignet

Jf. analysedesignet ganskede fagudvalget, at analysen af Klinisk effekt og sikkerhed skulle udarbej-
des separat for de tre indikationsgrupper (se Tabel 2). Dette ud fra den antagelse, at effekten af
hjemme-NIV kan vaere betinget af, pa hvilken indikation behandlingen startes. Ved gennemgang af
den videnskabelige litteratur vurderer fagudvalget, at der ikke er evidens til at understgtte, at analy-
sen af Klinisk effekt og sikkerhed udarbejdes som angivet i analysedesignet.

Dette skyldes, at de tre indikationsgrupper i praksis ikke er mutually exclusive, hvormed en patient
f.eks. bade kan have persisterende respirationsinsufficiens, hvor der er gédet mere end to uger siden
seneste akutte forveerring (og derved indga i 'Stabil population’), men have haft tre eller flere NIV-
kreevende akutte forvaerringer inden for det seneste ar (dvs. ogsa indga i 'Ustabil population’). | tillaeg
har forfatterne af de fire RCT-studier ikke beskrevet in- og eksklusionskriterierne tilstraekkeligt til at
kunne differentiere, hvilken indikationsgruppe evidensen vedrgrer. Fagudvalget vurderer dog, at den
tilgaengelige evidens i praksis ikke vedrerer den akutte population, hvor patienter ikke kan aftrappes
af NIV efter en akut forvaerring, da komparativ evidens herfor ikke kan tilvejebringes.

Med udgangspunkt i ovenstaende vurderer fagudvalget, at det er meningsfuldt at samle evidensen
for de to indikationsgrupper 'Stabil population’ og 'Ustabil population’, da studierne forventeligt inklu-
derer patienter, der har begge indikationer. Data for Klinisk effekt og sikkerhed belyser derfor ikke
"Akut population’.

| alle studierne anvendes NIV-udstyr med mulighed for hgje trykindstillinger (se 'IPAP’ og 'EPAP’ i
Tabel 7). Antal timer med hjemme-NIV behandling er i overensstemmelse med dét, som anbefales i
klinisk praksis i Danmark (se 'Compliance’ i Tabel 7) [3]. Med udgangspunkt heri vurderer fagudval-
get, at data forventeligt repreesenterer den Kliniske effekt og sikkerhed, der vil forventes af hjemme-
NIV i en dansk kontekst.

Samlet set kan de fire RCT-studier belyse falgende effektmal:

o 3 studier belyser effektmalet 'Overlevelse’

« 2 studier belyser effektmalet 'Indlaeggelseskraevende akutte forveerringer’
« 1 studie belyser effektmalet 'Alle indlaeggelser’

« 3 studier belyser effektméalet 'Helbredsrelateret livskvalitet’

o 2 studier belyser effektmalet 'Komplikationer’

Se bilag 1 for detaljeret information om, hvilke studier der bidrager med data til hvilke effektmal,
herunder maleenheder. Fagudvalget bemaerker, at det udelukkende er 'Median tid til ded’ og 'Median
tid til indleeggelseskraevende akut forvaerring’, der er belyst af studier med disse maleenheder som
deres primaere effektmal (se 'Primeere- og sekundeere effektmal’ i Tabel 6). Det betyder, at sample
size i de inkluderede studier ikke er beregnet til at pavise en evt. effektforskel for de gvrige effektmal
af interesse i naervaerende analyse. Afvigelser fra analysedesignet (f.eks. hvad angar maleenheder)
er uddybet i afsnit 6.2, hvor resultater per effektmal praesenteres.
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Tabel 6 — Studiekarakteristika.

Population Effektmal
Forfatter, Titel Design, Interven- Kompara- Rekrutte- Inklusions- Eksklusionskriterier Primeere Sekundeere
arstal, varig- tion tor ring, an-  kriterier
land hed tal centre
Hedsund Long-term non-in- RCT Hjemme- Standard- 3 centre  Udskrivelse Respirationsfrekvens < 12/min,  Tid til gen- 1-ars dgdelighed uanset
et al. [25], vasive ventilation (12 mdr.) NIV itilleeg behandling efter akut NIV- svaer hypoksaemi, nylig abdomi- indleeggelse arsag, indlaeggelser af re-
2023, for COPD pa- til stan- kreevende for- nal, ansigts- eller gvre lufivejs- med akut hy- spiratoriske arsager, gen-
Danmark tients following an dardbe- veerring med  operation, malignitet eller for- perkapnisk indlaeggelser med akut
exacerbation with handling pH <7,350g ventet levetid pa mindre end respirations- hyperkapnisk respirati-
acute hypercap- PaCO: >6 seks maneder pa grund af an-  svigt eller onssvigt, akutte forvaerrin-
nic respiratory kPa. dre sygdomme end KOL, ob- dod uanset ger, BMI, FEV1, dyspng,
failure struktiv sevnapng eller tidligere  arsag. sgvnkvalitet (ESS) og
bruger af hjiemme-NIV. livskvalitet (SRI, CAT).
Murphy et Effect of Home RCT Hjemme- Standard- 13 C0O26,5kPa  Manglende klinisk vurdering in-  Tid til gen-  Samlet dgdelighed, fre-
al. [26], Noninvasive Ven- (12 mdr.) NIVitillaeag behandling centre 2-4 uger efter denfor fire uger eller intubation  indleeggelse kvens af akutte forvaerrin-
2017, tilation With oxy- til stan- akut NIV-krae- og invasiv mekanisk ventilation eller dgd ger, PaCOz, PaOz2, sgvn-
Storbri- gen Therapy vs dardbe- vende forveer- ved index forvaerring. Kognitiv. ~ uanset ar- forstyrret vejrtraekning,
tannien Oxygen Therapy handling ring. svaekkelse, ustabil psykisk syg- sag. andengd og livskvalitet
Alone on Hospital dom eller koronart syndrom, (SRI, SGRQ).
Readmission or BMI > 35, obstruktiv savnapng
Death After an eller andre arsager til respirato-
Acute COPD Ex- rionssvigt. Hijemlgse patienter
acerbation eller tidligere bruger af hjemme-
NIV.
Zhouet  Home noninva- RCT Hjemme- Standard- 15 Kronisk hyper- Andre abnormaliteter i brystkas- PaCOs.. Livskvalitet (SRI, CAT),
al. [24], sive positive pres- (3 mdr.) NIVitillaeg behandling centre kapni og in- sen og lungen end KOL. Alvor- lungefunktion, gangtest,
2017, sure ventilation til gen akut for-  lig hjertesvigt, svaere arytmier, iltmaetning i blodet og
Kina with built-in soft- standardb veerring i den  ustabil angina, kronisk obstruk- dyspng.
ware in stable hy- ehandling. fire ugerind-  tiv sgvnapng eller KOL med
percapnic COPD kgringsperi-  sgvnapng syndrom. Maligne ko-
ode. morbiditeter eller tidligere bru-

ger af hjemme-NIV.
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Population Effektmal
Forfatter, Titel Design, Interven- Kompara- Rekrutte- Inklusions- Eksklusionskriterier Primeere Sekundeere
arstal, varig- tion tor ring, an-  kriterier
land hed tal centre
Kdéhnlein  Non-invasive pos- RCT Hjemme- Standard- 36 PaCO. >7 Andre abnormaliteter i brystkas- 1-ars dgde- PaCOz2, PaO2, SaO2, pH,
etal. [17], itive pressure (mindst  NIVitilleeg behandling centre kPa ogingen sen og lunge end KOL, BMI >35 lighed uan- HCOs, lungefunktion og
2014, ventilation for 12 mdr.) til stan- akut forvaer-  kg/m? eller andre tilstande resul- set arsag. volumen, gangtest og livs-
Tyskland the treatment of dardbe- ringiden4-  terede i hyperkapni. Alvorlig kvalitet (SF-36, SGRQ,
og Dstrig severe stable handling. ugers indkg-  hjertesvigt, svaere arytmier eller SRI)

chronic obstruc-
tive pulmonary
disease

ringsperiode.

ustabil angina. Maligne komor-
biditeter eller tidligere bruger af
hjemme-NIV.
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Tabel 7 — Baselinekarakteristika.

Forfatter, Behandlings- An- Alder, Kon, FEV4, L, FEV1, % af PaCO:kPa, Dyspng, IPAP, cm EPAP, cm Compliance, ti-
arstal, arme tal mean n (% mean (SD) den forven- mean (SD)"2 median H20, mean  H20, me- mer/dag, mean (SD)
land (SD) mand) 1° tede vaerdi, (IQR) (SD) dian (IQR)
mean (SD)"

Hedsund Hjemme-NIVi 28 Median 12 (43) Median 0,6 Median 24 Median 7,9 4 (3-4) Median 24 Median 5
et al. [25], tilleeg til stan- 70 (IQR: (IQR: 0,5- (21-30) (IQR: 7,4- (20-28) (5-5)
2023, dardbehandling 66-75) 0,8) 7,45)
Danmark

Standard- 27 Median 14 (52) Median 0,6 Median 28 Median 8,9 4 (3-4)

behandling 73 (IQR: (IQR: 0,5- (18-33) (IQR: 7,2-

64-77) 0,8) 7,45)
Murphy Hjemme-NIVi 57 66,4 28(49) 0,6 (0,2) 24,0 (8,6) 7,8 (0,9)3 5,0 Median 24 Median 4 Median 6 uger (4,73,
et al. [26], tilleeg til stan- (10,2) (4,0-5,0) (22-26) (4-5) IQR: 2,5-5,6), 3 mdr.
2017, dardbehandling (6,02, IQR: 4,0-7,4), 6
Storbri- mdr. (5,37, IQR: 3,48-
tannien 7,1), 12 mdr. (7,61,
IQR: 3,55-8,37)

Standard- 59 67,1 27 (46) 0,6 (0,2) 22,9 (8,6) 7,8 (0,9)3 5,0

behandling (9,0) (4,0-5,0)
Zhou et Hjemme-NIVi 57 66,91 36 (80) 0,55 (0,19) 23,34 (7,48) 7,68 (0,38)"3 17,8 (2,08) 4,2 (0,1)
al. [24], tillzeg til stan- (7,10)
2017, dardbehandling
Kina

Standard- 58 68,47 35 0,62 (0,22) 28,02 (11,97) 7,7 (0,47)"3

behandling (6,57) (77,78)

© FEV, er en forkortelse af forced expiratory volume in 1s og angiver, hvor mange liter luft, patienten kan puste ud i det farste sekund ved en lungefunktionstest [59].

" FEV1som % af den forventede veerdi angiver et estimat, hvor den malte vaerdi sammenlignes med den forventede veerdi, som bestemmes af kgn, alder, hgjde og etnicitet [60].

2 PaCO; er en forkortelse af arterial carbon dioxide pressure og indikerer, om patienten har for meget kuldioxid i blodet, dvs. er hyperkapnisk [12].

3] artiklen angives PaCO,i mmHg. Omregning til kPa er foretaget med udgangspunkt i, at 1 mmHg = 0,133 kPa [61].
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Forfatter, Behandlings- An- Alder, Kon, FEV4, L, FEV1, % af PaCO:kPa, Dyspng, IPAP, cm EPAP, cm Compliance, ti-
arstal, arme tal mean n (% mean (SD) den forven- mean (SD)"2 median H20, mean  H20, me- mer/dag, mean (SD)
land (SD) mand) 1° tede vaerdi, (IQR) (SD) dian (IQR)
mean (SD)™

Koéhnlein  Hjemme-NIVi 102 62,2 65 (64) 26 (11,0) 7,8 (0,8) 21,6 (4,7) 4,8 (1,6) 5,9 (3,1)
etal. [17], tilleeg til stan- (8,6)
2014, dardbehandling
Tyskland
og Dstrig Standard- 93 64,4 56 (60) 27,5 (13,8) 7,7 (0,7)

behandling (8,0)
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6.1.1.2 Databehandling og analyse

Med udgangspunkt i den identificerede litteratur har Behandlingsradets sekretariat syntetiseret ef-
fektestimater ved brug af metaanalyser. For effektmalene i indevaerende analyse, er der benyttet
sakaldte ‘random effects’ metaanalyser baseret pa metoden af DerSimonian-Laird, og den @vrige
fremgangsmade fglger Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser. Sekretariatet be-
meerker, at for nogle effektmal vil disse estimater vaere aekvivalente med resultater fra "fixed-effects’
metoder grundet det sparsomme datagrundlag. Behandlingsradets sekretariat benytter softwaret
RevMan 5 til at udarbejde metaanalyser.

For dikotome effektmal, herunder ‘Overlevelse’ og 'Indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer’, hvor
tiden til en heendelse undersgges, er metaanalyser udfert pa estimater af 'hazard ratioer’ (HR). Ved
brug heraf antages bl.a., at de underliggende hazard funktioner (sandsynligheden for at opleve en
haendelse) er proportionale over tid, samt at denne proportionalitet er konstant over tid. Denne anta-
gelse kaldes ’proportional hazards’ (PH-antagelsen) i litteraturen [27]. Studier, hvori forfatterne selv
afviser PH-antagelsen, er ikke medtaget i metaanalyser af HR, men afrapporteret seerskilt. For hvert
studie er der benyttet HR beregnet for laengst mulig opfalgningstid, jf. antagelsen om PH. | tilfaelde
hvor HR ikke var rapporteret i artiklen, eller hvor Kaplan-Meier kurver med leengere opfalgningstid
var tilgaengelig, blev HR beregnet ud fra disse kurver [28].

| synteserne af kontinuerte effektmal, sadsom livskvalitet, er der inkluderet resultater i form af bade
forskelle fra baseline, samt forskelle efter endt opfaglgning.

Absolutte forskelle er beregnet ud fra metaanalytiske estimater pa den relative effektforskel mellem
hjemme-NIV og standardbehandling. For effektmal, hvor den relative effektforskel udgeres af en HR,
tager denne beregning udgangspunkt i en antaget overlevelse for standardbehandling, og beregnin-
gen folger metodikken praesenteret i [28]. For forskelle i median tid til en heendelse, kraever denne
udregning en antagelse om, at data fglger en eksponentiel fordeling

6.2 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 1
— Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit preesenteres resultaterne per effektmal for undersggelsesspagsmal 1.

Er der relevante forskelle i kliniske effekt- og sikkerhedsmal

| al 1
Undersegelsessporgsma mellem hjemme-NIV og standardbehandling?

For mere viden om de enkelte effektmal, henvises til analysedesignet, som er tilgeengeligt pa Be-
handlingsradets hjemmeside, eller bilag 1, hvor det er muligt at fa et overblik over, hvilke studier der
informerer hvilke effektmal, herunder maleenheder.

6.2.1 Overlevelse (Kritisk)

Jf. analysedesignet er effektmalet 'Overlevelse’ opgjort som 'Median tid til ded’ og 'Andel patienter,
der er dgde efter et ar'. Fagudvalget har fastsat MKRF til en andring pa hhv. to uger og 5%-point for
de to maleenheder. Begge MKREF er fastsat ud fra en faglig, klinisk drgftelse i fagudvalget.
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Figur 1 — Metaanalytisk estimat for ‘Median tid til ded’ afrapporteret i forest plot.

Hjemme-NIV  SoC Hazard Ratio Hazard Ratio
Study or Subgroup log[Hazard Ratio] SE Total Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Kohlein 2014 -0.4463 0.1661 102 93 B1.3% 0.64 [0.46, 0.85]
Murphy 2017 -0.4005 0.3461 a7 89 187% 0.67 [0.34,1.32] - 71
Total {95% CI) 159 152 100.0% 0.65 [0.48, 0.87] il
Heterngeneity: Tau®= 0.00; Chi®= 0.01, df=1 (P = 0.91% F= 0% 0?5 D?? 1?5 é

Testfor averall effect 2= 2.92 (P =0.003) Favours Hjemme-NIV  Favours SoC

Af den systematiske litteratursggning, er der identificeret to studier, der rapporterer 'Median tid til
ded’, hhv. studiet af Kdhnlein et al. [17] og Murphy et al. [26]. Sekretariatet ger opmaerksom p4, at
resultatet fra Kdhnlein et al. er beregnet med afsaet i Kaplan-Meier kurver med leengst mulig opfalg-
ningstid fra Supplementary appendix, da den afrapporterede HR i artiklen er beregnet pa overlevel-
sesdata, der ikke er 'modent’, dvs. at medianen hverken er néet for interventions- og kontrolgruppen
grundet fa haendelser. En metanalyse af Kéhnlein et al. og Murphy et al. giver en HR péa 0,65 [95%KI:
0,48;0,87], hvilket indikerer at dgdeligheden er 35% mindre ved anvendelsen af hjemme-NIV sam-
menlignet med standard behandling (se Figur 1). Denne relative effektforskel er statistisk signifikant.
| tilleeg hertil ses en absolut effektforskel i median overlevelse mellem alternativerne pa 82 uger
[95%KI: 23;164] til fordel for hjemme-NIV. Resultatet er klinisk relevant, da punktestimatet, inkl. kon-
fidensintervallet, er hgjere end den preedefinerede MKRF pa 2 uger. Begrundet i studiedesignet for
Murphy et al., er det metaanalytiske resultat forventeligt underestimeret, da patienter med >2 ind-
laeggelseskraevende akutte forveerringer i standardbehandling pabegyndte hjemme-NIV. | Murphy et
al. drejer dette sig om 18 patienter, svarende til 30% af gruppen i standardbehandling, hvilket udlig-
ner en evt. effektforskel mellem hjemme-NIV og standardbehandling.

Af den systematiske litteratursagning er der identificeret tre studier, der rapporterer 'Andel patienter,
der er dgde efter et ar’ [17,25,26]. Studierne af Kéhnlein et al. [17] og Murphy et al. [26] indgar i en
metaanalyse beregnet ud fra HR (se Figur 1), imens resultaterne fra Hedsund et al. [25] beskrives
deskriptivt, fordi PH-antagelsen ikke er opfyldt. Hedsund et al. rapporterer, at 9/28 patienter dgde i
gruppen, der fik hjemme-NIV, og 5/27 patienter dgde i standardbehandling, svarende til en absolut
effektforskel pa 14%-point [95%KI: -9,3;37,3] til fordel for standardbehandling. Dette er ikke i over-
ensstemmelse med resultaterne fra metaanalysen af Kéhnlein et al. og Murphy et al., hvor der ses
en absolut effektforskel pa -9,61%-point [95%KI: -3,42;-14,75] til fordel for hjemme-NIV. Resultatet
er statistisk signifikant og klinisk relevant, da punktestimatet er hgjere end den praedefinerede MKRF.
Dog krydser konfidensintervallet MKRF. Ligesom for 'Median tid til dad’ geelder, at det metaanalyti-
ske resultat forventeligt er underestimeret grundet studiedesignet for Murphy et al., hvor patienter
med > 2 indlaeggelseskraevende akutte forveerringer i standardbehandling pabegyndte hjemme-NIV.

Samlet set er der evidens for, at hjemme-NIV forleenger tiden til ded og reducerer andelen af patien-
ter, der er dede efter et ar. Fagudvalget bemeerker, at resultatet er i overensstemmelse med deres
erfaringsbaserede viden fra brugen af hjemme-NIV i klinisk praksis. | tilleeg bemaerker fagudvalget,
at GRADE-vurderingen af median tid til ded er 'Moderat’, imens andelen af patienter, der er dade
efter et ar er 'Lav’, hvormed der er begreenset tiltro til resultatet for sidstnaevnte maleenhed (se vur-
deringen af ’Evidensens kvalitet’ i afsnit 6.2.6). Den sande effekt af andelen af patienter, der er dade
efter et ar kan dermed veere vaesentlig anderledes end, hvad analysen indikerer.

6.2.2 Indleeggelseskraevende akutte forvaerringer (Kritisk)

Indleeggelseskraevende akutte forveerringer af respiratoriske arsager er opgjort som 'Median tid til
indleeggelseskreevende akut forvaerring’ og 'Median antal akutte forveerringer per patient per ar’
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Afvigelse fra analysedesignet

Jf. analysedesignet gnskede fagudvalget, at 'Indleeggelseskreevende akutte forveerringer’ skulle op-
geres som ‘Gennemsnitligt antal akutte forveerringer per patient per ar (se Tabel 2). | og med at
denne maleenhed ikke er tilgaengelig af evidensgrundlaget, har fagudvalget i stedet opgjort effekt-
malet som 'Median antal akutte forvaerringer per patient per ar som udtryk for middeltendensen.
Med det begreensede data i RCT-studierne og grundet spredningen af data (angivet ved Interquartile
Range, IQR), vurderes brugen af median ligeledes meningsfuldt rent metodisk.

Fagudvalget har bibeholdt MKREF til en sendring pa hhv. fire uger og 0,25 tilfeelde for de to maleen-
heder. Begge MKREF er fastsat ud fra en faglig, klinisk drgftelse i fagudvalget.

Figur 2 — Metaanalytisk estimat for ‘Median tid til indleeggelseskravende akut forvaerring’ afrapporteret i forest plot.

Hjemme-NIV SoC Hazard Ratio Hazard Ratio
Study or Subgroup log[Hazard Ratio] SE Total Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% Cl
Hedsund 2023 -0.6162 0.3729 28 27 28.3% 0.54 [0.26,1.12] —_— &
Murphy 2017 -0.7133 0.2338 a7 59 F1.8% 0.49[0.31, 0,77 —i—
Total {95% CI} 85 86 100.0% 0.50 [0.34, 0.74] ==
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.05, df=1 (P = 0.83%: F= 0% 05_2 0?5 é é

Testfor overall effect: Z= 3.46 (P = 0.0005) Favours Hiemme-MIV Favours SoC

Af den systematiske litteratursagning er der identificeret to studier, hvor data kan anvendes til at
informere effektmalet 'Median tid til indleeggelseskraevende akut forveerring’, hhv. studiet af Hedsund
et al. [25] og Murphy et al. [26]4.

Afvigelse fra analysedesignet

| forbindelse med afrapporteringen af ’Median tid til indlaeggelseskraevende akut forveerring’ bemaer-
ker sekretariatet, at dad er en konkurrerende haendelse for patienternes indlaeggelse, og at effekt-
malet forventeligt vil vaere praeget af udbredt censurering. Dette undgas i studier ved f.eks. at defi-
nere effektmalet som 'Median tid til dad eller (gen)indleeggelse af respiratoriske arsager’, som er
gjort i hhv. studiet af Hedsund et al. og Murphy et al. P4 denne made tages der hgjde for dgd som
en konkurrerende haendelse, og ligeledes @ges den statistiske effektivitet [27,29]. Denne fremgangs-
made anbefales af bl.a. EUnetHTA [30].

Sekretariatet vurderer, at data pa 'Median tid til dgd eller (gen)indleeggelse af respiratoriske arsager’
med rimelighed reflekterer effektmalet 'Median tid til indleeggelseskraevende akut forveerring’, da
begge haendelser er hyppigt forekommende i patientpopulationen. Derudover kan dad veere censu-
rerende over for indlaeggelse, men indlaeggelse kan ikke veere censurerende over for dgd. Sekreta-
riatet bemeerker i denne sammenhaeng, at haendelserne dgd og indlaeggelseskraevende akutte for-
veerringer er kraftigt korreleret.

En metaanalyse af Hedsund et al. og Murphy et al. giver en HR pa 0,50 [95%KI: 0,34;0,74], hvilket
indikerer en relativ forskel i sandsynlighed for ded eller indlaeggelse med akut forvaerring, som er
50% mindre ved anvendelsen af hjemme-NIV sammenlignet med standardbehandling (se Figur 2).

14| studiet af Murphy et al. inkluderes alle indlseggelser, men da 201/209 af haendelser er af respiratoriske arsager, vurderer
fagudvalget, at det er mere retvisende at gere brug af data under dette effektmal fremfor under 'Alle indlseggelser’, som
fremgar af afsnit 6.2.4.
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Denne relative effektforskel er statistisk signifikant. | tillaeg hertil ses en absolut effektforskel i median
tid mellem alternativerne pa 15,9 uger [95%KI: 5,6;30,9] til fordel for hjemme-NIV. Resultatet er kli-
nisk relevant, da punktestimatet, inkl. konfidensintervallet, er hgjere end den praedefinerede MKRF
pa fire uger.

Af den systematiske litteratursagning er der identificeret et studie, der rapporterer 'Median antal ind-
laeggelseskraevende akutte forveaerringer per patient per ar’: Hedsund et al. [25] rapporterer en me-
dian pa 1 [IQR: 0-1] for hjemme-NIV og 1 [IQR: 0-3] for standardbehandling, svarende til en absolut
effektforskel i median antal pa 0. Resultatet er ikke klinisk relevant, da punktestimatet er lavere end
den praedefinerede MKRF pa 0,25 tilfaelde. Dog er resultatet forventeligt underestimeret, da patienter
med >2 indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer i standardbehandling, pabegyndte anvendelsen
af hjemme-NIV. | Hedsund et al. drejede dette sig om 13 patienter, svarende til 48% af gruppen i
standardbehandling, hvilket udligner en evt. effektforskel mellem hjemme-NIV og standardbehand-

ling.

Samlet set er der evidens for, at hjemme-NIV forleenger tiden til indleeggelseskraevende akut forveer-
ring eller dad, som er primaer effektmal i studiet af hhv. Hedsund et al. og Murphy et al. Fagudvalget
bemeerker, at resultatet er i overensstemmelse med deres erfaringsbaserede viden fra brugen af
hjemme-NIV i klinisk praksis. Til gengaeld kan det ikke pavises med Hedsund et al., at hjemme-NIV
reducerer median antal indleeggelseskraevende akutte forvaerringer per patient per ar sammenholdt
med standardbehandling. Fagudvalget bemaerker, at sample size i Hedsund et al. ikke er beregnet
til at pavise en effektforskel for median antal indlaeggelseskreevende akutte forveerringer per patient
per ar, hvormed der er risiko for en type-2 fejl'®. | tillaeg bemzerker fagudvalget, at GRADE-vurderin-
gen af median tid til indleeggelseskreevende akut forveerring eller dgd er 'Moderat’, imens median
antal indlaeggelseskraevende akutte forveerringer per patient per ar er ‘Meget lav’, hvormed der er
ringe tiltro til resultatet for sidstneevnte maleenhed (se vurderingen af 'Evidensens kvalitet’ i afsnit
6.2.6). Den sande effekt af median antal indlaeggelseskraevende akutte forveerringer per patient per
ar vil sandsynligvis veere vaesentlig anderledes, end hvad analysen indikerer.

6.2.3 Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

Jf. analysedesignet er effektmalet 'Helbredsrelateret livskvalitet’ belyst med to sygdomsspecifikke
spgrgeskemaer, herunder Severe Respiratory Insufficiency Questionnaire (SRI) og Saint George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ), men det har ikke vaeret muligt at informere effektmalet gennem
SF-36. Kbhnlein et al. analyserer data fra SF-36, men rapporterer kun punktestimatet, inklusive Ki,
for subskalaen General Health Perception [17]. Resultaterne for de resterende subskalaer, herunder
den samlede fysiske og psykiske komponent, er illustreret grafisk med sa lav detaljeringsgrad, at
fagudvalget har vurderet, at disse data ikke skal inddrages i analysen. Fagudvalget har fastsat MKRF
til en @endring i indeksscoren pa hhv. 5 og 4 for SRI og SGRQ. Begge MKRF er validerede i littera-
turen [31,32].

5 En type-2 fejl er nar man konkluderer, at der ikke er en forskel mellem to alternativer, selvom at der i virkeligheden er en
forskel [62].
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Figur 3 — Metanalytisk estimat for ’Helbredsrelateret livskvalitet’ malt med Severe Respiratory Insufficiency sperge-
skemaet afrapporteret i forest plot.

Hjemme-NIV SoC Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean 5D Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl
Kohlein 2014 56 85258 24 0 85258 15 56.6% 5.60[0.10,11.10]
Murphy 2017 -0.4 137359 38 0 137359 26 434%  -0.40[7.37 6.57)]
Total (95% CI) 59 41 100.0% 3.00 [-2.83, 8.83]

40 -5 0 5 10
Favours SoC  Favours Hjemme-NIV

Heterogeneity, Tau®=7.74, Chi*=1.75,df=1 (P = 0.19); F= 43%
Test for overall effect: Z=1.01 (P =0.31)

Af den systematiske litteratursagning er der identificeret fire studier, der rapporterer effektmalet med
SRI [17,24-26]. Murphy et al. [26], K&hnlein et al. [17] og Zhou et al. [24] anvender analysemetoden
intention to treat, imens Hedsund et al. [25] bruger per protocol. Grundet risikoen for at overestimere
effekten med per protocol, baserer fagudvalget analysen pa de gvrige studier i henhold til Behand-
lingsradets metodevejledning for st@rre analyser. Dermed baseres analysen vedrgrende SRI pa tre
studier, hvoraf studierne af Kéhnlein et al. og Murphy et al. indgar i en metanalyse. Resultaterne fra
Zhou et al. afrapporteres deskriptivt, da forfatterne gengiver resultaterne som en procentvis aendring
fra baseline og ikke angiver data omkring aendring i indeksscoren. Tendensen i studiet af Zhou et al.
er, at hjemme-NIV bidrager til en stigning i helbredsrelateret livskvalitet med en procentvis andring
fra baseline pa 24,7% [95%KI: 15,3;34,1] i gruppen i behandling med hjemme-NIV og 5,5% [95%KI:
-0,9;11,9] for gruppen standardbehandling efter 90 dage, svarende til en absolut effektforskel mellem
alternativerne pa 19,2%-point [95%KI: 2,1;17,6]. Dette er i overensstemmelse med metanalysen af
Koéhnlein et al. og Murphy et al., hvor der er beregnet en absolut effektforskel mellem alternativerne
pa 3,0 point [95% KI:-2,83;8,83] til fordel for hjemme-NIV (se Figur 3). Resultatet er hverken statistisk
signifikant eller klinisk relevant, da punktestimatet er lavere end den praedefinerede MKRF pa 5 point.
Konfidensintervallet indeholder dog veerdier, der er klinisk relevante. Begrundet i studiedesignet for
Murphy et al., er det metaanalytiske resultat forventeligt underestimeret, da patienter med > 2 ind-
laeggelseskraevende akutte forveerringer i standardbehandling pabegyndte hjemme-NIV. | Murphy et
al. drejer dette sig om 18 patienter, svarende til 30% af gruppen i standardbehandling, hvilket udlig-
ner en evt. effektforskel mellem hjemme-NIV og standardbehandling.

Figur 4 — Metaanalytisk estimat for ’Helbredsrelateret livskvalitet’ malt med Saint Georg’s Respiratory Questionna-
ire sporgeskemaet afrapporteret i forest plot.

Hijemme-NIV SoC Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
kahlein 2014 58 65601 21 0 65601 10 49.6% 5.80[0.86,10.74] —a—
Murphy 2017 B3 949217 36 BET7 99217 28 A0.4% 2.30 [F2.60, 7.20] — T
Total (95% CI) 57 38 100.0% 4.04 [0.56, 7.51] ==
Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi®= 097, df=1 {(F=032); F=0%

R ) 5 10
Favours SoC  Favours Hjemme-MNIV

Testfor overall effect 2= 227 (P =0.02)
Af den systematiske litteratursggning er der identificeret to studier, der belyser effektmalet gennem
SGRAQ, hhv. studiet af Kéhnlein et al. [17] og Murphy et al. [26]. Disse studier indgar i en metaana-
lyse, hvor der er beregnet en absolut effektforskel mellem alternativerne pa 4,04 point [95%KI:
0,56;7,51] til fordel for hjemme-NIV (se Figur 4). Resultatet er bade statistisk signifikant og klinisk
relevant, da punktestimatet er hgjere end den praedefinerede MKRF 4 point. Dog krydser konfiden-
sintervallet MKRF. Ligesom for 'Helbredsrelateret livskvalitet malt med SRI’ gaelder, at det metaana-
lytiske resultat forventeligt er underestimeret grundet studiedesignet for Murphy et al., hvor patienter
med > 2 indlaeggelseskraevende akutte forveerringer i standardbehandling pabegyndte hjemme-NIV.

Samlet set er der evidens for, at hjemme-NIV forbedrer den helbredsrelaterede livskvalitet, hvilket er
fundet malt med SGRQ. Til gengaeld er effektforskellen malt med SRI hverken statistisk signifikant
eller af klinisk relevant stgrrelse, hvilket kan skyldes studiedesignet af Murphy et al., hvor interventi-
ons- og komparatorgruppen bliver mere sammenlignelige hen over tid som resultat af, at patienter i
standardbehandling overgar til hjemme-NIV. | madet med patienterne i klinisk praksis, er det
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fagudvalgets vurdering, at behandlingen har en vaesentlig indvirkning pa den helbredsrelaterede livs-
kvalitet, hvilket ogsa fremkommer af Patient- og pargrendeperspektivet (se afsnit 8). Fagudvalget
bemeerker, at GRADE-vurderingen af den helbredsrelaterede livskvalitet er ‘Meget lav’ for begge
maleenheder, hvormed der er ringe tiltro til resultatet (se vurderingen af 'Evidensens kvalitet’ i afsnit
6.2.6). Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentlig anderledes end, hvad analysen indikerer.

6.2.4 Alle indlzeggelser (Vigtig)

Jf. analysedesignet er effektmalet ’Alle indleeggelser’ opgjort som ‘Median tid til indleeggelse’ og
‘Gennemsnitligt antal indleeggelser pr. patient pr. ar’. Fagudvalget har fastsat MKRF til en aendring
pa hhv. fire uger og 0,25 tilfaelde for de to maleenheder. Begge MKREF er fastsat ud fra en faglig,
klinisk dreftelse i fagudvalget.

Af den systematiske litteratursggning er der identificeret et studie, der rapporterer 'Median tid til ind-
lzeggelse’: Studiet af Murphy et al [26]. Resultaterne fra studiet er i stedet anvendt til belysning af
effektmalet ’Indleeggelseskreevende akutte forveerringer’, da 201/209 af haendelserne er af respira-
toriske arsager (se afsnit 6.2.2). Af denne grund kan effektmalet ikke belyses i henhold til opgarelsen
'Median tid til indleeggelse’.

Af den systematiske litteratursagning er der identificeret et studie, der rapporterer ‘Gennemsnitligt
antal indlaeggelser per patient per ar’: Kéhnlein et al. [17] rapporterer det gennemsnitlige antal til 2,2
for hjemme-NIV [95%KI: 1,37; 3,03] og 3,1 for standardbehandling [95%K]I: 2,54; 3,66], svarende til
en absolut effektforskel mellem alternativerne pa -0,9 [95%KI: -5,81; 4,01]. Resultatet er ikke klinisk
relevant, da konfidensintervallet indeholder 0, dvs. bade positive og negative effekter.

Samlet set er der hverken fundet en statistisk signifikant eller klinisk relevant effektforskel for "Alle
indlaeggelser’ mellem hjemme-NIV og standardbehandling. | den forbindelse bemaerker fagudvalget,
at sample size i Kohnlein et al. ikke er beregnet til at pavise en effektforskel for det gennemsnitlige
antal indlaeggelser per patient per ar, hvormed der er risiko for en type-2 fejl'®. | tilleeg bemaerker
fagudvalget, at GRADE-vurderingen for det gennemsnitlige antal indlaeggelser per patient per ar er
'Meget lav’, hvormed der er ringe tiltro til resultatet (se vurderingen af ’Evidensens kvalitet’ i afsnit
6.2.6). Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentlig anderledes end, hvad analysen indikerer.

6.2.5 Komplikationer (Vigtig)

Komplikationer er opgjort for interventionsgruppen med hjemme-NIV.
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Afvigelse fra analysedesignet

Jf. analysedesignet gnskede fagudvalget komplikationer opgjort som ‘Andel patienter med alvorlige
komplikationer, herunder kollapset lunge, aspiration og lungeinfektion’ med en MKRF pa 1%-point
(se Tabel 2). Der foreligger dog ikke komparative data for effektmalet i studierne inkluderet af den
systematiske litteratursggning. Fagudvalget vurderer, at alternativerne udelukkende varierer som
folge af anvendelsen af hjemme-NIV, da alle, desuagtet om man er allokeret til behandling med
hjemme-NIV eller standardbehandling, modtager standardbehandling. Fagudvalget har desuden
ikke en forventning om, at alternativerne interagerer med hinanden og dermed @ger risikoen for
komplikationer yderligere.

Pa baggrund af ovenstaende er effektmalet 'Komplikationer’ opgjort udelukkende for interventions-
gruppen med hjemme-NIV. | tilleeg har fagudvalget vurderet, at effektimalet 'Komplikationer’ kan af-
rapporteres uden hensyntagen til sveerhedsgrad, sa data ikke udelukkende vedrgrer kollapset lunge,
aspiration eller lungeinfektion. Fagudvalget har ikke fastsat en MKRF for dette effektmal, da der ikke
er tale om komparativ evidens.

Af den systematiske litteratursegning er der identificeret to studier, der rapporterer komplikationer
for interventionsgruppen med hjemme-NIV [17,24], hhv. studiet af Zhou et al. [24] og K&hnlein et al.
[17]. Zhou et al. rapporterer, at 7/57 patienter i behandling med hjemme-NIV oplevede komplikationer
i form af hudirritation grundet masken, svarende til 12% [95%KI: 5,1;23,7]. | overensstemmelse her-
med fandt Kéhnlein et al., at 14/102 patienter i behandling med hjemme-NIV oplevede komplikationer
i form af hudirritation grundet masken, svarende til 13,7% [95%K]I: 7,7;21,9]. Forfatterne i begge
studier noterer, at hudirritation grundet masken handteres ved at skifte masketype.

Samlet set er der ingen af studierne, der rapporterer om alvorlige komplikationer, herunder kollapset
lunge, aspiration eller lungeinfektion. Fagudvalget vurderer, at resultaterne understatter den kliniske
praksis, som de kender, hvor alvorlige komplikationer er sjeeldent forekommende, og hvor maske-
problematikker handteres ved f.eks. maskeskift eller -tilpasning.

6.2.6 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne preesenteret i afsnit 6.2, sammenholder fagudvalget
resultaterne med evidensens kvalitet. Vurderingen af risikoen for bias i de inkluderede studier er
foretaget ved hjeelp af tjeklister, der er tilpasset de konkrete studiedesign. Der er anvendt Cochranes
Risk of Bias tool (version 2) til de fire RCT-studier. Ydermere er evidensens kvalitet for hvert effektmal
pa tveers af primaerstudierne vurderet vha. Grading of Recommendations, Assessment, Develop-
ment and Evaluation (GRADE). | Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser er der
henvisninger til neermere beskrivelser af tjeklisterne samt GRADE.

6.2.6.1 Vurdering af risikoen for bias i RCT-studier

Vurderingerne af RCT-studierne ud fra Cochranes Risk of Bias tool (version 2) (RoB2) er foretaget
pa baggrund af domaenerne:

« Bias grundet randomiseringsprocessen

« Bias grundet afvigelser fra interventioner

« Bias grundet manglende data om effektmal
« Bias i malingen af effektmal

« Bias i afrapporteringen
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Svarkategorierne for de samlede vurderinger af risikoen for bias pa tvaers af domaenerne er hhv. 'Lav
risiko for bias’, 'Nogle bekymringer’ og 'Hgj risiko for bias’.

Vurderingerne af risikoen for bias er udfgrt for hvert primeerstudie, men separat for de objektive og
subjektive effektmal. Imens 'Overlevelse’, 'Indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer’ og 'Alle ind-
leeggelser’ betragtes som objektive effektmal, kategoriseres 'Helbredsrelateret livskvalitet’ som et
subjektivt anliggende. Der foretages ikke vurderinger af risikoen for bias i henhold til 'Komplikationer’,
da der ikke foreligger komparative data. Ved forskelle mellem de objektive effektmal (f.eks. i relation
til indsamling af data om effektmalene), er der lavet en yderligere underinddeling. Vurderingerne af
risikoen for bias af de enkelte studier iht. domeenerne fremgar af Tabel 8.

Sekretariatet vurderer stgrstedelen af effektimalene som vaerende i 'Hg;j risiko for bias’ med undta-
gelse af to, som er rangeret til hhv. 'Lav risiko for bias’ og 'Nogle bekymringer’. De hgje vurderinger
af risikoen for bias skyldes primaert en nedgradering af domeenet 'Bias grundet manglende data om
effektmal’, da der er et betydeligt frafald henover tid. Arsagerne til manglende data er typisk ikke
veldokumenterede samtidig med, at der ikke er lavet sensitivitetsanalyser, hvormed der ikke forelig-
ger evidens for, at resultaterne ikke er biased grundet manglende data.
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Tabel 8 — Oversigt over Cochranes Risk of Bias tool (version 2)-vurderinger.

Reference Effektmal Bias grundet Bias grundet Bias grundet Bias i malin- Bias i Samlet
randomisering afvigelser fra manglende gen af effekt- afrapporteringen vurdering
interventioner data om ef- mal
fektmal
Hedsund etal.  Overlevelse Lav Lav Hgj Lav Nogle bekymringer Haj
(2023)
Indlzeggelseskraevende Lav Lav Hgj Lav Lav Haj
akutte forveerringer
Murphy et al. Overlevelse, Indleeggelses- Lav Lav Lav Lav Lav Lav
(2017) kraevende akutte forveerrin-
ger
Livskvalitet Lav Lav Hgj Nogle Lav Haj
bekymringer
Zhou et al. Livskvalitet Lav Lav Hoj Nogle Nogle bekymringer Hgj
(2017) bekymringer
Kéhnlein et al. Overlevelse Lav Lav Lav Lav Nogle bekymringer Nogle
(2014) bekymringer
Alle indleeggelser Lav Lav Hgj Lav Nogle bekymringer Haj
Livskvalitet Lav Lav Hgj Nogle Nogle bekymringer Haj
bekymringer
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6.2.6.2 Vurdering af tilliden til evidensens kvalitet med GRADE

For at vurdere evidensens kvalitet for hvert effektmal, herunder malemetode, pa tveers af primaerstu-
dierne er Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) an-
vendt. GRADE-vurderingerne giver indblik i tilliden til resultaterne pa tvaers af domaenerne:

» Risiko for bias

o Inkonsistens

o Indirekte evidens
o Ungjagtighed

o Publikationsbias

Svarkategorierne for den samlede vurdering af domaenerne er hhv. 'Hgj’, 'Moderat’, ’Lav’ og 'Meget
lav’. GRADE-vurderingerne er lavet i henhold til GRADE-handbogen og Behandlingsradets metode-
vejledning for stgrre analyser.

Med udgangspunkt i evidensgrundlaget er tilliden til resultaterne 'Moderat’ for ‘Median tid til dgd’ og
‘Median tid til indleeggelseskreevende akutte forveerringer’, imens den er ’Lav’ for ’Andel patienter,
der er dgde efter 1 &r’ og ‘Meget lav’ for 'Median antal indlaeggelseskraevende akutte forveerringer’,
‘Gennemsnitligt antal indlaeggelser per patient’ og 'Helbredsrelateret livskvalitet' (se GRADE evi-
densprofil i Tabel 9).

Generelt er der i samtlige GRADE-vurderinger nedgraderet for ’Indirekte evidens’ grundet forskelle i
populationen mellem RCT-studierne og PICO-specifikationen (se Tabel 2). Primaerstudierne under-
sgger selekterede patientudsnit, bl.a. ved at ekskludere patienter med komorbiditet, herunder sgvn-
apng (se ’In- og eksklusionskriterier’ i Tabel 6). Af denne grund baseres resultaterne fra RCT-studi-
erne forventeligt pa patienter, der er bedre stillet rent prognostisk end ‘den gennemsnitlige patient’
med indikation for hjemme-NIV. Fagudvalget bemeerker, at eksklusionen af patienter med komorbi-
ditet, herunder sgvnapng, forventeligt medferer en underestimering af effekten af hjemme-NIV.

| tilleeg til 'Indirekte evidens’, er nogle af GRADE-vurderingerne nedgraderet for hhv. 'Risiko for bias’,
‘Inkonsistens’ og 'Ungjagtighed’. | forhold til 'Risiko for bias’, er tilliden til resultaterne typisk nedgra-
deret i de tilfeelde, hvor risikoen for bias er vurderet til 'Hgj’ med RoB2-vaerktgjet (se vurdering i Tabel
8). Hvad angar ’Inkonsistens’, er der bl.a. nedgraderet pa baggrund af det begraensede evidens-
grundlag, hvor flere effektmal, herunder maleenheder, kun er informeret af ét studie. Arsagen til, at
tilliden til resultaterne er nedgraderet for 'Ungjagtighed’ skyldes konfidensintervallerne, som inklude-
rer positive og negative effekter eller krydser MKRF, som er fastsat i analysedesignet.

Den samlede vurdering af evidensen baseres, jf. GRADE-handbogen, pa det darligst vurderede ef-
fektmal, hvorfor den samlede tiltro til evidensen er 'Meget lav’'. Af denne grund er der meget ringe
tiltro til den paviste effekt af hjemme-NIV med det nuvaerende evidensgrundlag. Den sande effekt af
behandlingen vil sandsynligvis veere vaesentlig anderledes end, hvad analysen indikerer.
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Tabel 9 — GRADE-evidensprofil

Kvalitetsvurdering Antal patienter Effekt Tillid
og events

Effektmal Studiedesign Risiko for Inkonsistens  Indirekte Ungjagtig-  Publikati- Inter- Kom- Relativ Absolut
(vigtighed) (antal studier)  bias evidens hed onsbias vention parator (95%Cl) (95%Cl)
Overlevelse, Randomiseret Ikke lkke Alvorlig1® Ikke Ikke 159 152 0,65 82 o0
median tid kontrolleret alvorlig alvorlig alvorlig detekteret (0,48; (23;164) Moderat
(Kritisk) studie (2) 0,87)
Overlevelse, Randomiseret  |kke Ikke Alvorlig'® Alvorlig'” Ikke 159 152 0,65 -9,61 OO0
andel patienter kontrolleret alvorlig alvorlig detekteret (0,48; (-3,42; Lav
(Kritisk) studie (2) 0,87) -14,75)
Indlaeggelses- Randomiseret  |kke lkke Alvorlig'® Ikke Ikke 85 86 0,50 15,90 00O
kraevende kontrolleret alvorlig alvorlig alvorlig detekteret (0,34; (5,59; Moderat
akutte forveerrin-  studie (2) 0,74) 30,87)
ger, median tid
(Kritisk)
Indlaeggelses- Randomiseret  Alvorlig'® Alvorlig™® Alvorlig'® Alvorlig2° Ikke 28 27 0 o000
kraevende kontrolleret detekteret Meget
akutte forvaerrin-  studie (1) lav

ger, median an-
tal (Kritisk)

6 Nedgradering grundet forskel i population, da forfatterne medtager en selekteret gruppe, bl.a. ved at ekskludere patienter med komorbiditet (se in- og eksklusionskriterier i Tabel 6).

7 Nedgradering grundet konfidensintervallet, som krydser den mindst klinisk relevante forskel.
'8 Nedgradering qua hgj risiko for bias, vurderet med RoB2-veerktgjet (se vurdering i Tabel 8).

% Nedgradering grundet begreenset evidensgrundlag, bestaende af et studie.

20 Nedgradering forankret i manglende viden omkring usikkerheden af punktestimatet, angivet ved 95% ClI.
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Kvalitetsvurdering Antal patienter Effekt Tillid
og events
Effektmal Studiedesign Risiko for Inkonsistens  Indirekte Ungjagtig-  Publikati- Inter- Kom- Relativ Absolut
(vigtighed) (antal studier)  bias evidens hed onsbias vention parator (95%Cl) (95%Cl)
Alle indlaeggel-  Randomiseret  Alvorlig'® Alvorlig"® Alvorlig'® Meget Ikke 24 15 -0,9 o000
ser, gennem- kontrolleret alvorlig?' detekteret (-5,81; Meget
snitligt antal studie (1) 4,01) lav
(Vigtig)
Livskvalitet, SRI ~ Randomiseret  Alvorlig'® Alvorlig?? Alvorlig'® Alvorlig'” Ikke 59 41 3,00 o000
(Kritisk) kontrolleret detekteret (-2,83; Meget
studie (2) 8,83) lav
Livskvalitet, Randomiseret  Alvorlig'® Ikke alvorlig  Alvorlig'® Alvorlig'” Ikke 57 38 4,04 o000
SGRQ (Kritisk) kontrolleret detekteret (0,56; Meget
studie (7) 7,51) lav

2 Nedgradering forankret i fa events og et bredt konfidensinterval, som inkluderer positive og negative effekter.

22 Nedgradering grundet moderat heterogenitet. Punktestimat varierer studierne imellem, men konfidensintervallerne overlapper hinanden.
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6.3 Samlet vurdering

Analysen af Klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa fire randomised controlled trials (RCT-studier).
Evidensgrundlaget indeholder komparative data pa alle effektmal undtagen 'Komplikationer'.

Resultaterne er, med afsaet i fagudvalgets kliniske vurdering, gaeldende for voksne med kronisk ob-
struktiv lungesygdom, som har persisterende respirationsinsufficiens (PaCO. >7kPa) og mere end
to uger siden seneste akutte forvaerring (kaldet 'Stabil population’) eller som har haft >3 NIV-krae-
vende akutte forvaerringer inden for det seneste ar (betegnet 'Ustabil population’). Dermed daekker
resultaterne ikke over patienter, som ikke kan aftrappes af NIV efter en akut forveerring (kaldet 'Akut
population’). Grundet det livstruende aspekt for ’Akut population’, er det ikke etisk muligt at under-
sgge Klinisk effekt og sikkerhed for denne indikationsgruppe i RCT-studier.

Analysen af Klinisk effekt og sikkerhed finder en statistisk signifikant og klinisk relevant effektforskel
mellem hjemme-NIV og standardbehandling for:

e Median tid til ded

« Andel patienter, der er dgde efter et ar

« Median tid til indleeggelseskraevende akut forveerring

o Helbredsrelateret livskvalitet malt med Saint Georg’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)

Dermed understgtter evidensen, at hjemme-NIV forleenger tiden til dad og indlaeggelseskraevende
akut forveerring samtidig med, at behandlingen reducerer andelen af patienter, der er dade efter et
ar og forbedrer den helbredsrelaterede livskvalitet. Vurderingen af evidensens kvalitet med Grading
of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) varierer for de respek-
tive effektmal. Imens tilliden til det metaanalytiske resultat for 'Median tid til dgd’ og 'Median tid til
indleeggelseskreevende akut forvaerring’ er ‘Moderat’, er tilliden vurderet 'Lav’ for 'Andel patienter,
der er dode efter et ar’ og 'Meget lav’ for 'Helbredsrelateret livskvalitet malt med SGRQ'. Fagudvalget
vurderer, at resultaterne for de respektive effektmal er i overensstemmelse med deres erfaringsba-
serede viden fra brugen af hjemme-NIV i klinisk praksis.

For de evrige effektmal, herunder 'Median antal indleeggelseskreevende akutte forvaerringer’, 'Hel-
bredsrelateret livskvalitet malt med Severe Respiratory Insufficiency Questionnaire’ og’Gennemsnit-
ligt antal indleeggelser’, er der ikke pavist en effektforskel mellem hjemme-NIV og standardbehand-
ling. Vurderingen af evidensens kvalitet med GRADE er 'Meget lav’ for de respektive effektmal, hvor-
med der er ringe tiltro til resultaterne, og den sande effekt vil sandsynligvis vaere vaesentlig anderle-
des end, hvad analysen indikerer. Fagudvalget bemeerker, at 'Median antal indlezeggelseskreevende
akutte forveerringer’ og 'Gennemsnitligt antal indleeggelser’ informeres af ét studie, hvor sample size
ikke er beregnet til at pavise en effektforskel for disse maleenheder, hvormed der er risiko for en
type-2 fejl.

Af evidensgrundlaget er der ikke observeret alvorlige komplikationer, herunder kollapset lunge, aspi-
ration og lungeinfektion, ved anvendelse af hjemme-NIV.
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6.4 vrige overvejelser

Herunder beskriver fagudvalget agvrige overvejelser vedrgrende analysen af Klinisk effekt og sikker-
hed. | afsnittet kommenterer fagudvalget pa betydningen af indikationen for at indfri potentialet af
hjemme-NIV samt henleder opmaerksomhed pa forventninger til det fremtidige evidensgrundlag ved-
rgrende effekten af hjemme-NIV for patienter med KOL med indikation herfor.

6.4.1 Indikation

Fagudvalget understreger, at hjemme-NIV kun ber tilbydes patienter med KOL, der har indikation
herfor iht. de kliniske retningslinjer [3] og vurderer med afszet i deres kliniske forstaelse af behand-
lingen og KOL, at der for nuvaerende ikke er anledning til at udvide indikationen. Fagudvalget be-
meerker, at patienter med KOL naeppe vil fa gavn af behandlingen, medmindre de er i en (eller flere)
af de nuveerende indikationsgrupper. Dette skyldes, at en stor del af de patienter, der bliver indlagt
med NIV-kraevende akut forveerring og akut hyperkapni, normaliserer deres PaCO: og vil, ifalge et
RCT-studie, ikke have effekt af hjiemme-NIV, der alt andet lige er indgribende i deres hverdag?? [33].
Fagudvalget vurderer, at behandling med hjemme-NIV ikke bgr udbredes til patienter, der ikke op-
fylder de kliniske indikationer for hjemme-NIV jf. vejledning fra DLS [3].

6.4.2 Fremtidigt evidensgrundlag

Behandlingsradets interne sggespecialist har lavet en fokuseret sagning efter protokoller for plan-
lagte og igangvaerende RCT-studier inden for genstandsfeltet i naerveerende analyse. Af Tabel 10
fremgar RCT-studier med mulig relevans for analysen af Klinisk effekt og sikkerhed (se oversigt over
sggeresultaterne i bilag 1). Det tyder p4, at der er tre RCT-studier pa vej, som, i tillaeg til det nuvae-
rende evidensgrundlag, potentielt kan informere analysen af Klinisk effekt og sikkerhed i fremtiden.
Af 'Status’ for de tre RCT-studier fremgar dog, at forfatterne har rekrutteret over en arelang periode.
Studiet registreret med NCT03584269 har ligeledes indstillet processen grundet vanskeligheder med
at fa rekrutteret det snskede antal deltagere.

| tilleeg til ovenstaende vurderer fagudvalget, at evidensgrundlaget i begreenset omfang vil blive in-
formeret af RCT-studier i fremtiden. Det skyldes, at fagudvalget vurderer, at det, i lyset af den nuvae-
rende evidens vedr. effektmalene, ded og indleeggelseskreevende akut forveerring, ikke er sandsyn-
ligt, at der vil blive gennemfgrt yderligere RCT-studier med fokus pa behandling med hjemme-NIV af
patienter med KOL, som lever op til indikationerne herfor.

2| den systematiske litteratursggning er et RCT af Struik et al. [33] vedrgrende anvendelse af hjiemme-NIV til behandling af
patienter med KOL blevet ekskluderet. Fagudvalget vurderer, at patientpopulationen i studiet af Struik et al. reelt set ikke har
kronisk hyperkapni (hvilket ville indplacere dem i den stabile/stabiliserede population) og der heller ikke viden om antallet af
tidligere NIV-kreevende akutte forveerringer (hvilke ville indplacere dem i den ustabile population). Derfor vurderer fagudval-
get, at studiepopulationen ikke var sammenlignelig med populationen, der undersgges i neervaerende analyse. Struik et al.
fandt ingen statistisk signifikant effekt af hjemme-NIV i relation til effektmalene 'Overlevelse’, 'Indleggelseskraevende akutte
forveerringer’ eller 'Helbredsrelateret livskvalitet’. Fagudvalget vurderer, at grunden til, at der ikke fandtes nogen effekt af
hjemme-NIV i studiet af Struik et al. var, at PaCO, for en stor del (26%) af patienterne i standardbehandling normaliseredes
over tid som fglge af naturlig udvikling. Denne udvikling ville ikke veere sket, hvis patienterne havde behov for hjemme-NIV,
hvorfor fagudvalget vurderer, patienterne i studiet af Struik et al. reelt set ikke havde indikation for anvendelsen af hjiemme-
NIV.
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Tabel 10 — Studiekarakteristika for protokoller for planlagte og igangvaerende RCT-studier med mulig relevans for analysen af Klinisk effekt og sikkerhed.

Titel: Respiratory Support in Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) Patients (NCT03890224)%

Deltagere 400 patienter diagnosticeret med KOL (GOLD C,D), pH <7,35 og PaCO: >6kPa.

Intervention; komparator Tre modaliteter af hjemme-NIV, herunder 'Nocturnal home NIV’, ‘Nocturnal home NIV with high monitorering’ og 'Rescue home NIV’
:No home NIV.

Effektmal Admission-free overlevelse, samlet overlevelse, frekvens af akutte forvaerringer, livskvalitet (herunder SGRQ, SRI, SF36), sgvnkvalitet,

andengd og komplikationer.
Startdato; forventet slutdato Juli 2019; December 2024.

Status Rekruttering (senest opdateret i juli 2019)

Titel: Home Non Invasive Ventilation for COPD Patients (NIVOLD) (NCT03221101)%

Deltagere 86 patienter diagnosticeret med KOL efter en akut episode med hyperkapnisk respirationssvigt (AHRF), pH <7,35 og PCO2 >45mmHg.
Intervention; komparator Hjemme-NIV; iltbehandling.
Effektmal Farste akutte episode med AHRF, AHRF rate, lungefunktion, 6 min gatest, livskvalitet, kardiologisk funktion, cost-effectiveness, dad.

Startdato; forventet slutdato December 2011; December 2025.

Status Rekruttering (senest opdateret i juli 2017)

Titel: Innovation in Non Invasive Ventilation in COPD Patients Treated by Long Term Oxygen Therapy (NCT03584269)%

Deltagere 45 patienter med KOL og behandling med iltbehandling.

Intervention; komparator Respirationsunderstattelse med ansigtsmaske uden intubation eller trakeotomi; Standardbehandling uden NIV.

2 For yderligere information om studiekarakteristika, tilga www.clinicaltrials.gov og s@g pa NCT-nummeret.?*
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Effektmal COg, livskvalitet (SGRQ), lungefunktion, fysisk aktivitet, 3 min stoltest og kardiologiske risikoparametre.
Startdato; forventet slutdato Juni 2018; -.

Status Indstillet, rekrutteringsudfordringer (senest opdateret i februar 2021)
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7 Organisatoriske implikationer

| dette afsnit preesenteres resultaterne vedrgrende de Organisatoriske implikationer for anvendelsen
af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL. Fagudvalget har opstillet tre undersggelses-
spergsmal, som belysningen af perspektivet tager afsaet i:

Hvordan tilretteleegges behandling med hjemme-NIV for nuvae-
Undersggelsesspgrgsmal 2 rende, og hvilke erfaringer har behandlings- og plejeansvarligt
sundhedspersonale hermed?

Hvilke opgaveflytninger og -forskydninger kan der forekomme

pa tveers af sundhedsvaesenet ved anvendelse af hjemme-NIV
relativt til standardbehandling, og hvilke kompetencer skal der
til for at understotte disse?

Undersegelsesspargsmal 3

Kreever behandling med hjemme-NIV, at patienter har bestemte
Undersggelsesspgrgsmal 4 kompetencer og/eller forhold, og hvordan understetter sund-
hedsvaesenet disse?

Besvarelsen af undersggelsesspgrgsmalene er baseret pa analyse af skriftligt materiale, herunder
den kliniske retningslinje for behandling af patienter med KOL med hjemme-NIV, lokale forlgbsbe-
skrivelser, samt interviews med behandlings- og plejeansvarligt personale som udfoldet i afsnit 7.1.

| de neeste afsnit fremgar datagrundlag og analysemetode for belysning af Organisatoriske implika-
tioner, resultaterne for undersggelsesspgrgsmalene samt en vurdering af evidenskvaliteten. Til sidst
preesenteres fagudvalgets samlede vurdering af de Organisatoriske implikationer for anvendelsen af
hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL.

7.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for Organisatoriske implikationer udgares af skriftligt materiale, herunder DLS’ klini-
ske retningslinje og forlgbsbeskrivelser for anvendelsen af hjemme-NIV til patienter med KOL, samt
interview af behandlingsansvarlige laeger og sygeplejersker og informanter fra den kommunale sy-
gepleje, der bistar patienter med hjemme-NIV behandling, hvor dette er nedvendigt. Nogle datakilder
anvendes i forbindelse med besvarelsen af et enkelt undersagelsesspgrgsmal, hvorimod andre da-
takilder vil blive anvendt pa tveers af flere undersagelsesspgrgsmal. | de fglgende afsnit er en kort
beskrivelse af de anvendte datakilder.

7.1.1 Kliniske behandlingsvejledninger og forlgbsbeskrivelser

Til at belyse tilrettelaeggelsen af hjemme-NIV i de danske regioner er der taget afseet i den geeldende
kliniske retningslinje vedrgrende anvendelse af hiemme-NIV udarbejdet af DLS [2]. Fagudvalget vur-
derer, at denne retningslinje danner det overordnede grundlag for den nuvaerende
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behandlingspraksis i alle regioner. | tillaeg er der gennem fagudvalget indsamlet 17 eksempler pa
skriftligt materiale, der aktuelt er geeldende for hjemme-NIV og KOL, og fordelt inden for kategorierne:

5 behandlingsvejledninger

5 forlabsbeskrivelser for KOL

6 instrukser og pjecer henvendt til patienter
1 flowchart

ASRNENEN

Alle dokumenter er geeldende for nuvaerende praksis for anvendelse af hjemme-NIV i en dansk kon-
tekst. | Tabel 11 er de fremsendte kliniske behandlingsvejledninger og forlgbsbeskrivelser fra de fem
regioner oplistet. Dokumentanalyse af det skriftige materiale danner grundlag for besvarelsen af
undersggelsesspargsmal 2-4, der belyser den nuvaerende behandlingspraksis med hjemme-NIV i
regionerne, herunder den information patienterne far i forhold til renggring og vedligehold af NIV-
udstyret. Beskrivelserne af den nuvaerende behandlingspraksis er kvalificeret gennem interviews
med klinisk behandlings- og plejeansvarligt personale samt kommunale informanter jf. afsnit 7.1.2.

Tabel 11 — Oversigt over indsamlet skriftligt materiale fra regioner.

Region Fremsendt materiale

Behandlingsvejledning for ambulant/indlagt

Ezsleodns taden Forlgbsbeskrivelse KOL
Patientpjece til apparater herunder fugter
Region Behandlingsvejledning
Sjeelland Forlgbsbeskrivelse KOL
Behandlingsvejledning
Region Forlgbsbeskrivelse KOL
Syddanmark Patientinstruks

Flowchart

. I Behandlingsvejledning
Region Midtjylland Forlgbsbeskrivelse KOL
Patientvejledning til apparater

Region Nordjylland
egion Norclylian Forlgbsplaner personaler

7.1.2 Interviewundersggelse

Interviewundersggelsen har til formal at understgtte analysen af de kliniske behandlingsvejledninger
og nuancere i hvilket omfang, behandling med hjemme-NIV pavirker patienternes behandlingsmen-
ster og anvendes derfor til at besvare undersagelsesspgrgsmal 2-4. Interviewundersggelsen inde-
holder tre primaere dataindsamlinger bestaende af interviews med 1) Regionale kliniske behand-
lingsansvarlige laeger, 2) Regionale kliniske behandlings- og plejeansvarlige sygeplejersker, 3) Ple-
jeansvarlige sygeplejersker fra den kommunale sygepleje, der varetager eller har varetaget borger-
forlab med hjemme-NIV.

7.1.2.1 Rekruttering og informantkarakteristika

Til interviewundersggelsen blev der rekrutteret informanter i form af fem laeger og fem sygeplejersker
fra de respektive regioner, samt informanter fra fem tilfaeldigt udvalgte kommuner fordelt pa fire re-
gioner. Der blev gennemfgrt 13 ud af 15 planlagte interviews. De to frafald skyldtes dels fraveer af
respons pa tilbagevendende henvendelse om tidspunkt for interview, og dels fraveer grundet syg-
dom.
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Rekrutteringen af det klinisk behandlings- og plejeansvarlige personale blev foretaget med henblik
pa at frembringe viden om forskellige erfaringer og praeferencer i forhold til anvendelsen af hjemme-
NIV, da disse kan vaere pavirket af de rammer, der er for behandlingen og anvendelsen heraf. Udover
et fokus pa geografisk variation og variation i klinisk funktion, som fglge af lokale regionale retnings-
linjer, var der i rekrutteringen fokus pa at fa afspejlet erfaringer blandt bade leeger og sygeplejersker,
der havde erfaring med behandling af patienter med KOL i behandling med hjemme-NIV. Informan-
terne blev rekrutteret gennem de regionsudpegede medlemmer i fagudvalget. Der blev i alt gennem-
fort otte interviews med klinisk personale.

Rekrutteringen af kommunale informanter blev foretaget med henblik pa at frembringe viden om
kommunale erfaringer med behandling med hjemme-NIV i borgernes eget hjem, da behandling med
hjemme-NIV potentielt kan medfare flere opgaver for det plejeansvarlige personale. Malet var at
rekruttere kommunale informanter, der arbejder under forskellige organisatoriske arbejdsvilkar, her-
under f.eks. geografisk daekningsomrade, specialiseringsmuligheder mv. Informanterne blev rekrut-
teret gennem den kommunale repraesentant i fagudvalget. Der blev gennemfgrt fem interviews med
sygeplejersker fra den kommunale sygepleje.

Tabel 12 - Informantkarakteristika for det klinisk behandlings- og plejeansvarligt informanter samt kommunale in-
formanter.

Informantkarakteristika Speciale / arbejdsfunktion Erfaringsgrundlag
Afdelingsleege Lungemedicinsk afdeling 3ar

Afdelingsleege Lungemedicinsk afdeling 8ar

Afdelingsleege Lungemedicinsk afdeling 3ar

Overleege Lungemedicinsk afdeling +25 ar

Klinisk sygeplejespecialist

- . +90 &
e ey Lungemedicinsk ambulatorium 20 ar
Ambulatorium sygeplejerske Lungemedicinsk ambulatorium 24 ar
litsygeplejerske Lungemedicinsk ilt-ambulatorium 25 ar
litsygeplejerske Sgvnambulatorium +20 ar
Kommunal sygeplejerske Hjemmesygeplejen 40 ar
Kommunale .

. Kommunalt akut team 21 ar
akut-sygeplejerske
Kommunal sygeplejerske Hjemmesygeplejen +4 ar
Kommunal Kommunal specialfunktion +20 ar
KOL-sygeplejerske P
Kommunal . . o

Kommunal specialfunktion +20 ar

KOL-sygeplejerske

Af Tabel 12 fremgar information pa de rekrutterede informanter, herunder deres speciale og funktion
samt erfaringsgrundlag. Der blev rekrutteret fem klinisk behandlingsansvarlige laeger, der alle har
speciallaegeuddannelse i lungemedicin. Aktuelt varetager alle sygeplejerskerne forlgb med hjemme-
NIV, og har et erfaringsgrundlag der spaender mellem 20-25 ar. Den tredje gruppe af rekrutterede
informanter er kommunale sygeplejersker, der alle har stiftet bekendtskab med borgere, der
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anvender behandling med hjemme-NIV i hjemmet, og som i mere eller mindre grad har behov for
hjeelp fra den kommunale sygepleje.

Indholdet af interviewene blev rammesat ved hjselp af semistrukturerede interviewguides (se bilag
2). Der blev udarbejdet separate interviewguides til det plejeansvarlige og behandlingsansvarlige
personale pa baggrund af faggruppe og funktion, da fokus for interviewene var forskellige. Sekreta-
riatet udarbejdede de tre interviewguides med udgangspunkt i litteratur, de kliniske behandlingsvej-
ledninger og forlgbsbeskrivelser, samt fagudvalgets viden pa omradet. Temaerne i interviewguiderne
speendte bredt i overensstemmelse med formalene med undersagelsesspgrgsmalene vedr. de Or-
ganisatoriske implikationer af anvendelsen af hjemme-NIV. Temaerne er oplistet i Tabel 13. Dertil
havde informanterne en mulighed for at bringe tematikker frem, som de vurderede relevante for in-
terviewet, ligesom intervieweren kunne stille uddybende spgrgsmal i tillaeg til de preedefinerede
spergsmal i de forskellige interviewguides. Interviewene blev optaget, sa det var muligt at genbesage
dem ved tvivisspgrgsmal. Der blev indhentet skriftligt samtykke til deltagelse i interviewet forud for
interviewenes gennemfgrelse. Interviewene varede mellem 24 og 56 minutter.

Interviewene blev gennemfgrt som digitale Teams-mgader i august-september 2023 med deltagelse
af informanten og to medarbejdere fra sekretariatet. Et enkelt interview blev gennemfert som tele-
foninterview. Den ene sekretariatsmedarbejder var primeer interviewer, mens den anden Igbende
nedskrev pointer og tematikker fra informanternes svar, samt kunne stille opfglgende spegrgsmal.
Efterfalgende blev der pa baggrund af de noterede pointer og tematikker foretaget en tematisk ana-
lyse af interviewmaterialet. | teksten bruges samlebetegnelsen 'behandlingsansvarligt personale’ for
bade lzegefagligt og sygeplejefagligt personale, medmindre det faglige tilhgrsforhold har betydning
for forstaelsen af teksten. Hvor det har veeret relevant at skelne mellem faggrupperne, er dette gjort
eksplicit.

Fund fra interviewene blev udledt med afsaet i de hovedtematikker, den semistrukturerede interview-
guide er bygget op omkring (Tabel 13). | tillzeg blev der gennem interviewene identificeret tematikker
pa baggrund af, hvad informanterne fremlagde som veerende vaesentligt for anvendelse af hjiemme-
NIV. Tematiseringerne danner baggrund for analysen af de Organisatoriske implikationer ved an-
vendelse af hjemme-NIV for patienter med KOL og preesenteres for hvert undersggelsesspgrgsmal
i afsnit 7.2, 7.3 og 7.4.

Tabel 13 — Oversigt over praedefinerede tematikker fra interviewguides.
Se bilag 2 for differentiering af interviewguides.

Temaer fra interviewguide for klinisk behandlings- og plejeansvarligt personale

e Opstartsforlgb af hjemme-NIV

e Patientundervisning

e Arsforlab og opfalgningsbesag

e Henvisning af rette kandidater til behandling

e Vurdering af rette kandidater til behandling

e Pargrendes rolle

e Terminering af behandling

o Frafald — kandidater der takker 'Nej-tak’ til behandling

o Et subjektivt perspektiv pa det samlede behandlingsforlgb
e Relation til patienten

e Personalets kompetencer

o Afledte konsekvenser af en eventuel positiv anbefaling af hjemme-NIV fra Behandlingsradet
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Tabel 14 — Oversigt over pradefinerede tematikker fra interviewguides.
Se bilag 2 for differentiering af interviewguides.

Temaer fra interviewguide for kommunale sygeplejersker

o Faglige kompetencer

e Instrukser og vejledninger

e Rengering, hygiejne, vedligehold af udstyr

e Samarbejde mellem hospital og kommune

e Vurdering af ressourcetreek ifom plejeforlgb

e Vurdering af ressourcetreek ved opstart af flere forlgb
o Relation til patienten

e Hjemme-NIV betydning for borgeren

Citater fra interviewene, der understatter fund i forbindelse med belysningen af undersggelses-
spergsmalene, er angivet i Tabel 15. Citaterne er angivet i renskrevet form, hvor lydord, nogle fyldord
og mindre pauser er udeladt for at age leesevenligheden

7.2 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 2
— Tilrettelaeggelse af hjemme-NIV

Undersggelsesspargsmalet har til formal at belyse, hvordan behandling med hjemme-NIV tilrette-
lzegges pa tveers af landets regioner og kommuner, samt hvilke erfaringer behandlings- og plejean-
svarligt sundhedspersonale har hertil.

Hvordan tilretteleegges behandling med hjemme-NIV for nuvae-
Undersggelsesspargsmal 2 rende, og hvilke erfaringer har behandlings- og plejeansvarligt
sundhedspersonale hermed?

Belysningen af undersggelsesspgrgsmal 2 afrapporteres deskriptivt med udgangspunkt i en triangu-
lering af informationer fra de fremsendte regionale behandlings- og forlabsbeskrivelser, interviews,
samt fagudvalgets erfaringer med hjemme-NIV.

7.2.1 Forleb for patienter i behandling med hjemme-NIV

Pa tveers af regionerne fglges DLS’ vejledning for behandling af KOL og anvendelse af hjemme-NIV
[1-3]. Disse dokumenter danner grundlaget for behandling af patienter i alle regioner, hvilket bekreef-
tes gennem interviews med det behandlingsansvarlige personale. Patienter, der er i behandling med
hjemme-NIV, har generelt af KOL i sveer grad, hvorfor behandlingsansvaret i relation til deres KOL
ligger i regi af de specialiserede lungeambulatorier?s. Fagudvalget bemaerker, at hjemme-NIV gene-
relt set er samlet pa matrikler, der har kompetencer og specialistviden til at tilbyde behandlingen.

| interviewene indikerer informanterne, at der i behandlingen ses pa 'den hele patient’ og vurderingen
er, at mange patienter har andre karakteristika, herunder sgvnapng, overvaegt, mv. som kan gge

% En seerlig undtagelse herfor er Respirationscenter Vest, der i Region Midtjylland har ansvar for opstart og lgbende behand-
lingsansvar i forbindelse med behandling med hjemme-NIV.
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behovet for hjemme-NIV, selvom indikation for hjemme-NIV er malrettet KOL jf. indikationerne i DLS’
vejledning [3].

Pa baggrund af dokumentanalysen af forlgbsbeskrivelser og lokale behandlingsvejledninger er tilret-
teleeggelsen og organiseringen af ‘det gennemsnitlige patientforlab’ med hjemme-NIV blevet define-
ret og visualiseret i Figur 5, velvidende at der er inter- og intraregionale variationer. Figur 5 har derfor
ogsa til formal at skitsere de vaesentligste variationer i den nuvaerende organisering af behandling
med hjemme-NIV i en dansk kontekst. | de fglgende underafsnit praesenteres elementerne i et be-
handlingsforlab med hjemme-NIV med henvisning til Figur 5, samt hvor der ses regionale variationer
i organiseringen af behandlingen.

Af dokumentanalysen fremgar det, at der er inter- og intraregional variation i tilretteleeggelsen og
organiseringen af hjemme-NIV, som gar fra opstart og udlevering af udstyr til niveauet af telemoni-
torering og planleegningen af kontrolforlgb. Dermed er der variation pa flere tidspunkter i patientfor-
lebene. Dokumentanalysen viser ogsa, at der er variation i omfang og detaljeringsgrad af det skrift-
lige materiale, der foreligger det behandlingsansvarlige og kommunale personale samt udleveres til
patienter. En s&dan variation kan veere en hindring for kontinuiteten af den behandling, der tilbydes
den enkelte patient og pa tvaers af landet, da informationsoverdragelsen vedrgrende behandling og
lokalpraksis risikerer at vaere personafhangig.

7.2.1.1 Opstartsforlgb af behandlingsforlgb hjemme-NIV

| Figur 5 trin 1-5, skitseres behandlingsforlgbet for en patient med KOL, der opfylder indikationerne
for opstart af behandling med hjemme-NIV. Selve opstartsforlgbet af hjemme-NIV er betinget af den
udlgsende kliniske indikation, der har veeret udslagsgivende for opstart af behandling med hjemme-
NIV.

Trin 1: Kliniske indikationer til opstart af hjemme-NIV

Af DLS’ behandlingsvejledning [3] fremgar det, at de kliniske indikationer for hjemme-NIV kan mani-
festere sig ved forskelligartet karakter; enten som en svaer akut forveerring af patientens KOL, hvor
opstart af hjemme-NIV sker i forlaengelse af indlaeggelse pa hospitalet med 3. gangs akut-NIV (trin
2A), eller ved behandlingsforlgb, hvor det ikke muligt at udtrappe patienten af behandling med akut
NIV (jf. beskrivelse i afsnit 3.2). Dertil kan hjemme-NIV opstartes ved planlagte konsultationsbesgg
i lungeambulatoriet som falge af kronisk hyperkapni (trin 2B). Nar indikationen for hjemme-NIV findes
i forbindelse med almindelig kontrol i lungeambulatoriet?®, kan hjemme-NIV startes op under samme
konsultationsbesgg, eller der kan planlaegges en ny tid med henblik pa opstart, enten i ambulant regi
eller under planlagt indlaeggelse.

Interviews med det behandlingsansvarlige personale bekraefter, at behandling med hjemme-NIV til-
bydes pa baggrund af disse indikationer. Den konkrete indikation for opstart med hjemme-NIV kan
veere af betydning for, hvordan patientens videre behandlingsforlgb organiseres.

% Hyis der f.eks. ved journalgennemgang findes, at patienten har haft tre eller flere indleeggelseskreevende akutte forvaerringer
med behov for akut-NIV, eller ved arteriel blodgas analyse, der bekraefter kronisk daglig hyperkapni, er det indikation til
opstart af behandling med hjemme-NIV.
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Figur 5 — Visualisering af behandlingsforleb med hjemme-NIV.
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Trin 2: Typer af opstartsforlob

Opstart af behandling med hjemme-NIV foregar primeert gennem to forskellige forlgb. Trin 2A visu-
aliserer opstart af behandling med hjemme-NIV i forleengelse af en indleeggelseskreevende akut for-
veerring, hvor behandling med akut-NIV har veaeret ngdvendig. Trin 2B visualiserer en praksis, hvor
behandling med hjemme-NIV startes i et ambulatorie to til fire uger efter udskrivelse fra en indlaeg-
gelseskraevende akut forvaerring, hvor der i langt de fleste tilfaelde har veeret anvendt akut-NIV. For
en mindre gruppe af patienter, pabegyndes behandling pa baggrund af opsporing af kronisk hyper-
kapni f.eks. i forbindelse med patientens opfelgningskonsultation i lunge- eller iltambulatorium i for-
bindelse med kontrol af deres KOL. Et mindretal af patienter?” fglger opstartsforlgbet visualiseret ved
trin 2C, hvor opstart af behandlingen foregar ved en planlagt indlaeggelse. Her indkaldes patienten
til indleeggelse pa sengeafdeling, hvor udstyr udleveres, og patienten introduceres til behandlingen.
Lokale og patientspecifikke forhold forarsager, at et mindretal af patienter bgr gennemfgre deres
opstartsforlgb under planlagt indlaeggelse.

Opstartsforlgb i ambulant regi forventes at veere lige sa sikkert og effektivt, medfgre den samme
compliance ift. anvendelse af behandlingen, samt medfgre faerre omkostninger sammenlignet med
opstartsforlgb under planlagt indlaeggelse [34].

Der eksisterer ikke en faellesregional kodningspraksis til dokumentation for, hvor stor en andel af
patienterne, der introduceres til hjiemme-NIV pa baggrund af en indleeggelseskreevende akut forvaer-
ring eller ved fund af indikation i forbindelse med kontrolforlgb i lungeambulatoriet. Der eksisterer
heller ikke data pa, hvorvidt introduktionen til anvendelse af hjemme-NIV foregar i forbindelse med
den indlaeggelseskraevende akutte forvaerring, efterfalgende i ambulant regi eller under en planlagt
indleeggelse, hvor fokus er pa at introducere patienten til anvendelsen af hjemme-NIV. | fraveeret af
en regional kodningspraksis, har fagudvalget estimeret af 80% af behandlingsforleb med hjemme-
NIV opstartes grundet indlaeggelseskraevende akut forveaerring, hvoraf 30% behandlingsforlgb op-
startes under den primaere indlaeggelse, og de resterende 70% behandlingsforlgb opstartes primeert
i ambulant regi ca. en maned efter udskrivelse (gennem trin 2B). Fa behandlingsforlgb startes dog
under en planlagt indlaeggelse (2%; 2C), ligeledes ca. en maned efter indlaeggelse. Dertil estimerer
fagudvalget at omkring 20% af behandlingsforlgb med hjemme-NIV opstartes grundet 'opsporing’
ved kontrol i f.eks. lunge- eller iltambulatoriet, igen med starstedelen af forlabene i ambulant regi.

Fagudvalget ger opmaerksom pa, at der for estimaterne er antaget, at opstart med hjemme-NIV va-
retages i regi af de lungemedicinske afdelinger. Dette med afsaet i, at kun for helt szerlige tilfaelde af
KOL bgr behandlingen heraf varetages af respirationscentre, jf. Sundhedsstyrelsens rapport fra 2012
[35]. Af denne grund er der for estimaterne set bort fra praksis i Region Midtjylland, hvor opstart af
hjemme-NIV for patienter med KOL varetages af Respirationscenter Vest og foregar under indlaeg-
gelse.

Trin 3: Udlevering af udstyr og patientopleering

Uanfaegtet lokation for opstart af behandling varetages opstartsforlgbet som oftest af en lungespeci-
aliseret sygeplejerske og pa ordination af en lungemedicinsk specialleege. Trin 3 i Figur 5 visualiserer
selve opstart af behandlingen, hvor NIV-maskine og maske udleveres. Udlevering af udstyr, tilpas-
ning af maske, introduktion til behandling og vedligehold af udstyr foretages typisk af en lungespeci-
aliseret sygeplejerske, der har erfaring med behandlingsforlagb med hjemme-NIV. Det er ogsa ved

2Ved Respirationscenter Vest gennemfares opstart af patienter med behandling med hjemme-NIV dog udelukkende under
planlagt indlaeggelse.
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denne opstart, at enten sygeplejersken eller en lungemedicinsk speciallaege tilpasser NIV-maski-
nens lufttryk efter patientens tilstand og tolerans for lufttryk. Dertil afpreves og tilpasses masken, og
patienten afpraver, hvordan det fungerer at pa- og aftage masken. Sygeplejersken vejleder desuden
i NIV-maskinens funktion, en hensigtsmaessig placering i hjiemmet, vedligehold og hvordan renggring
skal foretages af udstyret. Netop ved denne del af opstartsforlabet vurderer en del af de behand-
lingsansvarlige informanter, at det en fordel, hvis patientens eventuelle pargrende deltager, da der
gives mange informationer samtidigt, som kan virke overveeldende for patienten. Afheengig af pati-
entens formaen og deltagelse af eventuelle paregrende, tilpasser sygeplejersken informationsni-
veauet. | tilfeelde hvor patienten ikke har pargrende, eller i situationer hvor patienten har behov for
hjeelp fra den kommunale sygepleje kan det i nogle situationer veere gavnligt at inkludere den kom-
munale sygepleje ved opstart af behandlingen og udlevering af udstyr. Da behandling med hjemme-
NIV endnu er en forholdsvis ny behandlingsform, er det ikke givet, at den kommunale sygepleje
kender til behandlingen, hvorfor det er styrkende for samarbejdet at inddrage dem tidligt i forlgbet,
hvilket uddybes af afsnit 7.3.2.

Nogle informanter giver udtryk for, at det kan vaere begreenset, hvor mange informationer patienterne
kan modtage ved udleveringen af udstyret og aktivt bruge efterfalgende. Dette forventes saerligt gael-
dende for patienter, som bliver introduceret til anvendelsen i forbindelse med en indlaeggelseskrae-
vende akut forveerring, da patienterne i sa fald, trods stabilisering, kan vaere treette og mangle over-
skud. Flere informanter fra hjemmesygeplejen og det behandlingsansvarlige personale giver udryk
for, at en god introduktion til NIV-udstyret og behandlingen er en ngdvendig forudsaetning for patien-
ternes opfattelse af, adhaerens til og dermed gavn af behandlingen. Derfor kan en uhensigtsmaessig
kommunikation omkring behandlingen blive en barriere for patienternes anvendelse af udstyret. Re-
gion Nordjylland undersgger i et igangveerende forskningsprojekt, om en teettere opfelgning i hjem-
met efter opstart af behandlingen kan veaere understgttende for patientens behandlingsforlgb. | pro-
jektet samarbejder lungeambulatoriet med en faglig ekstern leverandgr, der kontakter patienten te-
lefonisk kort tid efter behandlingsopstart med tilbud om at komme pa hjemmebesgg. Ved besgget
har patienten og dennes pargrende mulighed for at stille opklarende spgrgsmal, gennemga rutiner
vedrgrende brugen og rengering af udstyret, mv.

7.2.1.2 Planlagte kontrolforlgb

Efter patientens opstart i behandling med hjemme-NIV (trin 2A-2C, Figur 5), felges behandlingen i
kontrolforlgb, som beskrevet i dette afsnit.

Trin 4 og 5: Opfaelgning og kontrolforleb

Trin 4A og 4B i Figur 5 illustrerer, hvordan patientens behandling med hjemme-NIV kan fglges, nar
opstartsperioden er overstaet. Trin 4A illustrerer opfglgning med telemonitorering (gaeldende for be-
handlingsforlgb hvor udstyret understgtter dette). Trin 4B illustrerer en Igbende kontrol med fysisk
fremmade pa lungeambulatoriet, hvor patientens blodgasveerdier og data fra maskinen kontrolleres
(denne praksis udfgres typisk ved et mindre antal af patientforleb, hvor NIV-maskinen er af aeldre
dato, eller ved en klinisk vurdering af et behov ved seerlig ustabile behandlingsforlgb).

Trin 5 i Figur 5 visualiserer den geeldende praksis for alle regioner, hvor der tilbydes opfelgende
kontakt med patienterne med henblik pa at sikre en tilstraekkelig effektiv behandling (i forhold til at
saenke CO2-niveauet i blodet) og for at imgdekomme eventuelle spagrgsmal, patienten matte have.
Ifglge forlabsbeskrivelserne for hjemme-NIV, er der opfalgning af hjemme-NIV typisk efter tre, seks
og ni maneder for patienter, der vurderes at have mindre stabil sygdom, og hver 6. og 12. maned for
patienter, der vurderes at have mere stabil sygdom. Opfglgningsfrekvensen er saledes behovsbe-
tinget og reflekterer patientens sygdomsbyrde og sygdomsforstaelse. De behandlings- og plejean-
svarlige sygeplejersker beskriver dog, at patienterne som oftest har deres saedvanlige kontaktniveau

Side 57 af 139



for kontrol af deres KOL, nar opstartsforlgbet for anvendelsen af hjiemme-NIV er gennemgaet. Dette
er med forventningen om, at yderligere NIV-relateret kontakt varetages i forbindelse med almindelige
kontroller af KOL i ambulatorierne. Nar behandlingen fgrst er kommet op og kere, vurderer fagud-
valget, at det ambulante kontaktmeanster for patienter, der anvender hjemme-NIV, ikke er vaesentligt
forskelligt fra patienter, der ikke er i behandling med hjemme-NIV. Bade anvendelse og vedligehold
af NIV-udstyret i hjemmet forventes varetaget af patienten selv, eventuelt med involvering af parg-
rende, samt — for et mindretal af patienter — involvering af den kommunale hjemmesygepleje. | det
feromtalte forskningsprojekt i Region Nordjylland er opfelgningsforlgbet intensiveret i de farste seks
maneder af behandlingen, hvor lungeambulatoriet felger patienten teettere med telefonopringninger
og besag via den faglige eksterne leverandar. Justering af behandling og indstillinger pad maskinen
foretages udelukkende af den behandlingsansvarlige laege og sygeplejerske i lungeambulatoriet.

Telemonitorering som redskab til at felge behandlingen

Der er pa nuvaerende tidspunkt en reekke forskellige NIV-maskiner, der anvendes til behandling med
hjemme-NIV. Flertallet af maskiner vurderes til at understatte telemonitorering, men samtidig ma det
formodes, at der er igangvaerende behandlingsforleb med hjemme-NIV, hvor der anvendes udstyr,
som ikke understgtter telemonitorering. Telemonitorering gar det muligt at fiernmonitorere patientens
behandling og digitalt tilpasse maskinens lufttryk alt efter patientens fysiske tilstand og adheerens til
behandlingen.

Aktuelt ses der inter- og intraregionalle forskelle i, hvordan de lungemedicinske ambulatorier inddra-
ger telemonitoreringen i deres opfalgning af patientens behandlingsforlgb. | nogle lungemedicinske
ambulatorier falges telemonitoreringen ugentligt, typisk pa en fast ugedag af en sygeplejerske. Hvis
data fra NIV-maskinen giver anledning til aendringer i patientens behandling, tages der telefonisk
kontakt til patienten. For andre lungemedicinske ambulatorier fglges en udvalgt gruppe af patienter,
hvis sygdom er ustabil, og hvor patienten vurderes at veere mindre adhaerent til behandlingen af
forskellige arsager. Slutteligt ses der en tredje praksis, hvor patientens telemonitorering af data,
alene anvendes ved patientens planlagte opfalgningskontrol eller ved forveerring af patientens til-
stand, som patienten selv reagerer pa.

Overordnet organisering af behandling med hjemme-NIV

Af de fremsendte kliniske behandlingsvejledninger og forlgbsbeskrivelser, fremgar det, at behandling
med hjemme-NIV er samlet pa matrikler, der har kompetencer og specialistviden til at tilbyde be-
handlingen. Understattet af interviews med det behandlingsansvarlige personale fremgar det, at det
kan veere vanskeligt at organisere behandlingen med tilstraekkelig mulighed for opfalgning pa f.eks.
de behandlingsforlgb, hvor der er udfordringer i opstartsfasen eller undervejs i forlgbet (citat 1). Det
igangveerende forskningsprojekt i Region Nordjylland undersgger Igsningsmuligheder i denne rela-
tion gennem et samarbejde med en faglig ekstern leverandgr, der har mulighed for at tage pa hjem-
mebesgg og holde Igbende telefonisk kontakt til patienten i opstartsfasen af behandlingen.

7.2.2 Erfaringer med og kendskab til hjemme-NIV

Alle informanter har grundlzeggende et stort, og rimelig bredt kendskab til anvendelse af hjemme-
NIV for patienter med KOL. Informanterne har aktuelt en funktion eller har tidligere haft en funktion,
hvor de har taet kontakt i form af behandlingsansvar eller plejeansvar for patienter med hjemme-NIV.

Blandt de behandlingsansvarlige informanter ses der ved interviewene en overordnet god erfaring
med anvendelse af hjemme-NIV. Alle informanter vurderer, at hjemme-NIV er til gavn for patienterne;
de oplever, at patienterne har mere energi i dagligheden, et gget overskud til at kunne varetage
egenomsorg og personlige interesser, hvilket informanterne tolker som @get livskvalitet. |
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overensstemmelse hermed, vurderer flere informanter fra den kommunale sygepleje overordnet set,
at hjemmebehandling i sig selv er et godt tilbud og bifalder dets anvendelse, herunder ogsa hjemme-
NIV. Med opfattelsen af at patienter, der behandles med hjemme-NIV, kan undga indlaeggelser og
behandling pa hospitalet, vurderer flere af de kommunale informanter, at det er gavnligt for patienter
at blive behandlet med hjemme-NIV. Seerlig fremheever de ogsa, hvordan de ser borgeren fa mere
energi i dagligdagen og bedre veere i stand til at klare daglige ggremal, i tilfeelde hvor et symptom-
billede med overdrevet treethed, pavirket bevidsthed, manglende hukommelse mv.. | sammenhang
hermed udtrykker nogle kommunale informanter ogsa gnske om, at behandlingen med hjemme-NIV
potentielt kunne igangseettes tidligere, inden patienterne f.eks. oplever for mange svaere indlaeggel-
seskraevende akutte forveerringer, da de vurderer, at patienter kunne fa mere ud af behandlingen,
hvis den blev ivaerksat inden patienternes almentilstand er blevet for darlig.

Under interviewene er alle informanter blevet spurgt om, hvordan de vurderede kendskabet til
hjemme-NIV blandt deres kollegaer. Der var blandt det behandlingsansvarlige personale bred enig-
hed om, at kendskabet til hjemme-NIV med fordel kunne veere bedre, men samtidig at kendskabet
over de senere ar er blevet stgrre. Szerlig de behandlingsansvarlige laeger peger pd, at kendskabet
til lungesygdomme som respiratorisk insufficiens, herunder lungesygdomme i de gvre luftveje med
behandling heraf, med fordel kan blive bedre.

Seerlig for de kommunale informanter ses der blandt informanterne et stort kendskab til den lunge-
sygepatient, herunder behandling med hjemme-NIV. Jf. afsnit 7.1.2.1 , har de kommunale informan-
ter ogsa flere ars erfaring, typisk fra tidligere ansaettelse pa lunge- eller akutafdeling, samt specia-
listfunktion som f.eks. akutsygeplejerske i kommunens akutteam eller som kommunens KOL-syge-
plejerske. De kommunale informanter peger da ogsa pa, at kendskabet til hjemme-NIV hos deres
kollegaer vurderes som vaerende begreenset, da der endnu er et begraenset antal patientforigb.

7.2.3 Opsummering for undersggelsesspgrgsmal 2

Analysen af de kliniske behandlingsvejledninger, interviews og supplerende nuanceringer fra fagud-
valget indikerer samlet set, at der ses variation i inter- og intraregional praksis for behandlingsforlab
med hjemme-NIV; bade i forhold til opstart af behandling, udlevering af udstyr, anvendelse af tele-
monitorering, samt opfelgning og kontrol pa patientens behandlingsforlgb.

Samstemmende med fundene fra interviews bekraefter fagudvalget, at behandling med hjemme-NIV
som udgangspunkt fglger DLS’ kliniske vejledning [3], hvor de kliniske indikationer for behandling
med hjemme-NIV er angivet, men at det enkelte behandlingsforlab samtidig tilpasses og tilrettelaeg-
ges efter den enkelte patients behov og preaeferencer. Der tages saledes hgjde for komorbiditeter
som f.eks. sgvnapng, overveegt, psykiatrisk diagnose mv., som kan gge behovet for hjemme-NIV,
selvom om indikation for hjemme-NIV i relation til patientens KOL-diagnose potentielt er mindre ty-
delig. Fagudvalget bemeaerker, at behandling med hjemme-NIV for nuvaerende er lokaliseret pa ma-
trikler, der har de ngdvendige kompetencer og specialistviden til at kunne tilbyde behandlingen. Fag-
udvalget vurderer, at mangel pa personale med rette kompetencer ger, at det kan veere vanskeligt
at udbrede behandlingstilbuddet, og at der aktuelt afpraves andre organiseringsformer, der sgger at
imgdekomme denne udfordring.

Fagudvalget bemeerker, at der ses en forskelligartet praksis mellem regionerne i forhold til hvornar,
hvor og med hvilken frekvens, den opfalgende kontakt finder sted. Fagudvalget peger pa, at behand-
ling med hjemme-NIV med fordel kan understgttes af en digital lasning med NIV-telemonitorering,
der aktuelt anvendes i flere regioner, om end i varierende grad. Det er fagudvalgets vurdering, at
telemonitorering kan bidrage til at gge behandlingens effekt og understatte patientens adhaerens il
behandlingen. Yderligere bemaerker fagudvalget, at kendskabet til kronisk hyperkapni og behandling
med hjemme-NIV generelt set er stigende blandt klinikere inden for lunge- samt gvrige medicinske
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specialer. Dog udtrykker de behandlingsansvarlige laeger pa et anske om, at kendskabet til behand-
lingen ages.

7.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 3 og 4
— Opgaveforflytning og -forskydning
og ngdvendige kompetencer

| felgende afsnit belyses undersggelsesspgrgsmal 3 og 4 samlet. Undersggelsesspargsmal 3 har il
formal at belyse, om der opstar opgaveforflytninger og —forskydninger pa tveers af sundhedsvaesenet
ved anvendelse af hjemme-NIV i forhold til standardbehandling, og hvilke faglige kompetencer, der
skal til for at understgtte en potentiel yderligere udbredelse af behandling med hjemme-NIV. Under-
sggelsesspargsmal 4 har til formal at belyse, om behandling med hjemme-NIV forudsaetter, at pati-
enter har bestemte kompetencer og/eller forhold, og hvordan sundhedsveesenet kan understgtte
disse.

Hvilke opgaveflytninger og -forskydninger?® kan der forekomme
pa tveers af sundhedsvaesenet ved anvendelse af hjemme-NIV
relativt til standardbehandling, og hvilke kompetencer skal der
til for at understgtte disse?

Undersegelsesspargsmal 3

Kraever behandling med hjemme-NIV, at patienter har bestemte
Undersggelsesspargsmal 4 kompetencer og/eller forhold?°, og hvordan understgtter sund-
hedsvaesenet disse?

Belysningen er primaert baseret pa interviewundersggelsen, understgttet med nuanceringer fra fag-
udvalget. Analysen af de Organisatoriske implikationer tager afsaet i de tematikker, de udferte inter-
view er bygget op omkring, samt inkluderer andre temaer og fund fra interviews som informanterne
selv peger pa som veerende vaesentlige i relation til behandling med hjemme-NIV.

7.3.1 Opgaveforflytning og -forskydning og @get plejekompleksitet

| interviewene med det behandlingsansvarlige personale ses en bred enighed om, at sterstedelen af
patienter, der er i behandling med hjemme-NIV, selv eller med hjeelp fra pargrende kan varetage
behandlingen med hjemme-NIV, herunder ogsa rengering og vedligehold af NIV-udstyret. Fagudval-
get estimerer pa baggrund af deres kendskab til patientgruppen, at det er omkring 10% af patienter
i behandling med hjemme-NIV, der har behov for hjeelp fra den kommunale sygepleje til handtering

% Opgaveflytning og —forskydning betegner i naervaerende analyse den type af opgaver, der forekommer pa tvaers af sektorer
ved behandlingsforlgb med hjemme-NIV. Opgaveforflytninger relaterer sig til planlagte og aktive flytninger af opgaver, mens
opgaveforskydninger relaterer sig til ikke planlagte forskydninger der kan forekomme som fglge af en anden handling. Det
kan veere opgaver i relation til behandlingen som varetages som en del af behandlingen i hjemmet, trods behandlingsansva-
ret fortsat er henholdt til det specialiserede hospitalsregi.

2| ngerveerende analyse betegner patientens kompetencer en kombination af personlige kompetencer og ressourcer i omgi-
velserne, der giver patienten en handlekompetence til at varetage egen sundhedstilstand og behandling. Definitionen af
organisatorisk sundhedskompetence betegner den tilgeengelighed, borgerne har til sundhedsvaesenet, som f.eks. informa-
tion, digitale Igsninger og adgang til fagprofessionelle kompetencer i forbindelse med hjemmebehandling.
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af behandlingen f.eks. hjeelp til at tage masken pa, hjeelp til rengering og vedligehold af udstyr, mv.
| tillaeg hertil bemeerker fagudvalget, at behandling med hjemme-NIV generelt set ikke bar pabegyn-
des, hvis patientens sygdomstilstand ikke gar det muligt for patienten selv eller dennes paragrende
selv at varetage behandlingen i hverdagen.

Da hjemme-NIV ikke er en hospitalsbehandling, der forflyttes til hjemmet (jf. den kliniske behand-
lingsvejledning [3]), vurderes det derfor ikke, at der er tale om en opgaveflytning fra hospital til kom-
mune. | interviews med bade de behandlingsansvarlige sygeplejersker samt kommunale sygeplejer-
sker beskrives det dog, at der i takt med naturlig progression af KOL over tid kan opsta et aget behov
hos patienten for hjeelp til at handtere bade behandling af deres KOL og @vrige praktiske opgaver i
hjemmet. Patienten kan saledes fa behov for praktisk hjeelp og statte fra den kommunale sygepleje
til praktiske ggremal og handtering af behandling, herunder praktisk hjaelp til handtering af hjemme-
NIV-udstyret (renggring, pasaetning af maske, mv.) (citat 2). | de tilfeelde kan der derfor veere tale om
en opgaveforskydning fra borger til kommune i takt med en gget sygdoms- og plejekompleksitet.

De behandlingsansvarlige informanter vurderer, at behandling med hjemme-NIV potentielt kan bi-
drage til at udskyde eller nedsaette behovet for pleje fra den kommunale sygepleje, da behandlingen
kan bidrage til en bedre sgvnkvalitet, kognition og energiniveau, hvormed patientens plejekomplek-
sitet og patientens tab af funktion udskydes. Modsatrettet vurderer de kommunale informanter, at
behandling med hjemme-NIV ikke ngdvendigvis reducerer besggshyppigheden, og at plejekomplek-
siteten ikke ngdvendigvis reduceres. Dette skyldes dog i lige sa hgj grad patientens KOL, som i sig
selv ofte er udslagsgivende for et gget besggsbehov og @get plejekompleksitet. Kontaktbehovet re-
laterer sig derfor ikke ngdvendigvis til behandlingen med hjemme-NIV (citat 3, citat 4). | tillaeg pape-
ger nogle kommunale informanter, at der kan opsta en afledt effekt og et afledt aget ressourcetraek
for de behandlingsforlab, hvor behandlingen med hjemme-NIV gger overlevelsen for patienterne,
der som fglge heraf har behov for at opretholde et grundlaeggende plejebehov.

7.3.2 Samarbejde mellem hospital og kommune

Jf. afsnit 7.3.1 er det estimeret, at en mindre andel af patienter i behandling med hjemme-NIV i starre
eller mindre grad brug for hjaelp fra den kommunale sygepleje til at varetage behandlingen og/eller
praktiske ggremal, som omfatter rengaring af maske og slange, skift af filter for vedligehold af NIV-
maskinen, mv. Da hjemme-NIV repraesenterer en ny teknologi i patientens hjem, bade for den en-
kelte patient og som koncept, er det relevant at belyse, hvordan samarbejdet er mellem det behand-
lings- og plejeansvarlige personale i lungeambulatoriet er i denne forbindelse.

7.3.2.1 Skriftlig kommunikation

| overensstemmelse med den forskelligartede dokumentportefglje bestdende af kliniske behand-
lingsvejledninger og procedurebeskrivelser, oplever de kommunale informanter et varierende infor-
mationsniveau vedrgrende behandling med hjemme-NIV og de praktiske procedurer, der er forbun-
det med behandlingen, da der ses variation af det skriftlige materiale, der fglger patienten. Der er
saledes forskellige erfaringer med maengden af information, der er til radighed, nar de skal under-
stotte patienternes anvendelse af hjemme-NIV; bade i relation til selve anvendelsen af udstyret, men
ogsa i forhold til renggringen heraf. Af de fremsendte forlgbs- og procedurebeskrivelser ses f.eks.
forskelligartede anbefalinger og detaljeringsgrad i forhold til, hvor ofte og hvordan udstyr til hjemme-
NIV maskinen skal renggres, sa et grundlaeggende hygiejneniveau kan opretholdes. Dette kan skabe
usikkerhed blandt det plejeansvarlige personale i forhold til de korrekte procedurer i forhold til vare-
tagelse af hygiejnen. Dette bekraeftes ved interviewene med de kommunale informanter, hvor nogle
beretter, at det kan skabe forvirring, nar der ikke er overensstemmelse mellem informationerne, der
gives i patientinformationen, og manualen for udstyret, f.eks. i forhold til, hvor laenge udstyr kan
holde, og hvor ofte det skal renggres. Nogle af de kommunale sygeplejersker udtrykker derfor et
gnske om ensretning af praksis og informationsmaterialer vedrgrende renggring og vedligehold,

Side 61 af 139



samt en lettere tilgaengelighed til sddanne informationer f.eks. som digitalt og visuelt materiale f.eks.
via en app, hvilket nogle fa steder pa nuvaerende tidspunkt har god erfaring med.

7.3.2.2 Kontaktmulighed og -behov mellem hjemmesygeplejen og behandlings-
ansvarlige ambulatorier

Udover et gnske om en starre grad af ensretning af den skriftlige information vedrgrende behandling
med hjemme-NIV, angiver nogle kommunale informanter, at de gnsker et teettere samarbejde mel-
lem hospital og kommune. Det kan f.eks. inkludere bedre mulighed for sparring med lungeambula-
toriet eller den regionale iltsygeplejerske, der besidder specialistviden, og dermed kan bistad med
sparring om behandlingen med hjemme-NIV, udstyr, samt generel sparring vedrgrende patienten
med KOL i sveer grad. Andre informanter beskriver dog ogsa, at de har mulighed for at kontakte de
behandlingsansvarlige ambulatorier inden for en given telefontid, men at denne mulighed benyttes i
varierende omfang, fordi telefontiden typisk er i dagtiden, men at problemer i relation til behandlingen
typisk opstar om aftenen.

| overensstemmelse med nogle kommunale informanters gnske om et teettere samarbejde mellem
behandlingsansvarlige ambulatorier og den kommunale hjemmesygepleje var oplevelsen blandt
nogle af informanterne, at de ikke altid fgler sig tilstreekkeligt kleedt pa til at varetage de opgaver, der
ligger i at have ansvar for hjemme-NIV. Dette skal forstas i kontekst af Sundhedsloven, hvor hjiemme-
NIV repraesenterer en behandling, og ansvaret for behandlingen dermed kan uddelegeres til hjem-
mesygeplejen. | den kommunale praksis forekommer der typisk en videredelegering af udvalgte ydel-
ser under Sundhedsloven til andre personalegrupper sdsom social- og sundhedsassistenter samt
social- og sundhedshjalpere, f.eks. renggring af NIV-maskine og slange. Nogle af de kommunale
informanter peger pa en udfordring ved denne uddelegering, da det kan give en falelse af faglig
utilstreekkelighed ift. at patage sig ansvaret for at skulle videregive viden om NIV-behandling, hand-
tering og renggring af udstyr. Dertil opstar der en usikkerhed i forhold til evnen til at besvare de
eventuelle spgrgsmal, som andet sundhedspersonale matte have. Hvis den pagaeldende kommu-
nale sygeplejerske ikke besidder den forngdne viden og ikke har adgang til sparring ved f.eks. syge-
plejersker i lungeambulatoriet, kan det vaere vanskeligt at besvare grundleeggende spgrgsmal, bade
i relation til behandlingen samt til handtering og rengering af udstyr. De kommunale sygeplejersker
peger pa, at dette kan influere negativt pa det interne samarbejde mellem kollegaer, og informan-
terne beskriver, at faglig usikkerhed i mgdet med patienten kan veere skadeligt for patientens tillid til
sundhedspersonalet (se ogsa afsnit 7.3.3).

Feelles for de kommunale informanter er deres flerarige erfaringsgrundlag, som de mener danner
grundlag for deres mulighed for at handtere patienter med hjemme-NIV. Saerlig oplever de at have
gavn af deres lungemedicinske erfaring; dels i mgdet med borgeren med svaer KOL, og dels til viden
om principperne bag behandling med NIV. Her beskriver de, at de anvender deres faglige netvaerk
pa hospitalet, herunder til hospitalets iltsygeplejerske eller lungeambulatorium, nar det er relevant.
Enkelte af de kommunale sygeplejersker har dog ogsé et gnske at fa et stagrre grundlaaggende sam-
arbejde mellem hospital og kommune, nar den kommunale sygepleje involveres i anvendelse af
hjemme-NIV (citat 5). Andre oplever, at der er et fint samarbejde mellem deres respektive lungeam-
bulatorium pa hospitalet og kommunens hjemmesygepleje.

Enstemmigt peger de behandlingssansvarlige- og kommunale sygeplejersker pa, at et godt samar-
bejde mellem behandlingsansvarlige ambulatorier og den kommunale sygepleje er fordrende for at
sikre patientsikkerheden og understatter forlgbet for patienten med svaer KOL; isser komplekse be-
handlingsforlgb.
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7.3.3 Faglige kompetencer til hjemme-NIV og mgdet med den kro-
nisk syge patient

Igennem interviews peger alle informanter enstemmigt pa, at det er en forudsaetning for varetagelse
af behandling med hjemme-NIV at besidde faglige kompetencer, der omhandler grundlaeggende for-
staelse og viden om patientgruppen og dét at have viden om KOL i sveer grad. Fagudvalget nuan-
cerer hvilke faglige kompetencer, der er en forudsaetning for behandling med hjemme-NIV.

7.3.3.1 Behandlingsansvarlige laeger

| interviews vurderer de behandlingsansvarlige lzeger, at behandling med hjemme-NIV forudsaetter,
at den behandlingsansvarlige laege er speciallaege i lungemedicin, eller er under hoveduddannelse i
lungemedicin og jeevnligt har supervision med erfaren kollega. | tilleeg bemaerker fagudvalget, at den
behandlingsansvarlige laeage med fordel kan have subspeciale i KOL, samt kendskab og forstaelse
for mgdet med patienten med KOL i sveer grad og dennes pargrende.

7.3.3.2 Behandlings- og plejeansvarlige sygeplejersker

De behandlings- og plejeansvarlige sygeplejersker vurderer, at det typisk er den behandlingsansvar-
lige sygeplejerske, der mgder patienten i ambulatoriet, hvilket gar det vaesentligt at have et uddy-
bende kendskab til respirationsfysiologi, viden og erfaring om KOL, samt forstaelse og erfaring i
mgdet med patienten, der har KOL i svaer grad, samt mgdet med dennes pargrende. Et sadan erfa-
ringsgrundlag giver den ngdvendige specialistviden, som forventeligt ikke kan findes hos mindre
erfarne sygeplejersker, der f.eks. har deres daglige funktion i en lungemedicinsk sengeafdeling.

De behandlingsansvarlige sygeplejersker peger i interviews pa, at der i praksis typisk er én til to
sygeplejersker tilknyttet det enkelte lungeambulatorium. Jf. afsnit 7.2.1 er det sygeplejerskens op-
gave at varetage behandling af hjemme-NIV under supervision af uddelegeret ansvar af en special-
lzege i lungemedicin. | lungeambulatoriet er sygeplejersker typisk ansvarlige for arteriel blodprgve-
kontrol, forslag til tryk-indstillinger pa NIV-maskinen pa baggrund af data, tilpasning af maske, mv.
Tillige vurderes patientens adheerens til behandling, og sygeplejersken vurderer om og i hvilket om-
fang, det er muligt at inddrage eventuelle pargrende, typisk i forbindelse med opstartsforlgbet. Ved
opfelgning og kontrol af patienten, peger det behandlingsansvarlige personale pa, at aflaesning og
tolkning af data fra evt. telemonitorering, samt falgende justering af tryk-indstillinger p4 maskinen,
forudsaetter erfaring (citat 6).

Med afsaet i nuveerende praksis for lungemedicinske ambulatorier, hvor der typisk er én til to syge-
plejersker tilknyttet og understattet af en behandlingsansvarlig leege, fremgar det, at det typisk er
ambulatorietider og personalekapacitet, herunder en lav tilgeengelighed af de rette specialistkompe-
tencer, der repraesenterer den stgrste udfordring for opstart af flere behandlingsforlgb med hjemme-
NIV. Den samme problematik behaefter de planlagte opfalgnings- og kontrolforlgb af behandlingen.

7.3.3.3 Kommunale sygeplejersker

De kommunale informanter fremhaever ogsa vasentligheden af at have et uddybende kendskab til
respirationsudstyr, som kan vaere vanskeligt at handtere, hvis man ikke har faet oplaering eller viden
om, hvordan de forskellige apparater fungerer. Behandling med hjemme-NIV er endnu en forholdsvis
ny behandling som hjemmebehandling, hvilket understgtter de kommunale sygeplejerskers gnske
om et taettere samarbejde og mulighed for sparring med de behandlingsansvarlige ambulatorier, jf.
afsnit 7.3.2. | tilleeg peger de kommunale sygeplejersker pa vigtigheden af at besidde grundleeg-
gende sygeplejefaglige kompetencer og erfaring i mgdet med borgeren, der er syg med KOL, samt
dennes eventuelle pargrende. Det er dermed gode forudseaetninger at have kendskab til sygeplejen
for den lungesyge borger, hvor det er vaesentligt, at den sundhedsprofessionelle har den tilstreekke-
lige viden, paedagogiske tilgang og evne til at udvise ro og tryghed i mgdet med borgeren. En af de
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kommunale sygeplejersker beskriver denne faglige kompetence som at have kendskab til det seerlige
'"KOL-mindset’, som borgere med sveer KOL kan leve med. Med 'KOL-mindset' beskriver informan-
ten, at borgeren udviser uro og teenker livet i worst-case-scenarier (citat 7). Det er saledes af betyd-
ning, at den sundhedsprofessionelle er tilstraekkeligt klaedt pa og orienteret om anvendelse af NIV-
udstyret sasom pasaetning og tilpasning af maske, samling af NIV-udstyret efter renggring eller rette
renggringsprocedure. En usikker handtering af udstyret hos den sundhedsprofessionelle kan skabe
utryghed hos borgeren, hvilket ikke er fordrende for anvendelse af behandlingen.

Pa nuveerende tidspunkt uddelegeres de samlede eller dele af opgaverne i relation til behandling
med hjemme-NIV til sundhedsprofessionelle, sdsom social- og sundhedsassistenter eller social- og
sundhedshjeelpere. Uafthaengig af faggruppe er det en forudsaetning, at den sundhedsprofessionelle
kan udvise faglig autoritet og ro i mgdet med borgeren. | interviews understreger de kommunale
sygeplejersker at anvendelse og handtering af NIV-udstyret i sig selv ikke er komplekst, nar man
forst har kendskab til det. Af denne grund vurderer de ikke, at handtering heraf er en problematisk
opgave, nar blot man er blevet introduceret til det.

7.3.4 Betydningen af patientens og pargrendes kompetencer

Den daglige varetagelse af behandlingen med hjemme-NIV (pa- og aftagning af maske, renggring
af udstyr, mv) er mulig uden specifikke sundhedsfaglige kompetencer, da selve behandlingen er
automatiseret, og indstillingerne varetages af den behandlingsansvarlige leege. Det er alene den
praktiske handtering af behandlingen, som patienten selv skal varetage. Jf. afsnit 7.3.1 estimerer
fagudvalget, at ca. 90% af alle behandlingsforlgb varetages selvstaendigt af patienten eventuelt un-
derstottet af pargrende. De behandlingsansvarlige informanter vurderer saledes, at behandling med
hjemme-NIV ikke forudseetter specifikke faglige kompetencer for patienten. De vurderer dog ogs3,
at det er en forudsaetning, at patienten har en grad af egenomsorg og forstaelse for egen sygdom,
saledes vedkommende er adhaerent til sin medicinske standardbehandling.

Som tidligere angivet, vurderer den behandlingsansvarlige sygeplejerske patientens kompetencer
og motivation for behandling ved den fgrste opstartskonsultation i lungeambulatoriet. Igennem dialog
med patienten og eventuelt dennes pargrende, danner sygeplejersken sig et billede af patientens
kompetencer og vurderer i hvilket omfang, det er muligt at inddrage den pargrende. | vurderingen af
patientens kompetencer leegger sygeplejersken sezerlig vaegt pa en vurdering af patientens kognitive
funktion og evne til selv at aftage masken, som er en ngdvendig forudsaetning af sikkerhedsmaessige
arsager. Derudover vurderer sygeplejersken patientens fysiske formaen til selv at varetage handte-
ring af udstyr, pafylde veeske pa beholder og rengering af udstyret. Med udgangspunkt i deres erfa-
ring peger de behandlingsansvarlige sygeplejersker pa, at de pargrende ofte er faciliterende for en
succesfuld behandling, og er ofte behjeelpelige med at renggre udstyr, mv. Ud over den praktiske
stgtte som den parerende typisk kan udgare, er det de behandlingsansvarlige informanters ople-
velse, at den pargrende ofte saledes motiverer og stetter patientens vedblivende anvendelse af be-
handlingen med hjemme-NIV. Informanterne vurderer dog ikke, at fraveeret af psykisk omsorg og
stette fra parerende udger en barriere for et succesfuldt behandlingsforlab med hjemme-NIV.

De kommunale informanter vurderer, at det primeert er tilpasning og justering af masken, der kan
volde patienten problemer, hvorfor de ser det som en vaesentlig kompetence, at patienten har en
evne til at handtere masken pa egen hand. De erfarer, at patienterne kan opleve klaustrofobi ved at
have masken p4, seerligt i den farste tid med behandlingen. Nogle patienter har derfor et starre behov
for understpttet tilveenning i at overlade kontrollen med deres vejrtraekning til NIV-maskinen og ikke
modarbejde denne. Jf. afsnit 7.3.1 er de kommunale informanter dog bevidste om evnen til selv at
handtere behandlingen med hjemme-NIV kan svigte i takt med den naturlige progression i KOL.

Samlet set vurderer informanterne pa, at behandling med hjemme-NIV ikke forudseetter saerlige fag-
lige kompetencer hos patienter eller deres pargrende. Det er faciliterende for behandling, at

Side 64 af 139



patienten er adhaerent til behandling af bade sin standardmedicin og vedblivende anvendelse af
hjemme-NIV, samt besidder en fysisk formaen til selv at pa- og aftage masken, samt adskille og
renggre udstyret efter anvendelse. Inddragelse af pargrende, hvis de er positivt stemt over for be-
handlingen, kan ligeledes facilitere patientens anvendelse heraf. Alle informanter oplever, at det er
muligt for patienten at fa hjeelp fra den kommunale sygepleje hvis dette er ngdvendigt, og ingen
oplever udfordringer hermed.

7.3.5 Opsummering af undersggelsesspgrgsmal 3 og 4

Med udgangspunkt i de kliniske behandlingsvejledninger og interviewene vurderer fagudvalget, at
der samlet set ikke er tale om en opgaveflytning fra hospital til kommune, da der ikke er tale om en
hospitalsbehandling, der forflyttes til hjemmet. Fagudvalget estimerer at behov for kommunal prak-
tisk hjeelp og stette til behandling med hjemme-NIV kun er aktuelt for ca. 10% af behandlingsforlgb
med hjemme-NIV. Fagudvalget vurderer saledes, at langt sterstedelen af alle behandlingsforlab va-
retages af patienten selv eller med hjeelp fra eventuelle pargrende. | takt med sygdomsprogression
kan der dog opsta behov for visiteret hjeelp fra den kommunale sygepleje til at varetage sterre dele
af behandlingen og de praktiske ggremal i forbindelse hermed. | disse tilfaelde, vil der vaere tale om
en opgaveforflytning fra borger til kommune. Fagudvalget bemaerker i denne sammenhang, at ple-
jekompleksiteten over tid gges desuagtet anvendelsen af hjemme-NIV i takt med progression i pati-
entens KOL, og at borgeren derfor vil fa gget behov for hjeelp til omsorgsopgaver, medicinindtag og
gvrige praktiske opgaver i hjemmet.

Set i lyset af at den kommunale sygepleje involveres fra opstart af behandling i enkelte tilfeelde (esti-
meret ca. 10 % af alle behandlingsforlgb) og eventuelt undervejs i behandlingsforlgb i takt med at
patientens plejekompleksitet ages, er det relevant for de sundhedsprofessionelle i den kommunale
sygepleje at veere fagligt klaedt pa til at varetage og handtere behandlingsforlab med hjemme-NIV. |
tilfeelde af at de sundhedsprofessionelle ikke faler sig tilstraekkeligt klaedt pa til opgaven, kan det
veere vanskeligt for dem at udvise den ngdvendige ro og faglige kompetence i mgdet med borgeren.
Af samme grund er der udtrykt gnske om samarbejde og mulighed for sparring med hospitalernes
lungeambulatorier i forhold til varetagelse af opgaver i relation til behandling med hjemme-NIV. Fag-
udvalget bemaerker, at de kommunale sygeplejersker peger pa den regionale ilt-sygeplejerske som
en oplagt ressource og sparringspartnersparring vedrgrende behandling med hjemme-NIV. Fagud-
valget bemeerker desuden, at den kommunale KOL-sygeplejerske kan veaere en nggleaktgr i forhold
til at sikre et godt samarbejde mellem hospital og kommune. Ydermere peger de kommunale syge-
plejersker pa, at der ses forskelligartethed af de skriftlige materialer (procedurebeskrivelser, patient-
informationsmateriale, rengaringsvejledninger, manualer, mv.), der er til radighed. Det kan bidrage
til en usikkerhed i praksis om, hvordan udstyret handteres, vedligeholdes, renggres og samles igen.
Nogle af de kommunale informanter peger pa brugen af digitale og visuelle Igsninger til at sikre en
stgrre ensretning og tilgeengelighed af anvendelig information. Fagudvalget er bevidst om, at en
ensretning af praksis kan veaere vanskelig, da der aktuelt findes forskellige typer af apparater, hvorfor
de henviser til at fglge producentens vejledning.

Afslutningsvist vurderer fagudvalget, at den behandlingsansvarlige lsege for behandling med
hjemme-NIV skal veere specialleege i lungemedicin, og evt. have KOL som subspeciale. For de be-
handlingsansvarlige sygeplejersker, vurderer fagudvalget i enighed med informanterne, at det forud-
saetter en grundlaeggende lungemedicinskerfaring at varetage behandling til patienter med KOL, dels
erfaring til respiratorisk fysiologi, og dels viden og kendskab til lungesygepleje for patienten, der er
kronisk syg med sveer KOL. For de kommunale sygeplejerskers kompetencer, vurderer fagudvalget
og informanter, at statte til patienter med hjemme-NIV forudsaetter en grundlaeggende viden og kend-
skab til borgeren med kronisk sygdom, samt erfaring med lungesygepleje. Fagudvalget bemaerker,
at behandling med hjemme-NIV ikke forudseetter specifikke sundhedsfaglige kompetencer hos pati-
enten eller dennes pargrende men at det er en forudsaetning, at patienten har en vis kognitiv funktion
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og fysisk funktionsniveau, der ger det muligt for patienten selv at aftage masken. P4 samme made
er det en forudseetning, at patienten er motiveret for anvendelsen af behandlingen med hjemme-NIV.
Samtidig bemeerker fagudvalget, at det er af seerlig betydning i opstartsperioden, at de sundheds-
professionelle eller eventuelle pargrende udviser stgtte og omsorg, hvilket faciliterer patientens mo-
tivation for behandlingen.

7.4 Citater til understgttelse af fund inden for organi-
satoriske implikationer

| Tabel 15 er citater angivet, som understgtter fundene inden for det samlede Organisatoriske per-
spektiv. Interviewene med det behandlingsansvarlige og kommunale personale er anvendt i belys-
ningen af undersggelsesspgrgsmal 2-4, og citaterne har derfor vaesentligt forskellige fokusomrader.
Sekretariatet bemeerker, at citaterne er eksempler fra interviews og repraesenterer enkeltindividers
vurderinger, holdninger og erfaringer, og derfor ikke skal fortolkes som fund repraesenteret af den
samlede personaleskare.
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Tabel 15 — Citater der underbygger Organisatoriske implikationer.

Nr.

Citat

Det giver rigtig god mening at have en ekstern samarbejdspartner, som kan varetage nogle af opga-
verne for os ude i eget hjem. Fordi vi har sa fa ... [ressourcer]. Nogen steder er man begyndt at kare
pa hjemmebesgg fra hospitalet, men vi mangler jo kollegaer, sa vi har jo ikke rad til at skulle sende
en sygeplejerske pa hiemmebes@ag, og pa sigt bliver nogle af de her besgg, der i dag varetages af
XXX...[sygeplejerske fra ekstern samarbejdspartner], pa sigt er det meningen at nogle besgg kan
betjenes af andre faggrupper. Bare det at vi har nogle gjne i marken, som ggr, at vi med ro i sindet
kan sende patienter hjem, og fa nogle til at felge op pa det, sa de ikke behgver en liggende trans-
port ind [pa hospitalet] (Behandlingsansvarlig sygeplejerske).

De gange jeg har haft dem til natten - der har man skulle saette [patienterne] til maskinen og sa for-
lader man dem jo, fordi de er hjemme, og sa gar der ofte ikke laenge for, at de ringer og man skal
komme tilbage, fordi der er behov for, at [masken] skal rettes, eller de ikke kan samarbejde, og sa
skal man jo ud at snakke med dem og hjeelpe dem med at rette til. Helt sikkert bliver der brugt mere
tid pa dem [grundet hjemme-NIV]. Hvis det virkelig er en darlig nat for borgeren, sa kan jeg godt risi-
kere at veere i hjemmet i Igbet af fem gange saddan en nat. Og sa bliver man forsinket (Kommunal
sygeplejerske).

”...[patienterne] er jo mere ressourcemaessigt kreevende, fordi de ofte skal have flere besag. Det er
tit noget med at man skal ud og sa skal masken rettes til, og hvis ikke de kan finde ud af at samar-
bejde med maskinen, sa skal man blive der laengere, indtil det fungerer for dem. Og sa er der hele
det her med vedligehold og renggring, det skal man jo ogsa bruge noget tid pa at ggre korrekt
(Kommunal sygeplejerske).

De besgg, det udlgser, nar borgeren har hjemme-NIV, giver jo arbejde. Men det giver jo ogsa ar-
bejde, hvis de ikke har [hjemme-NIV]. Vi skal alligevel ud. Vi oplever jo rigtig tit, at vi kommer ud til
patienter med KOL, og sa ved de ikke rigtig, hvordan de skal bruge [apparaturet], sa sidder de og
fedter lidt med den, og de har heller ikke helt styr pa deres inhalationer. De teenker ikke pa at
spgrge, og sa far de ikke taget deres PN-medicin [behovsmedicin] inden, at de f.eks. skal i bad og
sa bliver de dyspngiske. Men nér farst de karer, sa har vi faerre besgg (Kommunal sygeplejerske).

Det vil veere godt og fa lov at se maskinerne, skille dem ad, og sta med dem og fa en slavisk gen-
nemgang af [klinisk behandlings- og plejeransvarligt personale]. S& man ved, hvorfor hvad man ger.
Se maskinen i funktion. En kgrende opleering, der kunne komme ud og vise maskine og maske. Det
ville veere smart med et stgrre kendskab til apparat og masker (Kommunal sygeplejerske).

Man skal vide noget mere. Der er jo mange ting, man kan justere pa og aendre pa. De fleste af mine
kollegaer er jo vandt til [patientgruppen] i sengeafdelingen og give NIV under indleeggelse. Men der
karer man pa nogle parametre. Der er meget af det, der er forudindstillet, og det kgrer efter nogle
faste retningslinjer. Men der skal man selvfglgelig have lidt mere erfaring med fgr, at man ved lidt
mere preecist om, hvad man skal skrue pa. Dét at man volumestyrer og gor det mere automatiseret -
sadan at trykkende ikke er fastsat, gar det ikke ngdvendigvis nemmere at kontrollere, sa der skal
man vide mere om, hvad man ger. Men selvfglgelig er det noget, som flere sagtens kan leeres op i
(Behandlingsansvarlig sygeplejerske).

Patienter med KOL har ofte et KOL-mindset, og der falger ofte en angstpreeget tilgang til mange
ting, for teenk, hvis jeg ikke kan; taenke, hvis jeg mister luften, eller taenk, hvis der er ét eller andet.
De er sadan meget fokuseret pa worst-case-scenario. | perioder er psyken pavirket - der kan veere
sket nogle ting eller hvor de har nogle oplevelser, hvor de har brug for ekstra stgtte og omsorg. Det
kan i perioder veere et skridt frem og to skridt tilbage. Periodevis har de behov for hyppig besagsfre-
kvens, og det kraever, at personalet har viden om KOL-mindset, viden om NIV, om KOL og om me-
dicin. Du er ngdt til at vide en del om det. Dét at du kommer som en faglig autoritet, og ikke bare
som en autoritet, men en faglig autoritet. Det giver dem uvilkarligt en ro, fordi der kommer én, der
ved noget om det. Det er vigtigt, at du udstraler en ro, som patient og pargrende kan lzene sig ind i.
For hvis psyken veelter, sa veelter de ogsa respiratorisk (Kommunal sygeplejerske).
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7.5 Evidensens kvalitet

Da evidensgrundlaget ikke bestar af videnskabelig litteratur, er der ikke udfgrt en formel vurdering af
evidenskvaliteten.

De Organisatoriske implikationer ved tilbud om hjemme-NIV til behandling af KOL er blevet belyst
med udgangspunkt i fremsendte kliniske behandlingsvejledninger og forlgbsbeskrivelser, der anven-
des til at estimere den nuvaerende udbredelse af hjemme-NIV. Til at belyse, hvordan et behandlings-
forlab med hjemme-NIV er tilrettelagt, er der taget udgangspunkt i den nationale kliniske behand-
lingsvejledning fra DLS samt lokale forlgbsbeskrivelser, patientmateriale, mv. Dette evidensgrundlag
betragtes som vaerende gra litteratur jf. Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser.
Som et supplement til at understatte det skriftlige materiale er der udfert og anvendt udsagn fra
semistrukturerede interviews med regionalt behandlings- og plejeansvarligt personale, der til daglig
varetager behandlings- og plejeforlab med hjemme-NIV. Til at belyse den kommunale praksis, er der
interviewet fem kommunale repraesentanter; dog ikke fra hver region, hvorfor der kan vaere temaer,
der ikke indfanges i samarbejdet med det enkelte hospital. Interviewene vurderes dog at veere til-
straekkelig repraesentative til at belyse undersggelsesspargsmalene under Organisatoriske implika-
tioner.

Fagudvalget gor i denne forbindelse opmaerksom, pa, at der sandsynligvis eksisterer bade intra- og
interregionale forskelle i, hvordan retningslinjer og geeldende forlgbsbeskrivelser fglges. Dette kan
f.eks. skyldes kliniske vurderinger af de enkelte patienter, lokale forhold, udvikling i arbejdsgange,
som endnu ikke er indskrevet i forlgbsbeskrivelser, mv. Fagudvalget vurderer dog, pa baggrund af
deres kliniske baggrund og kendskab til lokal-regionale forhold, at forlabsbeskrivelserne i rimelig
grad reflekterer den kliniske praksis. Fagudvalget vurderer, at fund fra interviewene reflekterer bred-
den og dybden i de erfaringer, som informanterne udtrykker, til behandling med hjemme-NIV. Fag-
udvalget vurderer, pa baggrund af deres kliniske erfaring og kommunikation med kollegaer, at fund
fra interviewene er i overensstemmelse med de erfaringer og holdninger, som fagudvalget har og
oplever blandt deres kollegaer. Fund og udsagn i interviewene vurderes fortsat at veere retvisende
for de generelle erfaringer og holdninger blandt det behandlings- og plejeansvarlige personale, der
til daglig arbejder med behandlings- og plejeforlab til patienter i hiemme-NIV-behandling

7.6 Samlet vurdering

Analysen af Organisatoriske implikationer er baseret pa kliniske behandlingsvejledninger og forlgbs-
beskrivelser samt interviews med kliniske behandlings- og plejeansvarlige laeger og sygeplejersker
fra alle regioner og samt plejeansvarlige kommunale sygeplejersker.

Analyse af de fremsendte kliniske behandlingsvejledninger og forlgbsbeskrivelser viser en inter- og
intraregional variation i, hvordan behandling med hjemme-NIV er organiseret og tilrettelagt i regio-
nerne. Forskellene optraeder ved flere dele af det samlede behandlingsforlgb, hvilket blev bekraeftet
gennem interviews med behandlingsansvarlige informanter og kommunale informanter. Af behand-
lingsvejledninger og interviews fremgar det, at variation i behandlingsforlgb dels skyldes forskelle i,
hvordan behandling med hjemme-NIV lokalt er organiseret, og dels reflekterer et gnske om at img-
dekomme den enkelte patients behov, preeferencer og personlige forhold. Fagudvalget vurderer, at
der ma forventes nogen variation i organisering af behandlingen, idet lokale forhold er forskellige,
men at det sa& vidt muligt ma forsa@ges at ensarte behandlingstilbud, sa patienter pa tveers af regio-
nerne har lige mulighed for behandling med hjemme-NIV. Fagudvalget vurderer pa den baggrund,
at behandlingstilgangen med hjemme-NIV i hgjere grad bar ensartes pa tveers af landet.
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| sammenhaeng hermed fastholder fagudvalget, at behandlingsansvaret i relation til hiemme-NIV lig-
ger i det lungemedicinske speciale, hvor en speciallaege i lungemedicin, evt. med subspeciale i KOL,
har behandlingsansvaret. For behandlingsansvarlige sygeplejersker i lungeambulatorier er det en
vaesentlig forudsaetning, at de har en grundlaeggende lungemedicinsk erfaring, viden om respirato-
risk fysiologi, NIV-behandling og udstyr samt kendskab til og erfaring med mgdet med patienter med
sveer KOL. Fagudvalget vurderer, at disse kompetencer ligeledes er relevante for de kommunale
sygeplejersker. For de kommunale sygeplejersker er en vaesentlig forudsaetning i tilleeg, at de har
erfaring og forstaelse for, hvordan hverdagslivet er for borgere med svaer KOL, og hvordan behand-
ling med hjemme-NIV blot er en understattende behandling til standardbehandlingen.

Fagudvalget vurderer, at behandling med hjemme-NIV ikke vil medfare en vaesentlig opgaveforskyd-
ning fra region til kommune, da der er tale om en hjemmebehandling, der varetages af patienten selv
og dennes pargrende for langt sterstedelen af alle behandlingsforlgb. Dog kan der i takt med pro-
gression af KOL forekomme stgrre plejekompleksitet og -behov for borgeren, herunder til varetagel-
sen af praktiske opgaver, medicinsk behandling og ogsa behandling med hjemme-NIV. | de tilfaelde
vil der forekomme en opgaveglidning fra borger til kommune.

Fagudvalget bemaerker, at de kommunale sygeplejersker gnsker et teettere samarbejde med de be-
handlingsansvarlige ambulatorier med henblik pa sparring og radgivning vedrarende behandlings-
forlgb og udstyr, til trods for, at de varetager en mindre del af behandlingsforlgbene med hjemme-
NIV. Fagudvalget bemeerker dog ogsa, at forlab, hvor den kommunale hjzelp er ngdvendigt, typisk
er forbundet med en vaesentlig plejekompleksitet, hvilket ager behovet for et teet samarbejde mellem
hospital og kommune. | tillaeg gnskes der en starre ensartethed af skriftlige behandlingsvejledninger,
forlabs- og procedurebeskrivelser, mv., i forhold til at sikre ensretning af viden om renggring og ud-
styr, mv., hvilket tillige vil gare det lettere at uddelegere opgaver til andre sundhedsprofessionelle.
Fagudvalget bemaerker, at fraveeret af et teet samarbejde mellem hospital og kommune kan have
implikationer for patientsikkerheden, samt at det har betydning for den sundhedsprofessionelles re-
lation til patienten. Fagudvalget tilslutter sig vurderingen af, at en god relation og tillid mellem den
sundhedsprofessionelle og patienten med svaer KOL er faciliterende for det succesfulde behand-
lingsforleb med hjemme-NIV. | tilleeg vurderer fagudvalget at pargrende, der evt. bistar med praktisk
hjeelp, samt giver opbakning og statte til behandlingen, ogsa kan veere faciliterende for behandlingen.
Behandling med hjemme-NIV forudsaetter ikke saerlige sundhedsfaglige kompetencer for patienten
eller dennes eventuelle pargrende. Dog skal patienten vaere motiveret for og adhaerent til behandling,
samt af sikkerhedsmaessige arsager, veere fysisk og kognitivt i stand til selv at aftage masken.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er opbakning og kendskab i de faglige miljger til behandling
med hjemme-NIV, men samtidigt at de organisatoriske forhold for videre udbredelse heraf med fordel
kan forbedres, herunder gennem ensretning af varetagelsen af hjemme-NIV pa tveers af landet og
forbedrede redskaber til at facilitere samarbejde mellem behandlingsansvarlige ambulatorier og
hjemmesygeplejen. Fagudvalget henleder i denne forbindelse opmeerksomheden pa, at der kan
veere forskellige organiseringsmuligheder for hjemme-NIV, og at der i regionerne ses eksempler p3,
hvordan andre faggrupper involveres i behandlingen som en ‘forlaenget arm’ til lungeambulatoriet.
Fagudvalget bemaerker, at der igennem interviews med behandlingsansvarligt personale er en gen-
nemgaende opfattelse af, at kendskabet til kronisk hyperkapni og hjemme-NIV som behandling er
stigende blandt kollegaer, men at det fortsat kan forbedres. Med et bredere kendskab er det muligt,
at patienten med kronisk hyperkapni kan opspores tidligere og dermed tidligere starte behandling
med hjemme-NIV, hvis de kliniske indikationer jf. DLS’ vejledning [3] er opfyldt.
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Patient- og paregrendeperspektivet

| dette afsnit preesenteres resultaterne for Patient- og pargrendeperspektivet for anvendelsen af
hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL. Fagudvalget har opstillet tre undersagelsesspgargs-
mal, som belysningen af perspektivet tager afseet i:

Hvilke forestillinger og erfaringer har patienter om og med

IR RG] s e

Hvilke elementer, vurderer patienter, kan veere faciliterende og

Und I al 6
ndersogelsesspargsma udggre barrierer for deres anvendelse af hjemme-NIV?

Hvilken rolle har paregrende i patienters anvendelse af hjemme-

Undersegelsesspargsmal 7
9 A NIV og hvad er deres oplevelser hermed?

Besvarelsen af undersggelsesspargsmalene er baseret pa videnskabelig litteratur fremkommet af
en systematisk litteraturs@gning og en interviewundersggelse med patient- og pargrenderepraesen-
tanter, som er udfoldet i afsnit 8.1.

| de naeste afsnit fremgar datagrundlaget og analysemetoden for belysningen af Patient- og parg-
rendeperspektivet, resultaterne for undersggelsesspargsmalene samt en vurdering af evidenskvali-
teten. Til sidst praesenteres fagudvalgets samlede vurdering af Patient- og pargrendeperspektivet
for anvendelsen af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL.

8.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for Patient- og parerendeperspektivet bestar af flere datakilder, da evidensen pa
omradet er begraenset. Af denne grund vurderede fagudvalget et behov for at gennemfare en inter-
viewundersagelse til at belyse patient- og pargrendenzere oplevelser ved anvendelsen af hjemme-
NIV mere dybdegaende. Tilmed muligggr en primaer dataindsamling at indfange patient- og pare-
rendengere oplevelser i en dansk kontekst, hvilket er relevant, fordi behandlingen og organiseringen
herfra varierer internationalt savel som nationalt. Brugen af de to datakilder, dvs. den systematiske
litteratursggning (afsnit 8.1.1) og interviewundersggelsen (afsnit 8.1.2), uddybes i de respektive af-
snit. Under hvert undersggelsesspargsmal vil det fremga, hvordan de to datakilder feder ind i besva-
relsen, da anvendelsen varierer alt efter, om der er et patient- eller pargrendefokus.

8.1.1 Systematisk litteratursggning

Som det fremgar af afsnit 5, blev der ikke identificeret HTA-rapporter til at informere analysen af
Patient- og pargrendeperspektivet. Af denne grund er der foretaget en systematisk litteratursagning
efter systematiske reviews og primeerstudier i en sekventiel proces. Alle trin i segestrategien er udfert
af Behandlingsradets interne s@gespecialist ud fra anvisning af sekretariatet og fagudvalget, som
blandt andet har kvalificeret segeordene.
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For begge sggninger er falgende databaser afsggt: PubMed, Embase, CINAHL og Scopus. Til for-
malet er der lavet en bloksagning med se@geord relateret til ’'Non-invasiv ventilation i hjemmet’, 'Kro-
nisk obstruktiv lungesygdom’ og ’Patient- og pargrendeperspektivet’ pa sprogene: dansk, engelsk,
norsk og svensk. Saggningerne er begraenset til videnskabelig litteratur fra 2013 — 2023. Fagudvalget
vurderede det relevant at afgraense sagningen til studier udgivet efter 2012, da betydningen af (haijt)
lufttryk for den kliniske effekt og sikkerhed af NIV blev dokumenteret [17] og erkendt. | lyset af denne
viden skete der et skift i behandlingstilgangen, hvor man gik fra at bruge ventilation med lavere tryk-
indstillinger til at bruge NIV-udstyr med mulighed for hgjere trykindstillinger, som beskrevet i afsnit
3.1.3.2 . Da man pa nuveerende tidspunkt derfor kun bruger NIV-udstyr med mulighed for hgjere
trykindstillinger i Danmark, vurderes det ikke meningsfuldt at sgge efter litteratur udgivet fgr 2013,
da en udvidet sggning vil medtage litteratur, hvor behandlingstilgangen er foreeldet. | henhold til Pa-
tient- og pargrendeperspektivet foretraekkes det, i trdd med de @vrige analyseperspektiver, at tage
afsaet i litteratur, hvor erfaringer og oplevelser har reference til interventionen, som vi kender den i
dag, om end at det ikke er opsat som et decideret krav grundet den begraensede evidens (se evt.
Tabel 16 for in- og eksklusionskriterier for litteraturgennemgangen). Sggningerne efter systematiske
reviews og primeerstudier er foretaget hhv. den 6. og 11. juli 2023. Se oversigt over sggeresultater
for hver database og de tilhgrende sggestrenge i bilag 3.

Litteraturudveelgelsen er udfart af to sekretariatsmedarbejdere vha. Covidence systematic review
soft-ware (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia, www.covidence.org). To sekretariats-
medarbejdere har gennemgaet de systematiske reviews og primaerstudier pa titel/abstract-niveau og
efterfglgende pa fuldtekstniveau. Litteraturudvaelgelsen baserer sig pa inklusions- og eksklusionskri-
terier, som er nedsat af fagudvalget og fremgar af Tabel 16. Ved uoverensstemmelse mellem sekre-
tariatsmedarbejdere omkring in- og/eller eksklusion af konkrete studier, er disse drgftet med fagud-
valget indtil enighed.

Tabel 16 — In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for Patient- og pargrendeperspekti-
vet.

Kriterier

Inklusionskriterier

Eksklusionskriterier

Studiedesign

Publikationstype
Tidshorisont
Sprog

Population

Intervention

Komparator

Interview- og spgrgeskemaundersggelser, der
belyser patient- og pargrendeforventninger/ople-
velser/holdninger til hiemme-NIV og systemati-
ske reviews heraf.

Fuldtekst artikler.
2013 — 2023.
Engelsk, dansk, norsk og svensk.

Voksne patienter med kronisk obstruktiv lunge-
sygdom (KOL), som falder indenfor de tre indi-
kationsgrupper (se afsnit 4.1). Ingen videre re-
striktion ift. sygdoms-svaerhedsgrad, tidligere
akutte forveerringer eller komorbiditet.

Non-invasiv ventilation som tilleeg til standardbe-
handling for KOL af patienter i hjemmet
(hjemme-NIV). Med NIV refereres til et non-inva-
sivt system, der leverer to niveauer af tryk.

Standardbehandling, dvs. enhver behandling
uden for hjemmet, uden NIV, som fglger geel-
dende kliniske retningslinjer, f.eks. GOLD.

F.eks. narrative reviews, ‘com-
mentaries’, ‘case reports’ og la-
boratoriestudier.

F.eks. konferenceabstracts.
Udgivelser inden 2013.
Qvrige sprog.

Studier, hvor den primeere til-
stand for undersggelse ikke er
KOL.

Studier, der baserer sig pa et in-
vasivt system (f.eks. intubation).
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Kriterier Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

Setting Udenfor hospitalsregi, hvor behandlingen med Studier, hvor NIV er givet pa
hjemme-NIV fglger patienten, uagtet om det er hospitalet eller alene i forbin-
pa deres bopeel, i sommerhus eller andetsteds. delse med treening.

Den systematiske litteratursggning resulterede i to inkluderede primeaerstudier, som, grundet det cen-
trerede patientfokus, bidrager til besvarelsen af undersggelsesspargsmal 5 og 6. Det betyder ogs3,
at der ikke er videnskabelig litteratur til at underbygge pargrendeperspektivet. PRISMA-diagram-
merne for systematiske reviews og primaerstudier fremgar af bilag 3. Data og fund i de inkluderede
studier er ekstraheret af medarbejdere i Behandlingsradets sekretariat.

8.1.1.1 Inkluderede studier

Af Tabel 17 fremgar vaesentlige studiekarakteristika for de to inkluderede primeaerstudier, et tvaer-
shitsstudie og en kvalitativ interviewundersggelse, udgivet i hhv. 2022 og 2015. Evidensen reprae-
senterer landene Storbritannien og Portugal. Fzelles for studierne er, at deres fund bygger pa farste-
handserfaringer og ikke blot forventninger til den undersggte teknologi. Informanterne i de inklude-
rede studier afviger pa nogle studiekarakteristika fra populationen i indevaerende analyserapport. |
Ribeiro et al. (2022) er 50,3 % diagnosticeret med KOL. Resten af patientudsnittet har fedme hypo-
ventilationssyndrom (27,2 %), restriktiv lungesygdom (16,2 %) eller neuromuskuleere lidelser (6,4
%). Det er dog fagudvalgets vurdering, at disse patientgrupper er sammenlignelige med patienter
med KOL i relation til symptomer og behov i forbindelse med hjemme-NIV. Det forventes derfor, at
informanternes perspektiver i de inkluderede studier er repraesentative for populationen i denne ana-
lyse. | Gale et al. (2015) modtager fem ud af 20 informanter ikke hjemme-NIV. De er inkluderet i
studiet, fordi de har haft mindst to episoder med akut NIV behandling under indlaeggelse. Dette er
blot et opmeerksomhedspunkt, nar resultaterne tages i betragtning. De akutte NIV brugere vurderes
at kunne bidrage med oplevelser omkring opstart og brug af NIV, dog ikke i en hjemme-setting.
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Tabel 17 - Studiekarakteristika. Af den systematiske litteratursggning, blev to primaerstudier inkluderet. Forfatter, udgivelsesar, land, titel, design, formal, deltagere og fund reprae-
senteres for de to primarstudier i denne oversigt.

Forfatter,
ar, land

Titel

Design

Formal

Deltagere

Fund3?

Ribeiro et al.
[36], 2022,
Portugal

Gale et al.
[37], 2015,
Storbritan-
nien

Patients experi-
ence regarding
home mechani-
cal ventilation in
an outpatient
setting.

Adapting to
domiciliary non-
invasive ventila-
tion in chronic
obstructive pul-

monary disease:

A qualitative in-
terview study.

Tveersnitsstu-
die bestaende
af data fra en

spgrgeskema-
undersggelse.

Interviewstu-
die bestaende
af data fra in-
dividuelle
samtaler.

Undersgge patienters per-
spektiver vedrgrende op-
folgning pa mekanisk ven-
tilation i hjemmet i en ’out-
patient’ setting og vurdere
forskelle mellem patienter,
der opstartede behandling i
en ‘out-patient’ setting
sammenlignet med andre
settings.

Undersgage erfaringer med
hjemme-NIV med henblik
pa at forsta beslutningspro-
cesser og forbedre fremti-
dig palliativ behandling.

235 patienter med diagnosticeret kro-
nisk respirationssvigt og minimum 30
dages erfaring med mekanisk ventila-
tion i hjemmet. Eksklusionskriterie var
akut forveerring i de tre foregéende
maneder eller manglende evne til at
besvare de gnskede spargsmal.

20 patienter med diagnosticeret KOL,
erfaring med hjemme-NIV eller flere
episoder med behov for akut NIV.
Eksklusionskriterie var klinisk ustabili-
tet eller manglende mental kapacitet.

15 sundhedsprofessionelle med be-
handlingserfaring for at belyse deres

Patienterne rapporterede en god oplevelse
med opleeringen ved behandlingsopstart
(88,9% fik tilstreekkelig information), tiden til
"adaptation’ (44,3% fglte sig tilpasse efter et
par timer) og effekten (72,8% oplevede min-
dre andengd, 67,2% oplevede forbedret livs-
kvalitet og 63,8% oplevede at vaere mindre
treette). Generelt opvejede fordelene bivirk-
ningerne (67,2% oplevede slimhindeterhed,
46,4% oplevede maskesar og 40,9% ople-
vede lekager).

Der var ingen forskel med hensyn til erfa-
rede fordele, bivirkninger eller tid til 'adapta-
tion’ mellem de forskellige settings. Men pa-
tienter, som opstartede behandlingen 'out-
patient’ afrapporterede bedre oplevelser
med kommunikationen og opleeringen ved
behandlingsopstart.

Data blev inddelt i fire domaener — klinisk,
teknisk, sociogkonomisk og erfaringsmaes-

sig.

De sundhedsprofessionelle faler sig usikre
pa den kliniske evidens og anerkender so-
cial stgtte og tolerance som afggrende fak-
torer for hjiemme-NIV. Patienterne

30°Fund’ er skrevet med udgangspunkt i forfatternes kondensering i abstract.
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Forfatter,
ar, land

Titel

Design

Formal

Deltagere

Fund3?

oplevelser med at starte og monito-
rere NIV.

4 plejere for at fa indblik i deres bi-
drag i behandlingen og hvorvidt deres
tilstedeveerelse er afggrende for, at
patienter med diagnosticeret KOL
bruger hjemme-NIV som anbefalet.

rapporterede symptomatiske fordele ved
brugen af behandlingen, som opvejede de
negative sider ved brugen. De sundhedspro-
fessionelle fglte, at patienterne valgte
hjemme-NIV til. Patienterne sa det som en
ngdvendighed, da deres darlige helbred be-
ordrede det.
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8.1.1.2 Databehandling og analyse

Grundet den begreaensede videnskabelige litteratur til at belyse Patient- og pargrendeperspektivet,
anvendes de to inkluderede primeerstudier til at underbygge fundene fra interviewundersagelsen,
som behandles som det primaere datagrundlag. Dermed foretages ikke en formel syntese af resul-
taterne fra den systematiske litteratursagning.

8.1.2 Interviewundersggelse

Interviewundersggelsen bestar af individuelle interviews med patient- og pargrenderepraesentanter.
Nar behandling foregar i eget hjem, bliver den integreret i det levede liv og af denne grund veelges
individuelle interviews, da metoden muligger dybdegaende viden med rum til forklaring og uddyb-
ning. | tilleeg er patientgruppen typisk alvorligt syge, hvilket kan resultere i sensitive emner. Adgang
til denne type af viden fordrer ofte en intim, mere privat tilstedeveerelse. Formatet vaelges ligeledes,
fordi patientgruppen rent fysiologisk kan vaere udfordret i at deltage i leengerevarende samtaler. |
disse tilfeelde muligger individuelle interviews at tilpasse dialogen til den enkelte og imgdekomme de
behov, som vedkommende matte have undervejs i samtalen.

8.1.2.1 Rekruttering og informantkarakteristika

Interviewundersggelsen indeholder tre primaere dataindsamlinger, bestaende af:

« Patienter diagnosticeret med KOL, der har anvendt hjemme-NIV i 3-12 maneder
« Patienter diagnosticeret med KOL, der har fravalgt hjiemme-NIV efter afprgvning
« Paragrende til én person diagnosticeret med KOL, der pa et tidspunkt har brugt hjemme-NIV

Opsaetningen af forskellige informantkarakteristika har til hensigt at fremme en nuanceret og mere
virkelighedsnzer belysning af Patient- og parerendeperspektivet. Gaeldende for alle informanter er,
at de har farstehandserfaringer med hjemme-NIV.

Interviewundersggelsen tilrettelaegges som et komparativt case-design ved at sikre bred geografisk
repreesentation med informanter fra alle fem regioner. Dette muligger en belysning af eventuelle
organisatoriske forskelle i de patient- og pargrendenzere oplevelser, der kan forekomme ved anven-
delsen af hjemme-NIV. Imens intentionen er at rekruttere to patienter fra hver region, er det blot
hensigten at give eksempler pa pargrendeforventninger/oplevelser/holdninger til hiemme-NIV, hvor
der samlet set er rekrutteret tre informanter til dette formal. Det har vaeret en ressourcemaessig pri-
oritering at opna mere dybdegaende viden om de patientnaere oplevelser, da patienterne er de pri-
maere aftagere af behandlingen, og der er i alt rekrutteret 10 informanter. Se Tabel 18, Tabel 19 og
Tabel 20 for overblik over informantkarakteristika. For at sikre anonymiteten, er informantkarakteri-
stika angivet pa gruppeniveau i kondenseret form, imens citater i resultatgennemgangen er under-
stettet med informantkarakteristika, hvor det giver mening at tilfgre kontekst til det sagte.
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Tabel 18 — Informantkarakteristika for patienter diagnosticeret med KOL, der har anvendt hjemme-NIV i 3-24 mane-
der ved interviewtidspunktet. Informantkarakteristika er selvrapporteret.

Informantkarakteristika

Underinddeling

Alder (mean, range)

Kgn (antal)

Uddannelsesniveau (antal)®!

Boform (antal)

Civilstatus (antal)

Erfaring med akut-NIV

Opstartssetting

Tid med hjemme-NIV (mean, range)

Gennemsnitlig antal timer/dag med hjemme-NIV

(mean, range)

Ved diagnose (KOL)

Ved interviewtidspunktet

Mand
Kvinde

Haoijt
Medium
Lavt

Eget hjem
Plejehjem
Andet

| forhold
Single

Tidligere erfaring
Ingen tidligere erfaring

Ambulant
Under indleeggelse

58 ar (41-78 ar)
70,4 ar (60-80 ar)

3
5

—_

6
2

10,3 mdr.
(3-24 mdr.)

6,4 timer
(6-8 timer)

Tabel 19 — Informantkarakteristika for patienter diagnosticeret med KOL, der tidligere har brugt hjemme-NIV, men
som har fravalgt det undervejs i forlgbet. Informantkarakteristika er selvrapporteret.[Tabelbeskrivelse]

Informantkarakteristika

Underinddeling

Alder (mean, range)

Kgn (antal)

Uddannelsesniveau (antal)3’

Boform (antal)

Civilstatus (antal)

Ved diagnose

Ved interviewtidspunktet

Mand
Kvinde

Haijt
Medium
Lavt

Eget hjem
Plejehjem
Andet

| forhold
Single

49,5 &r (47-52 &r)
67,5 &r (60-75 ar)

31 Uddannelsesniveau inddeles i tre kategorier hgjt (>15 ar), mellem (11-14 ar) og lavt (1-10 &r) med udgangspunkt i ISCED

fra Danmarks Statistik.
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Informantkarakteristika Underinddeling

Erfaring med akut-NIV Tidligere erfaring 2
Ingen tidligere erfaring
Opstartssetting Ambulant 1
Under indlaeggelse 1
Tid med hjemme-NIV (mean, range) 2,5 mdr.
(2-3 mdr.)
Gennemsnitlig antal timer/dag med hjemme-NIV 6 timer

(mean, range)

Tabel 20 — Informantkarakteristika for parerende til én person diagnosticeret med KOL, der pa et tidspunkt har
brugt hjemme-NIV. Informantkarakteristika er selvrapporteret.

Informantkarakteristika Underinddeling
Alder ved interviewtidspunkt (mean, range) 68,3 ar (55-76 ar)
Kgn (antal) Mand 2

Kvinde 1
Uddannelsesniveau (antal)?’ Hgijt 1

Medium 1

Lavt 1

Adgangen til patient- og paragrenderepreesentanter blev etableret gennem de regionsudpegede fag-
udvalgsmedlemmer, som distribuerede informationsmateriale omkring analysen og rekrutterede pa-
tienter med de @nskede karakteristika. Strategien blev anvendt for at gegre brug af den naturlige
indgang til 'felten’ med intentionen om at rekruttere det gnskede antal patienter inden for analysepe-
rioden. | korrespondancen med patienterne forespurgte sekretariatet, om de havde en pargrende,
der havde lyst til at deltage. Ved interesse fremsendte sekretariatet informationsmateriale omkring
analysen, hvorefter de pargrende havde mulighed for at rette henvendelse til sekretariatet.

8.1.2.2 Databehandling og analyse

Som forberedelse til afholdelsen af de individuelle interviews, blev der udarbejdet semistrukturerede
interviewguides: én for hver af de tre primaere dataindsamlinger, bestaende af:

« Patienter diagnosticeret med KOL, der har anvendt hjemme-NIV i 3-12 maneder
« Patienter diagnosticeret med KOL, der har fravalgt hjemme-NIV efter afprgvning
« Paragrende til én person diagnosticeret med KOL, der pa et tidspunkt har brugt hjemme-NIV

De forskellige interviewguides er udviklet med udgangspunkt i de inkluderede primaerstudier, evidens
omkring behandling med akut-NIV under indlaeggelse, fagudvalgets indgadende viden omkring gen-
standsfeltet og praktiske erfaring med hjemme-NIV samt patientreprasentantens perspektiv pa re-
levante samtaleemner og formulering af interviewspargsmal. En oversigt over samtaleemner i de tre
interviewguides fremgar af Tabel 21 og Tabel 22 (se bilag 3 for at tilga materialet i dets fulde leengde).
Strukturen i de tre interviewguides har et kronologisk tidsperspektiv, saledes at samtalen fgrst hand-
ler om tiden inden hjemme-NIV, efterfulgt af hverdagen med behandlingen og til sidst bergrer frem-
tiden med hjemme-NIV. Tanken med et kronologisk tidsperspektiv er at lede samtalen pa en made,
som falder naturligt ind for informanterne. | den forbindelse har et opmaerksomhedspunkt veeret at
give plads til, at informanterne selv kunne bringe samtaleemner ind i drgftelsen. Dette er bl.a. gjort
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ved at lave indledende, abne spgrgsmal inden for de enkelte samtaleemner - f.eks. ved at spgrge
’Kan du fortzelle lidt om, hvordan hverdagen er med hjemme-NIV?” - sa det er op til informanterne,
hvad de veaelger at fokusere pa. | 'briefingen’ til hvert interview, har sekretariatet tiimed understreget,
at det er informantens forteelling og at der meget vel er aspekter, som de ikke har vaeret opmaerk-
somme pa, hvorfor patient- og pargrendeinformanterne endelig skulle byde ind med det, som gav
mening i lyset af deres oplevelser med behandlingen.

Tabel 21 — Samtaleemner i de to interviewguides udarbejdet til patienter diagnosticeret med KOL, der har anvendt
hjemme-NIV i 3-12 maneder og dem, der har fravalgt behandlingen undervejs i forlebet. Der er enkelte tilpasninger
pa tvaers af de to interviewguides (se fodnoter).

Temaer

e Introduktion og livinden hjemme-NIV

¢ Behandlingstilbud og tanker om hjemme-NIV
o Behandlingsopstart og den ferste tid

e Hverdagen med hjemme-NIV

e Samarbejdet med sundhedsveesenet

o Betydningen af pargrende

e Fravalg af hiemme-NIV32

« Tiden efter hiemme-NIV32

e Samlet vurdering af hiemme-NIV

Tabel 22 — Temaer i interviewguiden udarbejdet til pargrende til patienter diagnosticeret med KOL, der pa et tids-
punkt i deres liv har anvendt hjemme-NIV. Interviewguiden er udarbejdet til at kunne bruges, uagtet om den pare-
rende var partner eller barn.

Temaer

e Introduktion og tilknytning til patient

o Behandlingsforlgb og tilbud om hjemme-NIV
o Forberedelse til hverdagen med hjiemme-NIV
e Praktisk rolle omkring hjemme-NIV

o Effekt af behandlingen set udefra

e Samlet vurdering af hiemme-NIV

Alle individuelle interviews (undtagen to med hhv. én pargrende og én patient) er foretaget hjemme
hos informanterne i juni maned 2023. Det var op til den enkelte, hvorvidt de gnskede et fysisk eller
virtuelt format over Teams. At give informanterne muligheden for at veelge format var en prioritering,
saledes at de kunne veelge dét, der fgltes trygt for dem, og hvor de havde de bedste rammer for at
abne op omkring deres oplevelser. Inden de individuelle interviews startede, gennemgik sekretariatet
samtykkeerklaeringen, som blev underskrevet. De individuelle interviews med patienterne varede
mellem 53-74 minutter, imens samtalen med de pargrende tog mellem 38-70 minutter. Nar der ikke
skulle atholdes patient- og paregrendeinterview samtidig, deltog to sekretariatsmedarbejdere i sam-
talen, hvor den ene var primeer interviewer, imens den anden havde ansvar for at tidsstyre, stille
opfelgende spgrgsmal og tage noter. For at lette databehandlingen, er de afholdte interviews optaget
og efterfglgende transskriberet.

32 Dette tema er forbeholdt interviewguiden til patienter, der tidligere har brugt hjemme-NIV, men som har fravalgt det under-
vejs i forlgbet.
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Til at analysere materialet, er der lavet en empirisk funderet tematisk analyse for hhv. patient- og
pargrendematerialet. Det vil sige, at de patient- og pargrendenaere oplevelser som udgangspunkt er
analyseret hver for sig — dog fader data fra hvert perspektiv ind i hinanden, hvor det giver mening,
bl.a. for at sikre en mere valid analyse. | afrapporteringen anvendes citater til at underbygge fundene,
dog uden markering af taenkepauser og lydord for at gge leesevenligheden.

8.2 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 5 og 6
— Patienternes dagligdag med hjemme-NIV

Undersggelsesspargsmalene har til formal at belyse patientperspektivet med udgangspunkt i, hvilke
forventninger patienterne har til hjemme-NIV, samt hvilke erfaringer de har med den daglige anven-
delse af teknologien. Det er bl.a. relevant at afdaekke patientperspektivet for at fa indblik i, hvilke
behov og gnsker patientgruppen har, og om sundhedsvaesenet imgdekommer disse ved at tilbyde
hjemme-NIV. Samtidig er det relevant at afdaekke de erfaringer, som patienterne har med hjemme-
NIV pa forskellige niveauer, bade i relation til opstarten af behandlingen, samarbejdet med sund-
hedsvaesenet, handteringen af teknologien til daglig, effekten af behandlingen samt evt. barrierer for
anvendelse af hjemme-NIV.

Undersggelsesspargsmalene belyses i sammenhaeng, da fundene fra undersggelsesspgrgsmal 5
danner grundlag for identifikation af faktorer, der kan veere hhv. faciliterende og/eller udggre barrierer
for ibrugtagningen og anvendelsen af hjemme-NIV.

Hvilke forestillinger og erfaringer har patienter om og med

I al
Undersggelsesspgrgsmal 5 hjemme-NIV?

Hvilke elementer, vurderer patienter, kan veere faciliterende og

Und I al 6
ndersogelsesspergsma udggre barrierer for deres anvendelse af hjemme-NIV?

Belysningen er primaert baseret pa interviewundersggelsen, som er understgttet af to videnskabelige
primeerstudier, identificeret af den systematiske litteraturgennemgang. Det er séledes et overvejende
empirisk analysearbejde. Den tematiske analyse er udarbejdet pa baggrund af patientinterviewene,
bestaende af otte patienter, der har anvendt hjemme-NIV i 3-12 maneder og to patienter, der har
fravalgt behandlingen.

8.2.1 Tematisk analyse

Den tematiske analyse resulterede i fem temaer omhandlende oplevelserne med hjemme-NIV:

o Livet med sveer kronisk obstruktiv lungesygdom er en byrde
« Organiseringen har betydning for adhaerens

o Veerdifuld behandling uden begraensning i hverdagen

o Hijeelp til hjemme-NIV er rart, men ikke altid nadvendig

o Hjemme-NIV er et livsvilkar

Allerede under dataindsamlingen blev det tydeligt, at oplevelserne med og holdningerne til hjemme-
NIV pavirkes pa forskellige niveauer. Udover at perspektiverne pa behandlingen influeres af den
enkeltes sygdomsprogression og individuelle behov samt preeferencer i livet, har organiseringen en
vaesentlig betydning. Med ’organiseringen’ refereres bade til det regionale system, hvor patienterne
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opstarter hjemme-NIV og det understagttende kommunale system, som, for nogle borgere, muliggar
behandling derhjemme. Samarbejdet pa tvaers af disse enheder har ligeledes en indvirkning pa op-
levelserne med og holdningerne til hjemme-NIV lige sa vel som det sociale netvaerk, herunder familie
og venner. Dette ager kompleksiteten, fordi der er faktorer pa forskellige niveauer, der er hhv. facili-
terende og/eller udgar barrierer for ibrugtagningen og anvendelsen af hjiemme-NIV.

8.2.1.1 Livet med sveer kronisk obstruktiv lungesygdom er en byrde

Af interviewmaterialet fremgar det, at patienterne tilbydes hjemme-NIV pa et sygdomsstadie, hvor
de er begreenset i alle sfeerer i deres liv. Nogle patienter har veeret diagnosticeret med KOL i mange
ar, fgr de introduceres for hjemme-NIV, mens andre forst har faet diagnosen efter sveer sygdoms-
progression og nedsat lungekapacitet. Derfor beskriver nogle patienter et kortere forudgaende syg-
domsforleb op mod hjemme-NIV, men stgrstedelen har erfaring med et langt liv med KOL, der i
stigende grad reducerer livskvaliteten (citat 1, 2).

| tiden op mod at hjemme-NIV introduceres, er patienterne begraenset i at opretholde en hverdag,
hvor de kan eksekvere pa daglige garemal, sasom at lave mad og ga i bad. Flere af patienterne
beskriver en tilstand af frustration og panik over ikke at kunne opretholde luft til at tage vare pa sig
selv. En altoverskyggende treethed grundet sgvnmangel, begraenset overskud og tiltagende angst
for naeste gang, at de ikke kan fa vejret, er dreenende, fysisk sa vel som mentalt (citat 3). Udover at
veere begreenset i at opretholde en hverdag, ma patienterne i stigende grad reducere eller afholde
sig fra at engagere sig i fritidsinteresser, f.eks. havearbejde, strikning, pasning af barnebarn, cam-
ping, jagt og ferier, som ellers har vaeret meningsbaerende for deres liv.

Pa baggrund af lungebetaendelser og andre akutte forvaerringer har en overvejende del af patien-
terne veeret udsat for gentagne hospitalsindlaeggelser, som har bevirket en stigende desperation
efter et behandlingstilbud, der kan hjaelpe dem (citat 4). Flere af patienterne har under deres hospi-
talsindlaeggelser modtaget akut-NIV, som der er varierende oplevelser med. Nogle forteeller om akut-
NIV som et positivt mgde, der forbedrede deres tilstand markant, og gleeder sig derfor over mulighe-
den for at afprave hjemme-NIV. Andre mindes en stor maske, som gav en klaustrofobisk fglelse eller
angst for ikke at kunne treekke vejret, hvilket bevirkede til en frygt for at fa sadan en maske pa igen.

De tre vaesentligste motiverende faktorer for at tage imod hjemme-NIV er hhv. frygten for at dg,
manglen pa anden behandlingsmulighed samt et spinkelt hab om forbedring af den pinefulde tilstand.
| udgangspunktet husker mange af patienterne ikke at have haft seerlige forventninger til hjemme-
NIV, hvilket skyldes en bevidsthed omkring deres livssituation. Dog beskriver patienterne en lyst til
og en taknemmelighed for, at der var et alternativ tilgaengeligt. Nogle fa havde en tro pa, at behand-
lingen kunne skabe fornyet energi i hverdagen. Selvom forventningerne til hjemme-NIV var be-
skedne, affedte det et hab om, at behandlingen kunne medfare en bedre hverdag og forlaenge livet
(citat 5, 6).

Tabel 23 — Citater til at underbygge temaet ’Livet med svaer KOL er en byrde’. Bag citater er angivet ’‘Behandlings-
status ved interviewtidspunktet’, herunder i behandling/fravalgt behandling, for at give kontekst til det sagte.

Nr. Citat

1 Det gode ved KOL — det er jo, at det ikke er noget, der sker fra den ene dag til den anden. Det er en
meget langsom nedadgaende udvikling. Man nar ligesom at vaenne sig til, at det er sadan. Det er ikke
ligesom, hvis du lige pludselig braekker et ben, na, jamen, sa kan du ikke Igbe lige pludselig, vel? Fra
den ene dag til den anden. Sadan er det jo ikke med det her. Det gar ganske langsomt. Man nar
ligesom at fa sjaelen med i det, man ger (Fravalgt behandling).
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2 Min lungefunktion er kun 19%, sa det er ikke meget. Jeg gik leenge inden, at jeg kom i behandling
[med hjemme-NIV]. Det gik bare sa hurtigt ned ad bakke. Det ene ar kunne jeg alt, og tre maneder
efter kunne jeg neermest ingenting (I behandling).

3 Jeg sad pa sofaen. Jeg kunne simpelthen ikke lave noget. De sidste par ar inden, at jeg fik NIV-
maskinen, trak jeg vejret hurtigt bare ved at ga pa toilettet. Det ggr jeg ogsa nu, men [luften] kommer
hurtig igen. Der er forskel (I behandling).

4 Jeg falte mig helt nede i keelderen. Meget darlig — meget, meget darlig. Jeg kunne falde om og alting
- ja, og r@g ind og ud af hospitalet (I behandling).

5 Jeg havde en forventning om, at min hverdag ville blive bedre og anderledes. At jeg ville fa mere
energi, og fa mere lyst til at g@re nogle ting (Fravalgt behandling).

6 Sidste ar blev jeg séa darlig, og der blev sagt, at jeg ikke ville overleve inde pa (hospitalet). Sa sker der
det, "Du kan overleve ved at fa sadan en NIV-maskine”, og der overgav jeg mig. Det sagde jeqg ja til
(I behandling).

8.2.1.2 Organiseringen har betydning for adhaerens

Af interviewene fremgar det, at organiseringen af hjemme-NIV varierer nationalt, hvilket bevirker til
forskellige patientforlgb, som har en indvirkning pa oplevelsen af hjemme-NIV, seerligt i den farste
tid. Ved at kigge pa tvaers af narrativerne er det tydeligt, at patienternes kontakt med sundhedsvae-
senet i tiden efter opstart af hjemme-NIV er dét nedslag i patientforlgbene, hvor der ses den starste
variation. Imens nogle af patienterne bliver fulgt op derhjemme inden for de farste par dage, er der
andre patienter, som fgrst har en planlagt ambulant kontrol efter et par maneder. Efter opstartsperi-
oden ligner patientforlgbene hinanden mere, og patienterne forteeller, at de typisk kommer ind til en
planlagt ambulant kontrol hvert halve ar. | tillaeg til de planlagte kontrolaftaler er der flere af patien-
terne, som retter henvendelse grundet spgrgsmal til og udfordringer med behandlingen, hvilket gger
hyppigheden af kontakten.

Alle patienterne forteeller, at de ved opstart af behandlingen fik individuel oplaering i hjemme-NIV,
enten ambulant eller under indlaeggelse. Uanset setting, gav starstedelen af patienterne udtryk for,
at de fglte sig tilstraekkelig kleedt pa til at varetage behandlingen derhjemme. De fleste af informan-
terne blev introduceret til behandlingen ambulant - typisk i forleengelse af, at de fik overleveret den
kliniske vurdering af den behandlingsansvarlige. Enkelte patienter efterspurgte betaenkningstid inden
individuel opleering i hjemme-NIV, imens de gvrige fik behandlingen med hjem samme dag. Selve
introduktionen til behandlingen tog mellem en halv time til et par timer, med undtagelse af én patient,
som modtag opleering under indleeggelse henover to dage. Dét at skulle opholde sig pa hospitalet
blev til en start oplevet som sygeligggrende og vedkommende havde naeppe taget imod tilbuddet,
hvis det ikke havde veeret for de paragrende, som applikerede for det. Efter indkgringen i behandlin-
gen, kunne vedkommende dog godt se gevinsten ved oplaering i professionelt regi, som bevirkede
til hurtig fortrolighed med handteringen af udstyret (citat 1).

Alle patienterne beskriver personalet som vaerende udslagsgivende for, at de overordnet set husker
tilbage pa introduktionen som en positiv oplevelse. Udover at personalet blev oplevet som fagligt
kompetente og grundige, var de dygtige til at informere og instruere, hvilket bidrog til en tryghed
omkring hjemme-NIV samt en tro pa, at behandlingen nok skulle lykkedes. Samtlige patienter neev-
ner ligeledes, hvordan den omsorg, de modtog fra personalet, var med til, at de blev mere rolige i
det nye fra en start — selv de patienter, som havde mindre gode erfaringer med akut NIV under
tidligere indleeggelser (citat 2) (se afsnit 8.2.1.1 ). Generelt havde patienterne en oplevelse af, at der
var dén tid, som de havde behov for, og de forteeller, hvordan de afprgvede behandlingen og fik lavet
diverse justeringer inden, at de tog hjem. Nar det er sagt, var der tre patienter, som beskrev det
forste megde med behandlingen med ordene 'voldsom’ og 'skreemmende’, fordi trykket var hgijt, og
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de ikke folte, at de kunne fa vejret (citat 3). Dette blev dog handteret under introduktionen, og de gik
hjem med en oplevelse af, at der var kommet en lgsning pa de udfordringer, de havde.

Trods tilfredshed med introduktionen til behandlingen fremgar det af interviewsene, at sterstedelen
af patienterne havde udfordringer med hjemme-NIV i den ferste tid derhjemme. Det var kun for én
af informanterne, at behandlingen karte uden behov for tilretning. Resten af patienterne fremhaevede
udfordringer med masketypen, imens enkelte oplevede et for hgjt tryk, set i lyset af hvad der var
komfortabelt for dem (citat 4, 5). Et par af informanterne udtrykte ligeledes en bekymring for, om de
gjorde det korrekt, og om der var en risiko for, at de kunne blive kvalt i maskinen (citat 6). | relation
hertil papeges, at der var meget information under introduktionen til behandlingen, og at der var flere
ting, som patienterne ikke kunne huske pa bagkant (citat 7). Derudover naevner tre af patienterne, at
de godt kunne taenke sig mere indgaende viden omkring maskinen og diverse indstillinger. Af inter-
viewene fremgar det, at opfelgning umiddelbart efter opstarten af behandlingen er afgarende, bade
for at opretholde troen pa behandlingen og egne evner til at gennemfare den. Tre af patienterne
genovervejede behandlingen i den farste tid derhjemme og én af dem udtaler, at grunden til, at
vedkommende ikke stoppede, skyldes rettidig ambulant kontrol, hvor vedkommende fik udleveret en
anden masketype, som virkede.

Nar behandlingen er inkorporeret i hverdagen, udtrykker informanterne ikke et behov for hyppigere
opfelgning, end hvad der er planlagt fra sundhedsveesenet side. Dette skyldes, foruden den opbyg-
gede erfaring med udstyret, tilknytningen til en kontaktperson og/eller afdeling, som man har mulig-
hed for at ringe til ved behov, samt telemonitoreringen af behandlingen. Disse foranstaltninger er
tilgeengelige for patienter pa tveers af de fem regioner og bidrager til @get tryghed, bl.a. fordi hjeelpen
opleves neer (citat 8,9). Et opmeerksomhedspunkt er dog, at ikke alle retter henvendelse ved behov,
hvilket kan skabe en skaevvridning i, hvem der ender med at fa succes med behandlingen (citat 10).

Tabel 24 - Citater til at underbygge temaet ’Organisering har betydning for adharens. Bag citater er angivet '‘Be-
handlingsstatus ved interviewtidspunktet’, herunder i behandling/fravalgt behandling, for at give kontekst til det
sagte.

Nr. Citat

1 Sa siger sygeplejersken "Nu skal du sidde her, og du er ngdt til at veere natten over”. Sa siger jeg "Det
gider jeg ikke”. Sa siger mine bgrn "Det ger du altsd”. Men jeg gider ikke ligge pa hospitalet, nar jeg
ikke er syg. Men det var dem, der fik mig til at sige ja til den der indlaeggelse. (...). Men man laerer det
meget hurtigere pa den made (Fravalgt behandling).

2 Det er jo stille og rolige mennesker, sa det ligger lige en deemper pa det hele. De fortalte, at jeg skulle
se den der maske, og at jeg sagtens kunne fa luft og at jeg ikke skulle veere bange for den. Sa det
hjalp allerede fra en start (I behandling).

3 Det var skreemmende der i starten. Hvad er det her for noget? Jeg blev bange. Jeg kunne ikke rigtig
fa luft. S& kom jeg op og sidde pa sadan en briks. Uha — jeg synes, at det var skraekkeligt. Men sa da
den farst kom til at sidde og passe mig og sadan, var jeg helt ved at falde i sgvn (I behandling).

4 Jeg havde et frygteligt bavl med at fa [masken] til at gare, som jeg ville. Sa den fagrste uges tid var det
ikke mange timer, den kom i brug. Men det var sjovt - nar jeg kom til kontrol — der gik heldigvis ikke
sa lang tid fra jeg havde faet den — sa sagde jeg det dér. Det var meget normalt, sagde de. Sa kunne
jeg slappe af igen (I behandling).

) Det tog lidt tid at fa det kert ind, ogsa fordi den var indstillet forkert i starten. Den var indstillet til en
mand pa 120 kilo, s& jeg blev bare blaest igennem og fik propper i grerne. Men det hjalp, selvom jeg
kun kunne have den pa i 10-20 minutter i starten (I behandling).

6 Jeg var lidt i tvivl om de der tal, den nu skulle stad pa — om de var korrekte. Det kunne man ikke finde
nogle steder. Og kunne man komme til at trykke pa én eller anden made — det var i tankerne, nar jeg
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skulle sove. Kan den pludselig stoppe, sa jeg ikke far noget Iuft? Det var det mest ubehagelige — det
var den tanke. Sa bliver du kvalt (Fravalgt behandling).

7 Der var mange ting bagefter, hvor jeg teenkte, hvad var det nu? Det var sa koncentreret, og du far sa
mange oplysninger pa kort tid. Men altsa — hun gjorde helt sikkert, hvad hun kunne for at fortaelle mig,
hvordan jeg skulle bruge den og vedligeholde den og renggre den og alt det der (I behandling).

8 Der gar lidt tid mellem kontrollerne. Jeg tror faktisk, at der er géet syv maneder denne her gang siden,
vi sidst var der. Men det er fint nok fordi er der noget, kan jeg jo ringe, og jeg ved, at jeg bliver taget
alvorligt, hvis jeg [ringer]. Sa er der heller ingen grund til at rende derinde (I behandling).

9 Det var [min kontaktperson], der ringede til mig, fordi [vedkommende] havde set, at [hjemme-NIV]
virkede godt nok. [Min kontaktperson] kan se alt. Det har jeg det faktisk godt med. For sa hvis [min
kontaktperson] kigger pa det — det er ikke hver dag. Det har [min kontaktperson] fortalt mig. Men nar
[min kontaktperson] kigger, og det er et par gange om ugen, og det er godt nok, sa harer jeg ikke
noget. [Min kontaktperson] siger "Jeg ringer, hvis der er noget galt”. Det gar mig tryg (I behandling).

10 Jeg har bare kunne ringe til [min kontaktperson], hvis der var noget. Det er jeg ikke god til. Det er
ligesom, nar jeg bliver syg. F.eks. ved lungebeteendelse — jeg ringer ikke, for det er for sent (Fravalgt
behandling).

8.2.1.3 Veerdifuld behandling uden begreensning i hverdagen

Af interviewene fremgar det, at behandlingen ikke fylder i hverdagen, nar patienterne farst er blevet
familizere med udstyret. En af informanterne eksemplificerer dette ved at sammenligne brugen af
hjemme-NIV med dét at tage nattaj pa inden sengetid. Det er blevet en del af vedkommendes daglige
rutiner. Tilveenningsperioden for hjemme-NIV er selvrapporteret til mellem 14 dage og tre maneder,
hvormed det er forskelligt, hvor lang tid det tager at f& behandlingen op at kere. For to af patienterne
naede det ikke at blive hverdag med behandlingen, inden at de fravalgte hjemme-NIV. Flere af infor-
manterne, der anvender behandlingen ved interviewtidspunktet, forteeller, at de fortsat kan opleve
maskeproblemer og/eller andet, men det betragtes som et vilkar og giver ikke anledning til at
genoverveje brugen af hjemme-NIV. En af patienterne har endnu ikke faet behandlingen etableret
om natten, hvilket stiller krav til koordinering om dagen for at komme op péa det anbefalede antal
timer med hjemme-NIV. Vedkommende er den eneste, foruden de to patienter som er stoppet med
behandlingen, der oplever, at hjemme-NIV kan veaere begraensende i hverdagen og for de aktiviteter,
der giver indhold til det levede liv.

Det praktiske arbejde med handteringen af behandlingen derhjemme er begreenset og sterstedelen
af patienterne (8/10) giver udtryk for, uagtet alder og sygdomsprogression, at de selvsteendigt ville
kunne sta for vedligeholdelsen (citat 1). Men det er kun én af disse informanter, der ikke har en
samboende pargrende, som kan understatte formodningen. De resterende patienter har partnere til
at assistere med behandlingen, om end hjaelpen ikke vurderes afggrende for brugen af hjiemme-NIV.
De resterende to i opteellingen far hjaelp af hjemmeplejen, og det er forudsaetningen for, at de kan
modtage behandlingen og har succes med hjemme-NIV (se afsnit 8.2.1.4 Helt konkret bestar de
praktiske garemal i at fylde nyt vand pa hver dag, rengere og afkalke apparaturet hver uge og skifte
filter hver maned. Flere af patienterne understreger, at det ikke tager lang tid, og at de typisk ger det
fra morgenstunden, hvorefter det ikke er noget, de skeenker en tanke resten af dagen. Dog forteeller
et par af informanterne, at det har vaeret en proces at komme dertil, da de oplevede handteringen af
behandlingen som besveerlig til en start. Ikke alle patienterne var forberedte pa, hvad behandlingen
kraevede af dem, og det var bl.a. med til, at en af patienterne indstillede behandlingen efter tre uger,
da det kom til at fylde for meget i bevidstheden til daglig.

At de praktiske ggremal relateret til behandlingen generelt set vurderes minimale, skal formentlig ses
i lyset af den erfarede effekt, hvor alle patienter i behandling ved interviewtidspunktet, med forskellige
udsagn relateret til deres kunnen i hverdagen indikerer, at hjemme-NIV har en positiv indvirkning pa
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livskvaliteten. Mange af patienterne udtrykker en taknemlighed over, at de sover bedre om natten,
fordi behandlingen bidrager til mere energi i Igbet af dagen. Flere af informanterne beskriver natten
som et ‘frirum’, hvor de kan slappe af, fa ro og lade op (citat 2). | den forbindelse beskriver en af
patienterne hjernen som en ballon, der pustes op om natten og naeste dag bibringer falelsen af at
veere sig selv. Den forbedrede s@vn bidrager til et @get aktivitetsniveau, bade fysisk og socialt, og
flere af patienterne forteeller, at de f.eks. har mere overskud til at ga, ordne ting derhjemme og deltage
i arrangementer (citat 3). En af patienterne eksplicerer dette ved, at vedkommende tidligere blev
transporteret rundt i kerestol, men nu kan ga kortere distancer ved brug af rollator. Dét at kunne
handtere elementer i hverdagen selv er noget, som flere af informanterne tilleegger en veesentlig
betydning. Samtlige patienter oplever fortsat, at de kan blive stakandet ved aktivitet, men deres op-
levelse er, at de hurtigere far pusten tilbage, end hvad de var vant til, inden de fik behandlingen.
Flere af informanterne forteeller, at de er gladere og ser lysere pa tilveerelsen, hvilket ligeledes ger
sig geeldende for dem, der oplever mindre effekt af behandlingen (citat 4). En af patienterne fortzller,
at vedkommende stadig er treet og nemt falder hen, men at selv den lille forbedring i energiniveauet
ger en forskel pa nuvaerende tidspunkt i livet. Dette understattes af tre patienter, som er overbeviste
om, at de ikke ville veere her i dag, hvis det ikke var for behandlingen (citat 5).

Af interviewene fremgar det, at bivirkninger og udfordringer er forekommende ved brugen af hjemme-
NIV, men stgrstedelen af patienterne vurderer, at den erfarede effekt vejer op for de negative sider
ved brugen af behandlingen. Imens ’bivirkninger’ refererer til ugnskede virkninger, der er direkte
forarsaget af hjemme-NIV, anvendes 'udfordringer’ til at beskrive forhold relateret til selve brugen af
behandlingen. Af bivirkninger fremheaever informanterne hovedpine, luft i maven, gmhed i brystet og
gnavesar pa naesen grundet masken (citat 6,7). Imens gmhed i brystet gik over kort tid efter opstart
af behandlingen, er de gvrige bivirkninger stadig forekommende for én i hver gruppering ved inter-
viewtidspunktet33, | forhold til udfordringer med brugen af behandlingen, papeger informanterne bl.a.
maskeutaethed og maskekondens samt afledt forringet savn, hyppige toiletbesag resulterende i ned-
sat effekt, begraensede sovestillinger, renggring af apparaturet grundet manglende fysik eller over-
skud og bekymring for kvaelning (citat 8,9). Med afsaet heri, er der fortsat tre patienter, der har udfor-
dringer med maskeutaethed og én, hvor maskekondens er generende for nattesavnen33. Samlet set
indikerer ovenstaende, at de fleste bivirkninger og udfordringer kan handteres. Der er flest i patient-
udsnittet, der papeger maskeuteethed som et problem, hvilket er blevet Igst for sterstedelen ved at
skifte masketype3“.

Nar det er sagt, er bivirkninger og udfordringer bl.a. grunden til, at to af informanterne indstillede
hjemme-NIV efter den fgrste tid. Karakteristisk for begge patienter er, at de ikke naede at fa effekt af
behandlingen, og dermed oplevede de udelukkende de negative sider ved brugen (citat 10). | tilleeg
oplevede de et hgjt antal bivirkninger og udfordringer, sammenholdt med det samlede patientudsnit.
De to patienter fortalte om hhv. fire og fem sameksisterende bivirkninger og udfordringer, hvoraf
ingen blev lgst for, at de indstillede behandlingen (citat 11). Veerd at bemaerke er, at de to patienter
ikke rapporterede om bivirkninger og udfordringer, som adskilte sig fra de andre. Men, som en af
informanterne papeger, kom det praktiske arbejde relateret til hjemme-NIV til at feles meningslgst,
set i lyset af den udeblevne effekt og det i forvejen begreensede overskud i hverdagen. Begge pati-
enter indikerer med udsagn fra interviewene, at de var motiveret for behandlingen, men at de ikke
havde overskud til at fortseette hjemme-NIV i lzengere tid, end de gjorde (citat 12). Hertil udtaler en
af informanterne, at 'man skal have et godt helbred for at vaere syg’, hvilket indikerer en oplevelse
af, at det kraever noget af den enkelte at starte en ny rutine, saerligt med fremadskreden KOL, og nar

33 | denne opteelling, er de to patienter, der havde indstillet behandlingen ved interviewtidspunktet, ikke medtaget

34 Forekomsten af bivirkninger og udfordringer er selvrapporteret. Med interviewguiden har sekretariatet spurgt abent ind til
emnet, men har ikke bedt informanterne forholde sig til konkrete bivirkninger og udfordringer, hvorfor der kan vaere aspekter
af de negative sider ved brugen af hjemme-NIV, som er forekommende, men ikke repreesenteret i data.
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selv de mindste dagligdagsaktiviteter kraever en indsats. De to patienter har, i fravalg af hjemme-
NIV, fortsat mulighed for at fa standardbehandling (jf. afsnit 3.1.3.1

Tabel 25 — Citater til at underbygge temaet 'Vardifuld behandling uden begransning i hverdagen’. Bag citater er
angivet ’‘Behandlingsstatus ved interviewtidspunktet’, herunder i behandling/fravalgt behandling, for at give kon-
tekst til det sagte.

Nr.

Citat

1

10

11

Hverdagen er helt ukompliceret. Der er ikke noget som helst. Jeg fylder vand i mit lille vandkammer
inden, at jeg gar i seng. Det er nzermest det. Sa tager jeg [NIV-masken] pa, nar jeg er gaet i seng, og
nar jeg star op om morgenen, sa tager jeg slangen og hzenger til terre. Der kan godt komme lidt
vanddamp i. S& vasker jeg selvfglgelig slangen engang imellem og sadan noget. Men det er ikke
noget problem overhovedet (I behandling).

Jeg kan jo ikke maerke, at jeg ophober CO2 og bliver syg. Det er ikke noget, man decideret kan maerke
— bare den ikke er alt for hgj. For mig — det var sgvnen, der var mit problem. At jeg kun sov halvanden
time i dagnet til sidst. Det gik langsomt nedad. fem timer, fire timer, tre timer, to timer og til sidst var
jeg nede pa halvanden time. Det gar bare ikke (I behandling).

Jeg kan holde ud til meget mere. Jeg er mere frisk. Jeg kan ogsa ga over til naboen. Jeg kan ga over
helt uden ilt. Jeg kan bare sidde og snakke. Det kunne jeg ikke fgr. Den der panik er gaet veek (I
behandling).

Jeg er mere glad. Jeg ved ikke lige, hvad arsagen er. Og afslappet. Mine skuldre haenger stadig oppe
under grerne og jeg har stive muskler og emhed. Det gar mig ikke s meget pa, som det har gjort.
Egentlig har jeg bare mere overskud (I behandling).

[Hiemme-NIV] har betydet rigtig meget for mig. Ellers kunne jeg ikke leve det her liv, fordi far jeg det
[ikke], kommer jeg ned i iltmaetning. Det kan jeg ikke leve med. Jeg belaster alle organer samtidig
med, at jeg ikke farilt (...) Senere i interviewet: Jeg er meget glad. Teenk, hvis jeg ikke havde faet det,
sa havde jeg veeret ded — regner jeg med. Jeg ved det jo ikke. Men det er den folelse, jeg har (I
behandling).

Jeg far sd meget Iuft i maven. Jeg feler mig som en ballon. Det bliver haengende i Igbet af dagen. Det
forsvinder ikke. Der er masser af luft. Men det er den eneste bivirkning, sa det er fint. Det ger heldigvis
ikke ondt (I behandling).

Nar jeg sover, sover jeg altid pa venstre side og det vil sige, at jeg ligger pa den der [NIV-maske]. Det
er i virkeligheden — sa far du hul pa naesen, fordi den gnaver. Det ggr den meget hurtigt pa min naese,
sa i labet af ret fa dage, sa begyndte jeg allerede at fa store plamager. Og jeg har i forvejen problemer
med sar pa naesen, som har sveert ved at hele (Fravalgt behandling).

Jeg havde problemer med at fa masken til at sidde ordentligt. Hvis jeg la uroligt, begyndte den at
prutte. Og de star og blafrer — det der gummi. Det fgltes som om, at der var en, der klappede mig pa
kinden. Og sa vagnede jeg jo. Men det var sa fordi, hele seletgjet skulle justeret (I behandling).

Det jeg kan huske er, at jeg var bange for, at [NIV-maskinen] skulle stoppe og at der kunne ske ét
eller andet, fordi sa god er jeg ikke til at traekke vejret selv. Sa jeg var bange for, at jeg ville ga i panik.
Det var faktisk det, jeg teenkte mest pa i starten (Fravalgt behandling).

Jeg synes, at det var for voldsom en udfordring i forhold til resultatet. Jeg synes ikke, at indsatsen
stod mal med resultatet, fordi CO2’'en ogsé kunne falde uden NIV-maskinen — nar jeg ikke havde ilt.
Det havde jeg jo bevist fgr. Og derfor besluttede jeg mig for at sige 'Nej tak’ til NIV-behandling. Jeg
kunne slet ikke forlige mig med det. Jeg ved ikke, hvordan folk baerer sig ad med at sove med det
(Fravalgt behandling).

[Behandlingen] gjorde, at jeg ikke fik sovet ordentligt og sé prgvede jeg at seette noget forbinding ind
[for at forbygge sar pa naesen], men det skal ogsa slutte teet. Jeg synes, at det var rigtig svaert. Det
var en af de ting, som ligesom fik det i den forkerte retning eller hvad man skal sige. Kombinationen
af en em naese, briller og sa den der maske, og sa at skulle ligge pa siden (Fravalgt behandling).
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12 Jeg var jo godt klar over, at nar jeg skulle i gang med sadan en maskine, sa ville jeg bruge noget tid
og nogle kreefter, som jeg ikke lige synes, jeg havde. Det er det jeg mener med, at man skal have et
godt helbred for at vaere syg. De skal man altsa. For det er sa nemt at sige "N3, ja. Altsd — sadan og
sadan”. Nar man lige har haft lungebetaendelse, er der bare ikke nogle kraefter og det tager lang tid.
Det tager ogsa laengere og leengere tid. Det kan jeg maerke pa mig selv — altsa, for hver lungebeteen-
delse man far, bliver du sat tilbage og sa skal man kaempe sig op igen. Genoptraening, gymnastik,
tage pa i vaegt osv. (Fravalgt behandling).

8.2.1.4 Hjeelp til hjemme-NIV er rart, men ikke altid n@gdvendig

Af interviewene fremgar det, at paragrende har en stor praktisk rolle i patienternes liv, hvilket primaert
er relateret til KOL og de begraensninger, som svaer nedsat lungefunktion medfgrer. De hjeelper med
praktiske opgaver, som patienterne ikke har Iuft til i hverdagen, sdsom madlavning, renggring, at
lafte ting, assistere, nar patienterne skal ud af huset osv. Patienterne paskanner hjeelpen, og er
bevidste om, at det for de flestes vedkommende ville vaere sveert at klare sig uden (citat 1). Af infor-
mantudsnittet er der tre patienter, der bor alene (eller periodevis alene for den enes vedkommende)
og klarer sig uden hjaelp fra paregrende.

For patienter, der modtager hjiemme-NIV, er opfattelsen dog, at de selv kan handtere behandlingen
i hverdagen, hvis de ikke havde mulighed for at fa hjeelp af pargrende (jf. afsnit 8.2.1.3 Kun to af
patienterne er afheengige af praktisk understgttelse fra den kommunale hjemmepleje til behandlin-
gen med hjemme-NIV, bl.a. til at skifte vand og renggre vandbeholderen samt slangen. Den ene af
patienterne er ligeledes athaengig af hjeelp fra den kommunale hjemmepleje til at f& masken monteret
om aftenen. De fleste pargrende fylder, som en service, vand pa NIV-maskinen dagligt, og nogle fa
renggr vandbeholderen ugentligt. Patienterne oplever ikke at have et direkte behov for denne under-
stattelse fra pargrende, men giver udtryk for, at det er rart (citat 2). De pargrende kan saledes veere
med til at give patienterne overskud til andet i hverdagen. Billedet af hvad paragrende hjeelper med i
det daglige i forbindelse med hjemme-NIV stemmer overens med, hvad de pargrende fortaeller om,
at det primaert er patienterne selv, der star for den daglige handtering af behandlingen (se afsnit
8.3.1.2

| forbindelse med at patienterne blev introduceret for hjemme-NIV beskriver flere, at det var en stor
fordel at have pargrende med under oplaeringen. Pargrendes tilstedeveerelse gav tryghed og bidrog
til, at de var flere til at huske informationerne fra madet (citat 3). Dette skal bl.a. ses i lyset af, at
patienterne kan have sveert ved at huske og holde koncentrationen, nar COz-niveauet er hgit.

Den kommunale hjemmepleje spiller, ligesom de pargrende, en vaesentlig rolle for, at patienterne
kan opretholde en hverdag med KOL. Hjaelpen bestar primaert i at assistere i de daglige aktiviteter
som er fysisk kraevende, f.eks. bad, pasaetning og aftagning af stgttestremper samt rengering. Tre
patienter far hjeelp af hjemmeplejen til at renggre slangen fra NIV-maskinen og én far hjzelp til at
pafgre masken korrekt om aftenen. To patienter har trods enske herom, ikke faet tildelt kommunal
hjeelp til rengaring af hjemmet. En af dem ma i stedet have sit barn til at hjaelpe med dette, selvom
patienten har det darligt over, at det er ngdvendigt (citat 4).

Der er variation i, hvordan patienterne oplever samarbejdet og sammenhaengen mellem lungeam-
bulatoriet, som har ansvar for hjemme-NIV, og den kommunale hjemmepleje. Kun i tre af patientfor-
lebene er hjemmeplejen involveret i samarbejdet. | det ene tilfeelde oplever patienten glimrende sam-
menhaeng, hvor personalet i ambulatoriet tager kontakt til hjemmeplejen angaende hjemme-NIV for
at fa etableret rengaring af slangen helt fra begyndelsen af behandlingen. Derudover er der Igbende
korrespondance imellem parterne, nar der sker aendringer i behandlingsplanen. Det giver en ople-
velse af et meget velfungerende samarbejde pa tvaers af sektorer, som patienten derfor ikke bekym-
rer sig om. Samtidig oplever en anden patient frustration over, at der i hjemmeplejen ikke er de
ngdvendige kompetencer til at pasaette NIV-masken korrekt om aftenen, hvorfor patienten nogle
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dage ma ga glip af behandlingen, som vedkommende ellers fgler sig afheengig af. Den tredje patient,
hvor hjemmeplejen star for renggring af slangen til NIV-maskinen, oplever et godt samarbejde, men
forteeller ikke specifikt om samarbejdet mellem ambulatorie og hjemmeplejen. Til gengeeld er det kun
én bestemt personale i hjiemmeplejen, der far lov at rengare slangen. Nar personen er fraveerende,
patager patienten selv at renggre slangen.

Tabel 26 — Citater til at underbygge temaet 'Hjaelp til hjemme-NIV er rart, men ikke altid ngdvendigt’. Bag citater er
angivet '‘Behandlingsstatus ved interviewtidspunktet’, herunder i behandling/fravalgt behandling, for at give kon-
tekst til det sagte.

Nr. Citat

1 Jeg er meget begraenset. [Min partner] ordner alle de der praktiske ting (...). Der er mange ting, hvor
jeg bare er lost. Jeg kan ikke komme ned og finde stikkontakter og alle sddan nogle lavpraktiske ting.
Hvis [min partner] ikke er der, kan jeg slet ikke bo selv (Fravalgt behandling).

2 Ja, det havde jeg nok [sagt ja til behandlingen, hvis ikke informant havde sin partner]. Men der havde
vaeret meget, der havde vaeret meget mere besveerligt (I behandling).

3 Jeg fik den information der var behov for [under opleeringen], og [min partner] var med ogsa, og gud-
skelov for det fordi, jeg kan ikke koncentrere mig om det hele pa en gang (Fravalgt behandling).

4 Det har jeg det ikke sa godt med [at mit barn m& komme og gere rent]. At jeg skal bruge [mit barn].
Men jeg har jo ikke andre muligheder. Sa skal jeg leve i en svinesti uden lige, og det har jeg ikke lyst
til (I behandling).

8.2.1.5 Hjemme-NIV er et livsvilkar

Overordnet har patienterne positive erfaringer med hjemme-NIV, og er taknemmelige over at have
faet mulighed for at afpr@ve det. De patienter, der er i behandling med hjemme-NIV gnsker at fort-
saette, sa laenge det er muligt. De beskriver hjemme-NIV som et livsvilkar, da der ikke er en alternativ
behandling — i en erkendelse af, at ophar af hjemme-NIV vil fgre til en forveerring af sygdomstilstan-
den (citat 1). Ogséa derfor fylder frygten for at miste behandlingen hos flere af patienterne. De be-
kymrer sig for, om gkonomiske udfordringer i sundhedsvaesenet kan risikere at fratage dem behand-
lingen pa et tidspunkt (citat 2).

De to patienter, der har fravalgt hjemme-NIV, er begge glade for at have afprgvet hjemme-NIV. De
er trods det aktive fravalg positive over for behandlingen, fordi de tror pa, at den kan have effekt og
veere til gleede for patienter, der kan fa det til at fungere. De er tilfredse med at have afpravet hjemme-
NIV og ved nu, hvad de har fravalgt (citat 3).

Alle ti patienter, herunder de to der har fravalgt hjemme-NIV, vil anbefale behandlingen til andre (citat
4). Det vidner om stor patienttilfredshed og -opbakning til behandlingen.

Tabel 27 — Citater til at underbygge temaet ’Samlet vurdering, hjemme-NIV er et vilkar'. Bag citater er angivet 'Be-
handlingsstatus ved interviewtidspunktet’, herunder i behandling/fravalgt behandling, for at give kontekst til det
sagte.

Nr. Citat

1 Det er jeg meget glad for [at have takket ja til behandlingen]. Teenk hvis jeg ikke havde gjort det, sa
havde jeg veeret dad. Regner jeg med — jeg ved det ikke (I behandling).

2 Jeg taenker da — Gud, teenk sig, hvis de pa et tidspunkt fandt pa at spare [hjemme-NIV] vaek. Det skal
de bare ikke bryde sig om. Det kan man bare ikke ggre, ikke nar man farst har faet den. Det har jeg

Side 87 af 139



ogsa sagt til [sygeplejersken]. Det er den eneste bekymring, jeg har. Det er hvis de tog [hjemmeNIV]
vaek fra mig igen. Det satser jeg pa, de ikke gar (I behandling).

3 Men NIV fik jeg pr@vet, og det blev afsluttet, og det blev gjort pa en god made, sa det synes jeg er
helt i orden, og jeg har faet god behandling [af sundhedsveesenet] (Fravalgt behandling).

4 Hvis du madte andre i din situation, ville du s& anbefale dem at prave hjemme-NIV?
Helt sikkert, hvis de var sa langt nede, som jeg er... eller var. Jeg var jo nede pa 85 [procent iltmaet-
ning]. Sa vil jeg anbefale den. Den skal man ikke veere bange for, som jeg var i starten (I behandling).

8.2.2 Opsummering for undersagelsesspgrgsmal 5 og 6

Samlet set oplever patienterne, at de kliniske gevinster (f.eks. forbedret sgvn) ved hjemme-NIV op-
vejer de negative sider (f.eks. maskediskomfort) ved behandlingen, hvilket er understattet i litteratu-
ren [36,37]. Sterstedelen af patienterne forteeller om hjemme-NIV som livsaendrende, fordi hverda-
gen gik fra at veere karakteriseret af indlaeggelseskraevende akutte forveerringer, bekymring og treet-
hed til at indeholde hab og @get energi til diverse aktiviteter. Hiemme-NIV er ikke en belastning i
hverdagen, nar patienterne er blevet familiazere med udstyret. Generelt faler patienterne sig tilstraek-
kelig kleedt pa til at varetage hjemme-NIV efter oplaering i hospitalsregi, men den fgrste tid er behaef-
tet med frustration, hvilket er i overensstemmelse med beretninger i et kvalitativt studie [37]. Tages
der ikke hand om de negative sider ved hjemme-NIV inden kort tid, kan det bevirke, at patienter
fraveelger behandlingen inden, de kliniske gevinster indtraeder. Det praktiske arbejde med handte-
ringen af hjemme-NIV opleves som begraenset for patienterne med behandlingssucces, og starste-
delen udtrykker, at de selvstaendigt ville kunne varetage behandlingen. Omgivelserne, herunder pa-
rerende samt regionale og kommunale foranstaltninger, har dog pa forskellig vis en understgttende
rolle. Imens pargrende har en praktisk rolle i forhold til at varetage hverdagens garemal, som primaert
tilskrives KOL, er tilbud, som f.eks. telemonitorering og kontaktpersonsordning i hospitalsregi, med
til at skabe tryghed omkring hjemme-NIV. Generelt betragtes hjemme-NIV som livgivende grundet
sygdomsprogressionen, og patienterne beretter om stor tilfredshed- og opbakning til behandlingen,
hvilket er understattet i litteraturen [36].

Med afsaet i resultaterne er faktorer, der kan veere hhv. faciliterende og/eller udgere barrierer for
ibrugtagning og anvendelse af hjiemme-NIV, udledt (se Tabel 28). De identificerede faktorer stemmer
overens med dét, som fagudvalget oplever i klinisk praksis, om end listen ikke forventes at vaere
udtemmende. | tilleeg bemaerker fagudvalget, at sygdomsprogression, komorbiditet og begraenset
sygdomsforstaelse kan vaere barrierer for, at patienter tager imod hjemme-NIV og anvender behand-
lingen som anbefalet. Af denne grund er det centralt, at de sundhedsprofessionelle har gje for den
enkelte patients kompetencer ift. at imgdekomme et evt. ulighedsaspekt. | den henseende bemaerker
fagudvalget, at der er behov for et samarbejde hospitaler og kommuner imellem, da foranstaltninger
i neeromradet kan muliggere, at flere patienter far succes med behandlingen.

Tabel 28 — Identifikation af faktorer, der kan vare hhv. faciliterende og/eller udgere barrierer for ibrugtagning og
anvendelse af hjemme-NIV. Disse faktorer er udledt af den tematiske analyse, som er empirisk baret.

Faciliterende faktorer Barrierer
- Individuel opleering med mulighed for afprgvning af - Bivirkninger og udfordringer, seer-
udstyret inden selvsteendig handtering derhjemme. ligt sameksistensen af flere pa én
- Omsorgsfuldt personale med ekspertise inden for gang, der ikke handteres inden for
hjemme-NIV. rimelig tid.
- Informationsmateriale omkring brugen af udstyret - Fremskreden sygdomsprogres-
med mulighed for at 'genbesage’ viden derhjemme. sion ved opstart af behandlingen
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Hurtig konsultation efter opstart af behandling, evt.
derhjemme sa sundhedsprofessionelle kan af-
hjeelpe evt. udfordringer i den aktuelle setting.
Tilknyttet kontaktperson og/eller afdeling med mu-
lighed for individuel sparring ved behov.

Opkoblet telemonitorering grundet fleksibiliteten
uden behov for ambulant kontrol eller indlaeggelse,
fordi forveerringer kan forebygges med her-og-nu ju-
steringer.

Hurtig erfaret effekt grundet afledt indvirkning pa

grundet begraenset overskud til
etablering af ny rutine.

Brugen af hjemme-NIV i dagti-
merne, da det begreenser livsud-
foldelsen.

Renggring af apparaturet, da det
kan synes uoverskueligt i lyset af
helbredsstatus.

Andre sameksisterende forhold,
som ikke gar i trdad med brugen af

troen pa hjiemme-NIV samt egne evner til at gen-
nemfgre behandlingen.

- Pargrende til moralsk og praktisk understgttelse af
opgaverne forbundet med behandlingen.

- Mulighed for bevilling af hjemmehjeelp, hvis man af
seerlige omsteendigheder ikke kan varetage opga-
verne relateret til behandlingen.

- Hospital som koordinerende enhed mellem eventu-
elle samarbejdspartnere.

hjemme-NIV, f.eks. hvad angar
sovestillinger.

8.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 7
— Pargrendeerfaringer

Undersggelsesspargsmalet har til formal at belyse parerendeperspektivet og give eksempler pa,
hvordan det er at veere partner/barn til én, der modtager hjemme-NIV, og hvilken indvirkning behand-
lingen har af bade praktisk og relationel karakter for deres hverdagsliv. Det er bl.a. relevant at af-
daekke pargrendeperspektivet for at fa indblik i, hvad hjemme-NIV kreever, bade af den enkelte pati-
ent, men ogsa af vedkommendes omgivelser, for at fa succes med behandlingen.

Hvilken rolle har paregrende i patienters anvendelse af hjemme-

Und | al 7
ndersogelsesspoargsma NIV og hvad er deres oplevelser hermed?

Belysningen af unders@gelsesspgrgsmalet er baseret pa interviewundersggelsen, da der ikke frem-
kom videnskabelige studier omkring pargrendeperspektivet af den systematiske litteratursaggning.
Dermed er analysearbejdet udelukkende empirisk baret. Den tematiske analyse er understattet af
tre paregrendeinterviews, bestadende af partnere og barn.

8.3.1 Tematisk analyse

Den tematiske analyse resulterede i to temaer omhandlende livet med KOL og hverdagen med
hjemme-NIV:

o Livet som KOL-pargrende, "Man er en del af gamet’
« Hverdagen med hjemme-NIV, "Det er ikke raketvidenskab”

Allerede under dataindsamlingen blev det tydeligt, at oplevelserne med og holdningerne til hjemme-
NIV ber ses i relation til livet med KOL. Dette skyldes, at de pargrende bruger det samlede sygdoms-
forlab med KOL som reference til at tale om hjemme-NIV og hvilken indvirkning behandlingen har af
bade praktisk og relationel karakter for deres hverdagsliv. Af denne grund fungerer temaet
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vedrgrende livet som KOL-pargrende som kontekst for at kunne forsta perspektiverne relateret til
hverdagen med hjemme-NIV.

8.3.1.1 Livet med KOL-pargrende, "Man er en del af gamet”

Med diagnosticeringen af KOL og den kontinuerlige sygdomsprogression aendrede hverdagen sig,
bade for patienterne og deres omgivelser. Alle de pargrende forteeller, at deres partner/foreelder kan
varetage feerre geremal i hverdagen, som tiden gar. Ogsa opfyldelse af basale behov, som f.eks. at
ga i bad og lave mad, kan vaere en udfordring for dem. Derfor har de pargrende taget et stgrre ansvar
for de forpligtigelser, der er i forbindelse med at fa hverdagen til at fungere, hvilket omfatter praktiske
ting, sdsom indkgb, madlavning, rengering, tajvask, havearbejde og karsel til diverse aftaler. | den
henseende har de paregrende faet en mere husholderskerolle end de tidligere har haft, men det er
ikke noget, som de tillzegger behandlingen med hjemme-NIV (citat 1). Alle de pargrende betragter
deres forandrede rolle som en selvfglgelighed, fordi det er en ngdvendighed, om end at den er be-
greensende for deres personlige kunnen i hverdagen (citat 2). For eksempel forteeller én af de pare-
rende, at vedkommende gik meget i haven fgr, men at det ikke har veeret muligt i samme omfang
grundet sygdommen, og hvad der fglger med, bl.a. besag af diverse sundhedsprofessionelle (citat
3).

| tillaeg til de personlige interesser, som nedprioriteres, er sygdommen begraensende for deres faelles
dremme og gnsker til livet, som de har mattet genteenke over arene. Alle de pargrende forteller, at
de ikke kan de samme ting med deres partner/foraelder som tidligere, og hvordan det ogsa har en
betydning for den bredere familie, hvor sygdommen begraenser, at de kan tage afsted til arrange-
menter, f.eks. fadselsdage hos barn og bgrnebgrn (citat 4). Det seetter af og til de pargrende i et
krydspres, da de gnsker at deltage i aktiviteter med den gvrige familie, men samtidig gerne vil veere
der for deres partner/foreelder (citat 5). Generelt oplever de pargrende, at det er sveert for dem at fa
deres partner/foraelder ud af hjemmet, og de har en folelse af, at de opgiver pa forhand, bl.a. fordi
de er bange. En af de pargrende forteeller, hvordan vedkommende ger en dyd ud af at understatte
en 'almindelig’ hverdag, men tilkendegiver, at det er sveert, og at vedkommende savner at veere
sammen og have en samtale uden at omdrejningspunktet er praktiske garemal.

| arene op til, at patienterne far tilbudt hjemme-NIV, kan de pargrende fornemme, at det ikke star
godt til. For to af de pargrende var hverdagen praeget af usikkerhed og bekymring grundet gentagne
indlaeggelser. Begge pargrende har haft oplevelsen af at veere ved at miste deres partner/foraelder
og akut NIV, efterfulgt af hjemme-NIV, blev habet for et lzengere liv sammen (citat 6).

Tabel 29 — Citater til at underbygge temaet ’Livet med KOL’. Bag citater er angivet 'Relation til patient’ og ‘Boform’
(informantkarakteristika) for at give kontekst til det sagte.

Nr. Citat

1 Jeg skal seette nogle dage af til at hjeelpe [min foraelder]. Det bliver jeg ngdt til. Men havde [min for-
elder] ikke haft [hjemme-NIV], havde jeg ogsa skulle szaette dage af til at hjeelpe, fordi s& havde [min
foreelder] stadig haft en lav lungefunktion. Sa det er ikke hjemme-NIV, der ger, at jeg ger de her ting.
Det er sygdommen (Barn, udeboende)

2 Jeg har det godt med at hjeelpe. Som jeg sagde til [mine foraeldre] "Nu har | taget jer af mig hele livet.
Nu er det omvendt” og sddan skal det bare vaere. Det har jeg det godt med sadan set. Jeg vil aldrig
tilgive mig selv, hvis jeg ikke gjorde det. Men selvfglgelig, det er hardt nogle gange (Barn, udeboende)

3 De [seneste] ar — jeg har matte lzegge meget fra mig, som jeg gerne ville have lavet. Derfor ser haven
ogsa mere vild ud, end den har gjort tidligere. Jeg graver altid meget i haven. Jeg har godt af motionen.
Men det har jeg ikke naet pa grund af alle sygeplejerskerne. Der har jo veeret lige sa meget trafik som
i Kebenhavn. Men det er fint. Hvis man havde boet i Afrika, var man begravet i stedet for. Men det
eergrer mig da lidt — de ting, jeg ikke nar (Partner, samboende)
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4 Efter [min partner] kom pa ilt, kunne vi ikke komme pa [de samme turer laengere]. Hvis det er noget,
hvor vi bare lige kan tage hen med karestolen, gar det lige. Men det er sjeeldent. Vi var for [en del] ar
siden meldt til en [rejse]. Men den matte vi pa grund af sygdom melde fra til, fordi det kunne simpelthen
ikke lade sig gare. Der er sddan set mange ting, vi ikke kan. Vi har géet til [sport] sammen og det er
ogsa slut (Partner, samboende)

) Jeg kan seette mig ind i, hvordan [min partner] har det, fordi jeg har vaeret med hele vejen. [Min partner]
piver i hvert fald ikke, hvis der ikke er noget at pive over. Nogle gange kan [min partner] godt veere
helt nede og f.eks. med [bgrnebgrnene], sa siger jeg, at jeg bliver hjemme, men sa bliver hun ked af
det og siger "Tag nu med”. Det er hardt. Jeg vil selvfalgelig gerne med ungerne, men jeg vil ogsa
gerne blive (Partner, samboende)

6 Vi var mere bange for, at [min foreelder] skulle ryge ind og ud af sygehuset hele tiden indtil [min for-
eelder] ikke levede mere. Vi regnede ikke med, at der var laenge tilbage. Men det var det mest bekym-
rende — indtil, at vi fandt ud af, at [min foraelder] kunne fa den der maske med hjem (Barn, udeboende)

8.3.1.2 Hverdagen med hjemme-NIV, "Det er ikke raketvidenskab”

Med hjemme-NIV skal en ny rutine, som indebaerer daglig interaktion med teknologien, etableres.
Ingen af de paregrende gjorde sig tanker omkring eller havde betaenkeligheder ved, at deres part-
ner/foraelder skulle have behandlingen med hjem. De betragtede det som en selvfglgelighed, men
papegede ogsa, at der ikke er andre behandlingstilbud til at seenke sygdomsprogressionen.

Til gengeeld afrapporterede de pararende forskellige oplevelser med den farste tid med behandlin-
gen, som bevaegede sig pa et kontinuum mellem gget bekymring og ’alarmberedskab’ til ingen videre
spekulationer, bl.a. grundet tidligere erfaring med natlige maskiner. Variationen kan potentielt tilskri-
ves sygdomsprogressionen ved tidspunktet for behandlingsopstart, men muligvis ogsa forskellen i
introduktionen til hjiemme-NIV. En af de pargrende ved ikke, hvordan apparaturet fungerer, imens de
gvrige var til stede, da deres partner/foraelder fik tildelt behandlingen og blev opleert i brugen af
hjemme-NIV. Alle de pargrende har dog fundet ro med behandlingen over tid og forteeller, hvordan
den nu bidrager til aget tryghed, da de kan se, at den har en positiv, om end begreenset direkte
meerkbar effekt (citat 1). Noget af det, som de paragrende har observeret er, at deres partner/foraelder
sover bedre om natten, hvilket bidrager til mere energi om dagen. En af de pargrende forteeller dog,
at partneren fortsat nemt falder hen i lgbet af dagtimerne (citat 2). Dermed kan de pargrende ikke
fornemme den store forskel af behandlingen i hverdagen, da deres partner/foraelder ikke kan deltage
i flere aktiviteter, end de kunne far. Alligevel vurderer de pargrende den erfarede effekt af behand-
lingen som havende stor veerdi, hvilket skyldes, at de er i tvivl om, hvorvidt deres partner/foraeldre
ville veere i live i dag, hvis de ikke modtog hjemme-NIV til at seenke/normalisere niveauet af CO..
Netop af den grund kan de ikke forestille sig at vaere behandlingen foruden (citat 3).

Alle de pargrende forteeller, at hjemme-NIV jkke fylder i deres hverdag. Det er diagnosticeringen med
KOL og den kontinuerlige sygdomsprogression samt de begraensninger, det medfgrer for deres part-
ner/foreelder, som fylder i deres hverdag (se udfoldelse heraf i afsnit 8.3.1.1 ). Af interviewene frem-
gar det dog, at to af de pargrende tager del i behandlingen og bl.a. hjeelper med at t@rre og samle
apparaturet samt fylde vand pa maskinen. Generelt vurderer de pargrende, at behandlingen er ligetil,
og det er primeaert deres partner/foraelder, der star for den daglige handtering af hjemme-NIV, hvilket
stemmer overens med, hvad patienterne forteeller (se afsnit 8.2.1.4 ). Til gengeeld er de paragrende
aktive ind i alt omkring behandlingen, hvilket bl.a. indebaerer at hjaelpe deres partner/foraelder til
aftaler i sundhedsvaesenet. | den forbindelse deltager de ogsa i draftelserne med sundhedspersona-
let, hvilket er af stor veerdi for dem, fordi de holder sig orienteret omkring sygdomsprogressionen og
behandlingen samtidig med, at de har mulighed for at stille spargsmal. Generelt udtrykker de parg-
rende tilfredshed omkring samarbejdet med sundhedsvaesenet, om end at én af dem godt kunne
teenke sig mere indgaende viden omkring hjemme-NIV, saledes at vedkommende er bedre stillet til
at hjeelpe ved behov. Nar det er sagt, fremhaever selvsamme pargrende, at telemonitoreringen og
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kontaktpersonsordningen er tryghedsskabende, fordi hjeelpen opleves neer og det forebygger ind-
lzeggelser og dermed de akutte situationer, som de ellers har vaeret udsat for (citat 4).

Alle de pargrende er taknemmelige for at hjemme-NIV er en behandlingsmulighed og at deres part-
ner/foreelder har taget imod behandlingen. Af denne grund vil de ogsa anbefale hjemme-NIV for
hvem, der star i lignende situation med samme helbredsudfordringer.

Tabel 30 - Citater til at underbygge temaet ’Hverdages med hjemme-NIV’. Bag citater er angivet 'Relation til patient’
og 'Boform’ (informantkarakteristika) for at give kontekst til det sagte.

Nr. Citat

1 Vi var noget bekymrede i starten. Der var [min familie] gode, fordi [de] sagde — jamen, sa laenge, at
[min foreelder] har [hjemme-NIV], behgver du ikke veere bekymret, fordi i starten farede jeg derover
lige sa snart, at der var det mindste (...) Nu saetter vi vores lid til maskinen. Vi er blevet rigtig glade
for det fordi, nu er vi meget mere trygge, og det er alle (Barn, udeboende)

2 [Hjemme-NIV] er i hvert fald en god ting. Jeg kan kun rose det hele vejen igennem fordi [min partner]
tager den pa om aftenen og sa far [min partner] 8-9 timers sgvn. Det har [min partner] ikke faet ellers.
Det kan godt veere, at det nogle gange irriterer [min partner] og den falder fra, men [min partner] sover
og det har man behov for (Partner, samboende)

3 [Maskinen] gav et hab om, at det kunne blive bedre. Det synes jeg ogsa, at det er blevet... eller [min
foraelder] er ikke blevet bedre, men [min foreelder] er heller ikke blevet darligere. Det havde [min
foraelder] jo veeret, hvis [min foraelder] ikke havde haft behandlingen. Jeg er sikker pa, at det er [ma-
skinen], der ggr, at [min foraelder] overlever. Hvis [min foreelder] ikke har masken pa, bliver [min for-
elder] meget darlig (Barn, udeboende)

4 [Min foreelder] har vaeret pa hospitalet nogle gange, men det er ikke slemt mere, fordi [min foraelder]
har [kontakt til den sundhedsprofessionelle]. [Min foraelder] ringer til [kontaktpersonen] ofte, og sa
bliver tingene fikset. Men det er ogsa kun i hverdagene [at det er en mulighed] (Barn, udeboende).

8.3.2 Opsummering for unders@gelsesspagrgsmal 7

Samlet set oplever de pargrende at have en begraenset praktisk rolle i behandlingen med hjemme-
NIV. Det er primezert den enkelte patient, der varetager handteringen og renggringen af apparaturet.
Til gengeeld har diagnosticeringen af KOL og sygdomsprogressionen veeret livseendrende, fordi de
pargrende har pataget sig ansvaret for hverdagens praktiske ggremal samtidig med, at de, sammen
med deres partner/foraelder, har skulle gentaenke deres fremtidsdremme. Fundene stemmer overens
med dét, som fagudvalget oplever i klinisk praksis, om end der er en opmeerksomhed p4, at parg-
rendeudsnittet er begraenset. | tilleeg bemeerker fagudvalget, at de mader pararende i klinisk praksis,
der tager et stort ansvar ind i behandlingen, blandt andet fordi de star for korrespondancen med
sundhedsvaesenet og er i 'alarmberedskab’ grundet sygdomsprogressionen. Ved akutte forveerrin-
ger, kan pargrende understgtte patienten i hjemme-NIV eller opstart af medicinsk behandling for at
undga indleeggelse, evt. med backup fra de behandlingsansvarlige. Dog bemaerker fagudvalget, at
pargrende oplever feerre indlaeggelser grundet hjemme-NIV, hvilket bidrager til mere ro i hverdagen.
Helt overordnet vurderer fagudvalget, at patienter med paragrende, som tager del i behandlingen, har
bedre adhaerens til hjemme-NIV og dermed bedre effekt af behandlingen.

8.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne i afsnit 8.2 og afsnit 8.3, sammenholdes resultaterne
med evidensens kvalitet. Indledende er en deskriptiv gennemgang af opmaerksomhedspunkter ved
interviewundersggelsen, som er det primeere datagrundlag til at belyse Patient- og
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pargrendeperspektivet. Dernaest foreleegger en vurdering af risikoen for bias i de to inkluderede stu-
dier fra den systematiske litteratursagning.

8.4.1 Interviewundersggelse

| dette afsnit praesenteres de metodiske styrker og begraensninger ved interviewundersggelsen, som
resultaterne ber ses i relation til. Udvalgte opmeerksomhedspunkter vedrerer patient- og pargrende-
udsnittet samt den geografiske og organisatoriske repraesentation.

Patientudsnittet er en selekteret gruppe udpeget via fagudvalget. Farst og fremmest fordi de skulle
veere i stand til at kunne tale minimum en halv time for at deltage, hvilket gger risikoen for at indfange
dem med mindre fremskreden sygdomsprogression, som derfor har flere ressourcer tilgaengelige
end den 'gennemsnitlige’ patient med KOL og indikation for hjemme-NIV. Dog vidner patientkarak-
teristika om en vis diversitet; med repraesentation af flere samfundslag samt variation i behandlings-
lzengde og sygdomsprogression, hvor der ligeledes er terminale patienter repraesenteret. Inddragel-
sen af patienter, der er i behandling, og patienter, der har fravalgt behandling, bidrager ogsa til at
belyse perspektivet bredt. Det er dog kun to af patienterne, der har fravalgt behandling, og det bidra-
ger derfor kun med eksempler, snarere end en afdeekning af emnet, og naturligvis ingen datamaet-
ning. Datamaengden er ogsa begraenset i forhold til patienter, der er i hjemme-NIV behandling (otte
personer), men mange pointer gik igen pa tveers af interviewene, hvilket er en indikator for et maet-
ningspunkt pa de samtaletemaer, der er angivet i interviewguiden.

Pargrendeudsnittet er meget begraenset i antal og er tilfeeldigt udvalgt pa baggrund af de patienter,
der deltog. Data udger derfor kun eksempler pa pargrendeoplevelser. Der var kun fa krav til karak-
teristika, da det vigtigste hensyn var at fa inkluderet pargrende i interviewundersagelsen. For at opna
et bredere perspektiv pa de pargrendes oplevelser, blev bade partnere og bgrn inkluderet. Data er
derfor begraenset i forhold til at kunne udtale sig om konkrete forhold, til det at vaere hhv. partner eller
barn til en person med hjemme-NIV. | betragtning af disse begraensninger i data, kan resultaterne
forventeligt ikke overfares til den generelle pargrendepopulation. | stedet reflekterer resultaterne in-
dividuelle preeferencer hos de pargrende, der har deltaget i interviewundersggelsen. For at bidrage
ind i denne begreensede datamaengde vedrgrende pargrendeperspektivet, blev data fra patientinter-
viewene brugt til at understatte indholdet. Set i lyset af formalet, som var at give eksempler pa parg-
rendes oplevelser, vurderes denne tilgang rimelig, om end resultaterne ikke kan std som et selv-
staendigt beslutningsgrundlag. Saledes er inddragelse af bade Patient- og pargrendeperspektivet
medvirkende til, at data kan underbygge hinanden for mere valide analyser og et mere nuanceret
billede.

Den geografiske repraesentation med 1-3 patienter fra alle fem regioner er en styrke ved interview-
undersggelsen. Det til trods, forventes ikke alle organiseringsformer at veere repraesenteret, da det
er fagudvalgets oplevelse, at der ogsa intraregionalt kan veere store forskelle pa organiseringen af
hjemme-NIV behandling (se evt. afsnit 7 vedr. 'Organisatoriske implikationer’). Det er naturligvis en
begreensning i analysen i forhold til at kunne belyse betydningen af organiseringen af behandlingen
for de patient- og parerendenaere oplevelser.

Kombinationen af datakilder (empiri og litteratur) ger det muligt at inddrage bade nationale og inter-
nationale perspektiver pa genstandsfeltet, hvilket understgtter en mere valid analyse.

8.4.2 Vurdering af risikoen for bias i litteraturen

Af den systematiske litteraturs@gning fremkom to studier. Til at vurdere risikoen for bias i de inklude-
rede studier anvendes tjeklister tilpasset de konkrete studiedesigns. Appraisal tool for Cross-Sectio-
nal Studies (AXIS) anvendes til tveersnitsstudiet af Ribeiro et al., imens Critical Appraisal Skills Pro-
gramme (CASP) bruges til den kvalitative interviewundersggelse af Gale et al. Af Behandlingsradets
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metodevejledning for stgrre analyser, er der henvisninger til naermere beskrivelse af de anvendte
tjeklister.

AXIS der benyttes til at vurdere risikoen for bias i tveersnitsstudiet Ribeiro et al. bestar af 20 spergs-
mal omhandlende ’introduktion’, 'metode’, 'resultater’, 'diskussion’ og 'andet’ med svarmulig-hederne
'Ja’, 'Nej’ og 'Ved ikke’. Jo flere af spargsmalene, der besvares med 'Ja’, des flere parametre vurde-
res studiet at leve op til (se Tabel 31 for overblik over vurderingen af Ribeiro et al. med AXIS). Hen-
holdsvis introduktion, diskussion og andet vurderes fyldestggrende. Det vil sige, at formalet med
studiet er tydeligt beskrevet samtidig med, at diskussion og konklusion er underbygget af resultater,
og forfatterne diskuterer begraensningerne ved studiet. | tillaeg noterer forfatterne, at de etiske stan-
darder er overholdt, og at de ikke har interessekonflikter at deklarere. Til gengeeld er der en raekke
opmaerksomhedspunkter inden for metode og resultater. Hvad angar metode, sa fremgar det ikke af
studiet, at forfatterne har gjort brug af en sample size beregning, hvilket er nadvendigt for at sikre, at
de kan indfange en eventuel forskel mellem grupperne (‘outpatient adaptation’ og 'adaptation else-
where’), som de rent statistisk tester for. Derudover ger forfatterne ikke klart, hvad omfanget af ‘'non-
responders’ er, hvilket ikke gar det muligt at vurdere, hvor repraesentativ stikprgven i studiet er for
den generelle patientpopulation. Derudover ger forfatterne brug af et selvudviklet spgrgeskema, i
tilleeg til det validerede 3-NIV. Det selvudviklede spagrgeskema er kun i begreenset omfang testet
inden brug. Dog tyder det pa, at spargsmalene hovedsageligt er af faktuel karakter, hvilket antageligt
minimerer risikoen for misforstaelser. Det til trods, er der ikke stor sikkerhed for, at forfatterne ind-
fanger det gnskede, nar deres spargeskema ikke er valideret efter metodiske standarder. Gennem-
farelsen af studiet vurderes ikke at veere tilstraekkelig beskrevet til at kunne gentages, hvilket er en
begraensning for gennemsigtigheden. | forhold til resultater, er studiet trukket ned pa, at de ikke
medtager information om 'non-responders’ og at der er uoverensstemmelse mellem tal i tabeller og
prosatekst i afrapporteringen af resultaterne. Med udgangspunkt i AXIS-vaerktajet vurderes risikoen
for bias at veere betydelig.

Ud over de naevnte svagheder ved studiet, som er identificeret igennem AXIS-vaerktgjet, er der yder-
ligere forhold der kan have betydning for resultaternes troveerdighed. For mange af informanterne er
det lang tid at skulle huske tilbage pa opstarten af NIV-behandlingen (gennemsnitligt 35 maneder),
for at besvare spagrgsmal om dette. Der er derfor risiko for recall bias; at de informanter, der har god
effekt af behandlingen, ogsa husker introduktionen mere positivt. Endvidere er de informanter, der
ikke har oplevet effekt, maske stoppet med behandlingen, og vil derfor slet ikke blive spurgt om
deltagelse i undersggelsen. En anden svaghed er, at undersggelsen kun repraesenterer én setting,
hvorfor resultaterne ma overfgres til andre settings med forsigtighed. Endeligt ma de to grupper
(outpatient adaptation’ og ’adaptation elsewhere’) sammenlignes med forsigtighed, da de udger to
forskellige tilstande. Det er f.eks. sveert at sammenligne besvarelsen af, om informanterne har faet
tilstreekkelig information, fordi der er stor forskel pa om patienten er "stabil” og kommer ind ambulant
eller er indlagt med en akut forveerring.

Tabel 31 — Overblik over AXIS-vurdering af risikoen for bias i studiet af Ribeiro et al. Af den systematiske litteratur-
s@gning pa Patient- og parerendeperspektivet, blev et tvaersnitsstudie inkluderet. Kvaliteten af dette tvaersnitsstu-
die er vurderet ved hjalp af AXIS-vaerktojet. Se den fulde AXIS-vurdering i bilag 3.

Forfatter, ars- Introduktion Metode Resultater Diskussion Andet
tal

Ribeiro et al., 11 5/10 3/5 2/2 2/2
2022

Til at vurdere risikoen for bias i den kvalitative interviewundersggelse af Gale et al., anvendes CASP,
som bestar af 10 spgrgsmal inddelt i tre sektioner vedrgrende validitet (sektion A), resultater (sektion
B) og overfarbarhed (sektion C) med svarmulighederne 'Ja’, 'Nej og 'Ved ikke'. Jo flere af
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spergsmalene, der besvares med 'Ja’, des flere parametre vurderes studiet at leve op til (se Tabel
32 for overblik over vurderingen af Gale et al. med CASP). Henholdsvis resultater (sektion B) og
overfgrbarhed (sektion C) vurderes fyldestggrende. Det vil sige, at resultater vurderes at veere un-
derbygget rent metodisk, blandt andet gennem en beskrivelse af den analytiske proces, og diskuteret
i henhold til deres bidrag, for eksempel ved at relatere fund til den videnskabelige litteratur. Til gen-
geeld er der et opmaerksomhedspunkt inden for validitet (sektion A), hvor forfatterne ikke forholder
sig til relationen mellem forskerne og deltagerne i studiet. Indsigt i forskerens egen rolle i og pavirk-
ning af bade dataindsamling, rekruttering af deltagere, valg af lokation mv. kan veere med til at un-
derstatte trovaerdigheden af resultaterne. Med udgangspunkt i CASP-veerktgjet vurderes risikoen for
bias at veere lav.

Tabel 32 — Overblik over CASP-vurdering af risikoen for bias i studiet af Gale et al. Af den systematiske litteratur-
sggning pa Patient- og parerendeperspektivet, blev en kvalitativ interviewundersggelse inkluderet. Kvaliteten af
denne interviewundersggelse er vurderet ved hjalp af CASP-varktoejet. Se den fulde CASP-vurdering i bilag 3.

Forfatter, arstal Sektion A — Er resulta- Sektion B — Hvad erre- Sektion C — Vil resulta-
terne valide? sultaterne? terne hjzlpe lokalt?
Gale et al., 2015 5/6 3/3 11

8.5 Samlet vurdering

Analysen af Patient- og pararendeperspektivet er baseret pa en interviewundersggelse med patien-
ter, der anvender hjemme-NIV eller har fravalgt behandlingen, samt pargrende. Fundene fra den
primeere dataindsamling understgttes af to primaerstudier, fremkommet af en systematisk litteratur-
s@gning.

Analysen af patientmaterialet viser, at de kliniske gevinster (f.eks. forbedret sgvn) ved hjemme-NIV
opvejer de negative sider (f.eks. maskediskomfort) ved behandlingen. Sterstedelen af patienterne
forteeller om hjemme-NIV som livseendrende, fordi hverdagen gik fra at veere karakteriseret af ind-
lzeggelseskraevende akutte forvaerringer, bekymring og traethed, til at indeholde hab og @get energi
til diverse aktiviteter. Hiemme-NIV er ikke en belastning i hverdagen, nar patienterne er blevet fami-
lizere med udstyret. Generelt fgler patienterne sig tilstraekkelig kleedt pa til at varetage hjemme-NIV
efter opleering i hospitalsregi, men den farste tid er beheeftet med frustration. Tages der ikke hand
om de negative sider ved hjemme-NIV inden kort tid, kan det bevirke, at patienter fraveelger behand-
lingen inden, at de kliniske gevinster indtraeder. Det praktiske arbejde med handteringen af hjiemme-
NIV opleves som begraenset for patienterne med behandlingssucces, og sterstedelen udtrykker, at
de selvsteendigt ville kunne varetage behandlingen. Omgivelserne, herunder pargrende samt regio-
nale og kommunale foranstaltninger, har dog pa forskellig vis en understgttende rolle. Imens parg-
rende har en praktisk rolle i forhold til at varetage hverdagens geremal, som primeert tilskrives KOL,
er tilbud, som f.eks. telemonitorering og kontaktpersonsordning i hospitalsregi, med til at skabe tryg-
hed omkring hjemme-NIV. Generelt betragtes hjemme-NIV som livgivende grundet sygdomspro-
gressionen, og patienterne beretter om stor tilfredshed- og opbakning til behandlingen.
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Med afsaet i resultaterne forankret i patientmaterialet er faktorer, der kan veere faciliterende og/eller
udgere barrierer for ibrugtagning og anvendelse af hjemme-NIV, udledt 33:

Faciliterende faktorer Barrierer
« Individuel opleering « Bivirkninger (f.eks. hovedpine)
« Omsorgsfuldt personale med « Udfordringer (f.eks. maskeuteethed)

hjemme-NIV ekspertise o Fremskreden sygdomsprogression

« Informationsmateriale o Brugen af hjemme-NIV i dagtimerne
« Hurtig konsultation efter opstart « Renggring af apparaturet
« Kontaktpersonsordning o Sameksisterende forhold (f.eks.
« Telemonitorering rygproblemer)

« Hurtig erfaret effekt af hjiemme-NIV
o Pargrende
e Hjemmehjeelp

De identificerede faktorer stemmer overens med dét, som fagudvalget oplever i klinisk praksis, om
end listen ikke forventes at vaere udtgmmende. | tilleeg bemaerker fagudvalget, at sygdomsprogres-
sion, komorbiditet og begraenset sygdomsforstaelse kan veere barrierer for, at patienter tager imod
hjemme-NIV og anvender behandlingen som anbefalet. Af denne grund er det centralt, at de sund-
hedsprofessionelle har gje for den enkelte patients kompetencer ift. atimgdekomme et evt. uligheds-
aspekt. | den henseende bemeerker fagudvalget, at der er behov for samarbejde mellem hospitaler
og kommuner, da foranstaltninger i nseromradet kan muliggere, at flere patienter far succes med
behandlingen.

Analysen af pdrarendematerialet viser, at de pargrende har en begraenset praktisk rolle i behandlin-
gen med hjemme-NIV. Det er primeert den enkelte patient, der varetager handteringen og renggrin-
gen af apparaturet. Til gengaeld har diagnosticeringen af KOL og sygdomsprogressionen veeret livs-
&ndrende, fordi de pargrende har pataget sig ansvaret for hverdagens praktiske ggremal samtidig
med, at de, sammen med deres partner/foreelder, har skulle genteenke deres fremtidsdremme. Fun-
dene stemmer overens med dét, som fagudvalget oplever i klinisk praksis, om end der er en op-
meerksomhed pa, at pargrendeudsnittet er begraenset. | tilleeg bemaerker fagudvalget, at de mader
pargrende i klinisk praksis, der tager et stort ansvar ind i behandlingen, blandt andet fordi de star for
korrespondancen med sundhedsvaesenet og er i ‘alarmberedskab’ grundet sygdomsprogressionen.
Ved akutte forveerringer kan pargrende understatte patienten i hjemme-NIV eller opstart af medicinsk
behandling for at undga indlaeggelse, evt. med backup fra de behandlingsansvarlige. Dog bemaerker
fagudvalget, at pargrende oplever faerre indlaeggelser grundet hjemme-NIV, hvilket bidrager til mere
ro i hverdagen. Helt overordnet vurderer fagudvalget, at patienter med pargrende, som tager del i
behandlingen, har bedre adhaerens til hjemme-NIV og dermed bedre effekt af behandlingen.

Samlet set vurderer fagudvalget, at der er bred opbakning til behandlingen i mgdet med patienter og
pargrende i klinisk praksis.

% Se fuld beskrivelse af faktorer, der kan veere faciliterende og/eller udggre barrierer for ibrugtagning og anvendelse af
hjemme-NIV, i Tabel 28.

Side 96 af 139



Sundhedsgkonomi

| dette afsnit praesenteres resultaterne vedrgrende sundhedsgkonomi for hjemme-NIV. Fagudvalget
har opstillet nedenstédende undersggelsesspeargsmal inden for det sundhedsgkonomiske perspektiv.

Hvad er omkostningseffektiviteten af hjiemme-NIV i forhold til

Undersogelsessporgsmal 8 standardbehandling for voksne patienter med KOL36?

Hvad er de forventede budgetmaessige konsekvenser af natio-

Undersegelsesspargsmal 9
°9 perg nalt tilbud om hjemme-NIV til alle voksne patienter med KOL36?

Til belysning af undersegelsesspgrgsmalene er der udfegrt en sundhedsgkonomisk analyse og en
budgetkonsekvensanalyse (BIA). Specifikationerne for de udfgrte analyser er angivet i Tabel 33.

| de naeste afsnit fremgar datagrundlag og analyse for belysningen af perspektivet vedrgrende Sund-
hedsgkonomi og resultaterne for hvert undersagelsesspegrgsmal. Til sidst praesenterer fagudvalget
en samlet vurdering af de sundhedsgkonomiske resultater vedrgrende hjiemme-NIV til behandling af
patienter med KOL.

Afvigelse fra analysedesign

Jf. analysedesignet var fagudvalgets gnske, at der skulle udarbejdes separate sundhedsgkonomi-
ske analyser for de tre indikationsgrupper angivet i Tabel 2. Ved gennemgang af den eksisterende
evidens, der understgtter udarbejdelsen af analyserne og i overensstemmelse med fundene i afsnit
6, har fagudvalget dog vurderet, at det er mere meningsfuldt at samle indikationsgrupperne i én
analyse, hvorfor der udarbejdes én cost-utility analyse og én omkostningseffektivitetsanalyse for
den samlede patientgruppe med klinisk indikation for anvendelsen af hjemme-NIV og én samlet
BIA.

Jf. analysedesignet skulle omkostninger til labende behandling og pleje af KOL inkluderes i analy-
sen. Neerveerende analyse vedrgrer dog hjemme-NIV og ikke anden behandling af KOL, hvorfor
basecase analysen udelukkende inkluderer omkostninger, der relaterer sig til eller bliver direkte pa-
virket af behandlingen med hjemme-NIV. Omkostninger til behandling og pleje af KOL af sa hgj
svaerhedsgrad, som forventeligt er tilfeeldet for patienter med indikation for hjemme-NIV, kunne
blive meget drivende for analyseresultaterne. Sekretariatet vurderede derfor, at inklusion heraf ville
'slgre’ omkostningsbilledet direkte relateret til og afledt (gennem undgéede indlaeggelseskraevende
akutte forveerringer) af behandlingen med hjemme-NIV. Af denne grund er omkostninger til be-
handling og pleje af KOL ikke medtaget i basecase analysen, men er i stedet inkluderet i fglsom-
hedsanalyser.

% Undersagelsesspgrgsmalet vedrgrer udelukkende den patientpopulation, der er beskrevet i Tabel 2.

Side 97 af 139



Tabel 33 - Rammer for de udferte sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalysen.

Sundhedsgkonomisk analyse

Budgetkonsekvensanalyse

Alternativ(er)

Analysemetode

Effektmal

Tidshorisont

Metode til
ekstrapolering

Omkostnings-
perspektiv

Omkostningskompo-
nenter der som mini-
mum skal estimeres

Non-invasiv ventilation i patientens eget hjem som supplement til standard-

behandling.

Udstyret der anvendes til hjemme-NIV er inkluderet som produktgrupperinger
angivet i Tabel 36. Hlemme-NIV som intervention analyseres som en pro-
duktkategori. Dette skyldes, at fagudvalget vurderer, at produkterne har en
sammenlignelig effekt- og sikkerhedsprofil.

Standardbehandling (i henhold til GOLD-guidelines).

Omkostningseffektivitetsanalyse (CEA)
Cost-utility analyse (CUA)

CEA: Indlaeggelseskraevende akut for-
veerring
CUA: Kvalitetsjusteret levear (QALYSs)

Livstid

Ved ekstrapolering af kliniske data mv.
forventes dette handteret i henhold til Be-
handlingsradets tekniske bilag vedr.
sundhedsgkonomisk modellering samt
Medicinradets vejledning om anvendelse
af forlgbsdata i sundhedsgkonomiske
analyser.

Begraenset samfundsperspektiv

Omkostninger bar inkludere, men er ikke
begraenset til:

Opleering af patienter i anvendelse af
NIV-udstyr ved ambulant og indlagt
opstart

Udstyr anvendt til hiemme-NIV (appa-
ratur, slanger, masker, mv)
Vedligeholdelse af NIV-udstyr (ser-
vice, rengg@ring, mv.)
Behandlingskreevende akutte forvaer-
ringer (akutte indlaeggelser med NIV
eller respiratorbehandling, mv.)
Lgbende sundhedsfaglig monitorering
ved anvendelse af hjemme-NIV

Kassegkonomisk analyse

Ikke relevant

5ar

Ikke relevant

Regionale sundhedsbudgetter, be-
regnet samlet for de fem regioner

Udgifter bar inkludere, men er ikke

begraenset til:

o Opleering af patienter i anven-
delsen af NIV-udstyr ved ambu-
lant og indlagt opstart

« Udstyr anvendt til hjemme-NIV
(apparatur, slanger, masker,
mv)

« Vedligeholdelse af NIV-udstyr
for sa vidt denne varetages i re-
gionalt regi (service, rengaring,
mv.)

« Behandlingskraevende akutte
forveerringer (akutte indlaeggel-
ser med NIV eller respiratorbe-
handling, mv.)

« Lebende sundhedsfaglig moni-
torering ved anvendelse af
hjemme-NIV
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Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

Folsomhedsanalyser Falsomhedsanalyser udfgres som be- Falsomhedsanalyserne udferes
skrevet i afsnit 9.1.3.7 . som beskrevet i afsnit 9.1.4.3 .

9.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget og inputs til den sundhedsgkonomiske analyse og BIA’en udggres af en raekke da-
takilder, som vil blive preesenteret i de falgende afsnit. Derudover praesenteres databehandlingen
herunder metoder og rammer for hver af analyserne.

9.1.1 Litteratursggning

En systematisk litteratursagning efter primeerlitteratur og en supplerende ad hoc litteratursggning
blev udfert med henblik pa at identificere sundheds@konomiske evalueringer, som kunne anvendes
som vidensgrundlag for besvarelsen af undersggelsesspargsmal 8 og 9. Den systematiske littera-
tursggning er udfert af Behandlingsradets interne s@gespecialist ud fra anvisning af sekretariatet,
der har identificeret n@gleordene, der danner grundlag for sggestrategien herfor. For begge sggnin-
ger er fglgende databaser afsggt: PubMed, Embase og Cochrane. Litteratursggningen er begraenset
til videnskabelig litteratur fra 2013 og frem og er afgraenset til sprogene; dansk, engelsk, norsk og
svensk. Sggningerne blev foretaget den 5. juli 2023. Se oversigt over sggeresultater for hver data-
base samt sggestrenge i bilag 1.

Litteraturudveaelgelsen af primaerstudier er udfert af ét sekretariatsmedlem vha. Covidence system-
atic review software (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia, www.covidence.org). Sekreta-
riatet vurderede, at én reviewer i tilstraekkelig grad kunne vurdere egnetheden af studierne i scree-
ningen. Ved tvivlstilfaelde omkring egnetheden af studier til inklusion, blev disse dog drgftet med en
anden medarbejder med kompetencer inden for sundhedsgkonomi. Studierne blev gennemgaet pa
titel/abstract-niveau og efterfglgende pa fuldtekstniveau. Litteraturudveelgelsen baserer sig pa inklu-
sions- og eksklusionskriterier for den sundhedsgkonomiske litteratursggning, som fremgar af bilag
4,

Den systematiske litteratursagning resulterede i 186 studier. | tillaeg hertil blev der identificeret ét
studie via ad hoc sggning. PRISMA-diagrammet for den systematiske litteratursggning efter primeer-
studier fremgar af bilag 4.

9.1.1.1 Inkluderede studier

Der er i alt identificeret fem studier, der undersgger omkostningseffektiviteten eller omkostningsak-
kumulation i forbindelse med hjemme-NIV sammenlignet med standardbehandling. Heraf var tre stu-
dier modelbaserede [23,38,39], hvoraf to studier [23,39] effektivt blev baseret pa den samme model-
struktur, mens de resterende to var sundhedsgkonomiske studier udfert i forbindelse med kliniske
studier (alongside clinical trials) [40,41]. Fire studier praesenterede cost-utility analyser (CUA)
[23,39-41], mens det sidste studie praesenterede en omkostningsanalyse med hospitals- og betaler-
perspektiv [38]. Tre studier [23,39,41] tog udgangspunkt i det britiske sundhedsvaesen (UK National
Health Services), et studie tog udgangspunkt i et rumaensk sundhedssektorperspektiv [40], og et
studie anvendte et amerikansk (US), forsikringsbaseret perspektiv [38]. Studiekarakteristika for de
identificererede studier kan ses i bilag 4.

Eftersom der ikke er identificeret danske studier, som kan belyse de opstillede undersggelsesspgargs-

mal indenfor de angivne rammer beskrevet i Tabel 33, er det sundhedsgkonomiske perspektiv belyst
ved hjzelp af analyser udarbejdet af sekretariatet. De identificerede sundhedsgkonomiske studier er
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anvendt som inspiration til opbygning af modelstruktur, til fastlaeggelse af relevante antagelser og
som reference til datainputs relateret til kliniske sandsynligheder, mv.

9.1.2 Andet datagrundlag

Udover inspiration fra studierne fundet i den systematiske litteratursggning, er der anvendt fund fra
perspektiverne Klinisk effekt og sikkerhed (afsnit 6) og Organisatoriske implikationer (afsnit 7) som
baggrund for antagelser og data til bade de sundhedsgkonomiske analyser og BIA’en. 1 tillaeg hertil
er der anvendt anden relevant videnskabelig litteratur, rapporter, guidelines, ekspertudtalelser fra
fagudvalgsmedlemmer og information fra regionerne i relation til regionale indkgbspriser pa udstyr
anvendt til hjemme-NIV. Datakilder og empiri, der ikke er tidligere belyst i rapporten, er beskrevet i
de afsnit, hvor data er anvendt.

9.1.3 Databehandling og analyse for undersggelsesspgrgsmal 8
— sundhedsgkonomiske analyser

| de fglgende afsnit beskrives de overordnede rammer og antagelser for de sundhedsgkonomiske
analyser samt den metodiske tilgang til udfgrelsen heraf.

9.1.3.1 Patientpopulation

Patientpopulationens karakteristika reflekteres gennem dens risikoprofil i relation til indlaeggelses-
kreevende akutte forvaerringer og ded, samt de effektestimater, der er fundet for hjemme-NIV (se
afsnit 6.2.1 og 6.2.2, samt Tabel 35). Patientpopulationen antages derfor at veere sammenlignelig
med de patientpopulationer, der er undersagt i de kliniske studier, og som ligger til grund for belys-
ningen af Klinisk effekt og sikkerhed (afsnit 6).

| analysen antages det, at patienternes gennemsnitsalder ved opstart i analysen er 71 ar, desuagtet
om de er i behandling med hjemme-NIV eller standardbehandling [42]. Sekretariatet bemaerker, at
alder ved opstart forventeligt ikke er drivende for omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV, da om-
kostningseffektiviteten i hajere grad pavirkes af effekten af hjemme-NIV og patienternes risikoprofil i
relation til indleeggelseskreevende akutte forvaerringer og ded.

9.1.3.2 Tidshorisont og diskontering

KOL er en kronisk sygdom med betydelige komorbiditeter, som manifesterer sig over hele patientens
liv med sygdommen, hvorfor der i begge sundhedsgkonomiske analyser er anvendt en livstidshori-
sont og en konstant diskonteringsrente for omkostninger og effekter pa 3,5% jf. den geeldende dis-
konteringsrente fra Finansministeriet [43].

9.1.3.3 Modelstruktur

Analyserne er gennemfart som kohorteberegninger ved hjeelp af Markovmodellering med anven-
delse af en cykluslaengde pa en maned. Der er anvendt en relativ kort cykluslaengde, fordi denne
bedst kan reflektere en potentielt hurtig progression, der kan forekomme ved KOL og patienternes
hgje risiko for indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer. Sekretariatet har anvendt softwaren Tre-
eAge Pro® (TreeAge Software LLC, Williamstown, MA, USA, www.treeage.com) til udarbejdelsen af
analyserne.

Den sundhedsgkonomiske model er opbygget med to beslutningsmuligheder: hhv. hjemme-NIV og
standardbehandling. For hver beslutningsmulighed er der inkorporeret en Markovmodel, som afspej-
ler forleabet med den pageeldende behandling. Markovmodellerne er strukturelt ens, uanset hvilken
behandling, der er anvendt, og de samme overgange mellem helbredsstadier er tilladt i modellerne.
Forskellen mellem anvendelse af hjiemme-NIV og standardbehandling bestar i forskelle i risikoen for
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indleeggelseskreevende, akutte forvaerringer, omkostningsbillede, mv. Opbygningen af modellen er
inspireret af en sundhedsgkonomisk model udarbejdet af Dretzke et al. [23], som blev brugt til at
informere det britiske National Institute for Health Research (NIHR) under NHS om de sundheds-
gkonomiske implikationer ved anvendelse af hjemme-NIV i forbindelse med udarbejdelsen af en
HTA (se kort beskrivelse af studiet i bilag 4).

Neerveerende model inkluderer fem helbredsstadier, herunder et helbredsstadie, der reflekterer den
‘stabile’ patient, kontrasteret af tre helbredsstadier, der reflekterer tiden hhv. den ferste, anden, og
tredje maned efter en indlaeggelseskraevende akut forveerring. Helbredstadierne 2. maned’ og ’3.
maned’ er tunnelstadier, hvor det kun er muligt at befinde sig i én cyklus, hvorefter patientens hel-
bredstilstand enten forbedres, forvaerres ved indlaeggelseskraevende akut forveerring, eller patienten
der. Indlseggelseskraevende akut forveerring og dgd kan forekomme i alle helbredsstadier. Figur 6
illustrerer en forenklet skitse af den anvendte Markovmodel samt mulige overgange mellem hel-
bredsstadierne (pile til 'ded’ er ikke inkluderet). Yderligere antagelser og begraensninger ved model-
len er angivet i bilag 4.

Figur 6 — Forenklet skitse af den anvendte Markovmodel. Modellen anvendes til at estimere effekten og omkostninger
forbundet med anvendelse af hhv. hjemme-NIV som supplement til standardbehandling og standardbehandling alene. De
lige pile indikerer mulige overgange mellem helbredsstadier, mens cirkulaere pile indikerer, at det er muligt at blive i samme
helbredsstadie. Alle pile, der peger mod helbredstilstanden '1. maned’, indikerer forekomsten af indlseggelseskreevende
akut forvaerring. Overgang til ded er muligt fra alle helbredsstadier.

Anvendelsen af hjemme-NIV kan pabegyndes som fglge af forskellige forhold, herunder f.eks. en
indlaeggelseskraevende akut forveerring eller ved diagnose af persisterende respirationsinsufficiens
eller andre indicerende forhold i en ellers stabil helbredstilstand. Jf. fagudvalgets vurderinger i Tabel
34 antages det, at starstedelen (80%) af patienter pabegynder anvendelse af hiemme-NIV som falge
af en indlaeggelseskraevende akut forveerring, hvoraf 30% pabegynder anvendelse af hjiemme-NIV
under selve indleeggelsen, mens de resterende 70% pabegynder anvendelse en maned efter den
indlaeggelseskraevende akutte forvaerring. Heraf antages 98% at have deres opstartsforlgb i ambu-
lant regi, mens de resterende 2% antages at have deres opstartsforlgb i forbindelse med en planlagt
indlaeggelse. For patienter der pabegynder anvendelse af hjemme-NIV som fglge af konsultation
med behandlingsansvarligt personale i 'stabil fase’ antages 98% ligeledes at have deres opstartsfor-
lezb i ambulant regi, mens de resterende 2% antages at have deres opstartsforlgb i forbindelse med
en planlagt indlaeggelse. Desuagtet om patienter har opstartsforlgb i ambulant regi eller under ind-
laeggelse, antages de at opna den samme effekt af hjemme-NIV [34].

Fagudvalget understreger, at dette mgnster for opstart af behandling med hjemme-NIV afspejler
deres vurdering af den nuvaerende praksis. Hvis der f.eks. kommer stgrre fokus pa opsporing af
patienter med indikation for hjemme-NIV, er det muligt, at mansteret ville forskydes sa flere patienter
ville pabegynde behandlingen pa baggrund heraf.
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Tabel 34 — Oversigt over antaget procentuel fordeling af patienter i forskellige opstartsforlgb af hjemme-NIV pa for-
skellige baggrunde. *Parameteren er inkluderet i modellen som en betafordeling med SE lig 10% af gennemsnitsvaerdien
for at reflektere den usikkerhed, der er forbundet med estimatet. Ranges anvendes til i one-way falsomhedsanalyserne til at
undersgge pavirkningen af denne usikkerhed pa omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV.

Baggrund for opstart af Proportion  Type af op- Proportion Pro-
hjemme-NIV (range) startsforlob (range) portion
0.8« Under primeer 0,3%*
(0,1-0,9) indleeggelse (0,1-0,9)

Grundet indlaeggelses-

| ambulant regi 0,989
kraevende akut forveerring ambulant regi 98%
Efter en maned 0,7%
Under planlagt .
. 0,02%
indlaeggelse
Grundet’ ing’ ved
rundet opsporing ve 0,2% | ambulant regi 0,98%
kontrol
pnder planlagt 0,02%*
indlaeggelse

9.1.3.4 Sandsynligheder

Den indbyrdes omkostningseffektivitet af hjemme-NIV og standardbehandling er forventeligt bl.a.
drevet af risikoen for indleeggelseskreevende akut forveerring og dedelighed (jf. afsnit 6 og Tabel 35).
Pa denne made pavirker indlaeggelseskraevende akut forveerring bade omkostnings- og effektakku-
mulationen. Sandsynlighedsparametrene, der er anvendt i modellen, er praesenteret i Tabel 35 og
anvendelsen heraf er uddybet i nedenstaende afsnit.

Hvor det har veeret relevant, er data transformeret til at reflektere cyklusleengden pa en maned med
udgangspunkt i metoderne beskrevet af Fleurence og Hollenbeak [44].

Standardbehandling
Indleeggelseskreevende akutte forveerringer

Det har ikke veeret muligt at finde data pa det gennemsnitlige antal indleeggelseskreevende akutte
forveerringer for patienter med indikation for hjemme-NIV i den videnskabelige litteratur. Det har hel-
ler ikke vaeret muligt at finde disse data pa denne specifikke patientgruppe gennem andre kilder,
f.eks. registre.

| litteraturen anvendt til belysning af Klinisk Effekt og Sikkerhed (afsnit 6), er der kun identificeret det
mediane antal indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer, hvor analysedesignet oprindeligt specifi-
cerede angivelse af det gennemsnitlige antal indlaeggelser grundet akutte forveerringer, se afsnit
6.2.2. Anvendelse af medianer til at estimere de sundhedsgkonomiske konsekvenser er ikke hen-
sigtsmeessigt, da medianen ikke reflekterer de gennemsnitlige konsekvenser, som de sundhedsgko-
nomiske beregninger skal tage i betragtning, seerligt hvor data forventeligt ikke er normalfordelt. Med
udgangspunkt i de angivne ranges for medianantallet af indleeggelseskraevende akutte forveerringer
i studiet af Hedsund et al. [25] (medianantal indlezeggelseskreevende akutte forvaerringer for hjemme-
NIV = 1 (IQR 0-1), medianantal indleeggelseskreevende akutte forveerringer for standardbehandling
=1 (IQR 0-3)), vurderer fagudvalget, at anvendelsen af medianantallet vil underestimere de gen-
nemsnitlige sundhedsgkonomiske konsekvenser, fordi fordelingen forventes at vaere hgjreskeev,
hvorved gennemsnitsantallet er hgjere end medianantallet.

Sandsynligheden for indleseggelseskreevende akutte forveerringer for patienter i standardbehandling
i 'stabil fase’ er derfor estimeret med udgangspunkt i Kohnlein et al. [17], der angiver det
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gennemsnitlige antal indlaeggelser for patienter i standardbehandling til at veere 3,1 (standardafvi-
gelse (SD): 5,4) over et ar. Fagudvalget vurderer, at dette estimat med rimelighed afspejler det gen-
nemsnitlige arlige antal indlseggelseskraevende akutte forveerringer for patienter i standardbehand-
ling ud fra den vurdering, at sterstedelen af indleeggelser for patientpopulationen er relateret til re-
spiratoriske problematikker. Dette understgttes af studiet af Murphy et al. [26], der rapporterer, at
201 ud af 209 indlaeggelser var grundet respiratoriske arsager.

Den arlige rate for indleeggelseskreevende akutte forveerringer er inkluderet som en gammafordeling
og efterfelgende transformeret til at reflektere den manedlige sandsynlighed for indleeggelseskreae-
vende akut forveerring med udgangspunkt i metoderne beskrevet af Fleurence og Hollenbeak [44].

Tabel 35 — Sandsynlighedsparametre anvendt i den sundhedsgkonomiske analyse. *estimeret med udgangspunkt i
data fra [17] som (SD/vn), HR: Hazard ratio, Kl: konfidensinterval, SE: standardfejl (standard error).

Parameter Basecase Lav Hoj Kilde Kommentar
analyse veerdi veerdi

Standardbehandling

Indlaeggelseskraevende Den hgje og lave
akutte forveerringer Arlig reite Arlig rate  Arlig rate vae.rdl for HR er
(SE) 210 429 [17] estimeret med
3,1 (0,56) ' ' udgangspunkt i
datai [17].
30-dages dgdelighed efter- . Svarende til p =
11749 Indikator 13
indleeggelseskraevende akut g_ 8533 0,16 0,18 nd [e::]r © 0,17 [95%KI:
forveerring ’ 0,16-0,18]
Baggrundsdgdelighed Se brgdtekst
Hjemme-NIV
HR [95%KI Effekten f -
Indlzeggelseskreevende akut [95%KI] HR HR exten forven
forvaerrin 0,50 034 074 tes at veere kon-
9 [0,34-0,74] ’ ’ stant over en tre-
Eane bere arig periode, men
30-dages dodelighed efter nigger o agf- at sygdomspro-
|ndlaeggels§skraevende HR [95%KI] snité 0o gression derefter
akutforveerring e HR HR oe far HR til at ga
0 48,-0 87] 0,48 0,87 mod 1 over en
S femarig periode
(se bradtekst).
Baggrundsdgdelighed Se brgdtekst

Dgadelighed inden for 30 dage efter indleeggelseskraevende akut forveerring

Til at estimere 30-dages dgdeligheden efter en indleeggelseskraevende akut forvaerring for patienter
i standardbehandling er der taget udgangspunkt i data fra Dansk register for KOL fra 2022 [14], se
Tabel 35. Disse data forventes bedst at reflektere dansk klinisk praksis i dag. Fagudvalget bemaerker
dog, at disse data reflekterer den generelle patientpopulation med KOL og ikke udelukkende patien-
ter med indikation for hjemme-NIV. Det er derfor muligt, at dedeligheden er underestimeret, da pati-
entpopulationen med indikation for hjemme-NIV er patienter med seerligt sveer KOL-sygdom og hgj
risikoprofil. 30-dages dgdeligheden efter en indlaeggelseskraevende akut forvaerring er inkluderet
som betafordeling ved hjeelp af a- og B-veerdier.
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Baggrundsdadelighed

Baggrundsdedeligheden anvendes til at reflektere dadelighed, som ikke forekommer i sammenhaeng
med en indlaeggelseskraevende akut forvaerring, dvs. inden for den farste maned efter en indlaeggel-
seskraevende akut forveerring (se Figur 6). Baggrundsdadeligheden for patienter i standardbehand-
ling er derfor beregnet som den aldersbetingede dedelighed for den generelle danske population,
justeret for den KOL-relaterede dgdelighed med udgangspunkt i data fra Danmarks Statistik pr. 2021.
Det er estimeret at KOL er registreret arsag til 6,24% af alle dgdsfald i den generelle befolkning [45].
Baggrundsdgadeligheden er inkluderet pa tabelform (angivet i bilag 4).

Hjemme-NIV
Indleeggelseskreevende akutte forveerringer

Fund fra Klinisk effekt og sikkerhed (afsnit 6), her HR37 for indleeggelseskreevende akut forveerring,
anvendes til at estimere sandsynligheden for indleseggelseskraevende akutte forvaerringer for patien-
ter i behandling med hjemme-NIV. Jf. afsnit 6 er det forventeligt, at estimatet for 'tid til indlaeggelses-
kreevende akut forveerring eller dgd’ kan anvendes statistisk som tilnaermelse til estimater for ind-
laeggelseskraevende akutte forvaerringer alene. Den beregnede HR pa 0,50 [95%KI: 0,34-0,74] an-
vendes derfor som estimat for den relative effekt af hjemme-NIV set i forhold til standardbehandling
i forhold til at undga indlaeggelseskraevende akutte forveerringer. HR’en anvendes i sammenhaeng
med den arlige rate af indleeggelseskreevende akutte forvaerringer for standardbehandling pa 3,1
[95%KI: 2,10-4,29] (se Tabel 35).

Fagudvalget bemeerker, at anvendelsen af HR estimeret pa baggrund af laengst mulig opfalgningstid
potentielt er konservativt, da Murphy et al. [46] rapporterer en HR for (gen)indlaeggelse med akut
forveerring pa 0,26 [95%KI: 0,11-0,61] inden for 28 dage efter studiets opstart ved anvendelse af
hjemme-NIV set i forhold til standardbehandling [46]. Det er dog ikke muligt at inkludere data for den
28-dages genindlaeggelsesfrekvens ved samtidig anvendelse af HR beregnet for laengst mulig op-
falgningstid, da data herpa indgar i begge effektestimater, og anvendelse af begge estimater derfor
ville forarsage en overestimering af effekten.

Effekten af hjemme-NIV i forhold til forekomsten af indleeggelseskreevende akutte forveerringer er
inkluderet som en log-normalfordeling. Det antages dog, at naturlig sygdomsprogression over tid
forarsager at selv patienter, der er i behandling med hjemme-NIV, vil opleve flere og flere indlaeggel-
seskraevende akutte forvaerringer, dvs. raten af indlaeggelseskraevende akutte forveerringer for pati-
enter i behandling med hjemme-NIV over tid vil tilneerme sig raten for patienter i standardbehandling.
For at reflektere den naturlige progression i KOL er HR for indlaeggelseskraevende akutte forvaerrin-
ger inkorporeret som konstant over en trearig periode efter opstart af behandling, for derefter at ga
mod 1 over en efterfalgende femarig periode. Fagudvalget understreger, at dette ikke skal tolkes
som at effekten af hjemme-NIV forsvinder over tid, men i kontekst af, at progression af KOL uund-
gaeligt vil forarsage flere indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer over tid. Fagudvalget bemaer-
ker da ogsa, at den absolutte effekt af hjemme-NIV forventeligt er hgjere, jo flere indleeggelseskree-
vende akutte forveerringer der ses.

30-dages dadelighed efter indlaeggelseskraevende akut forveerring

Fund fra Klinisk Effekt og Sikkerhed (afsnit 6) anvendes til at estimere 30-dages dadelighed efter en
indleeggelseskreevende akut forvaerring for patienter i behandling med hjemme-NIV.

Fagudvalget antager, at den positive effekt ved anvendelse af hjemme-NIV pa patientens overlevelse
(HR for ded: 0,65 [95%KI: 0,48-0,87]), som fundet i belysningen af Klinisk Effekt og Sikkerhed, alene

3"Hazard ratioen — HR — beskriver den relative risiko for haendelsen — her indlzeggelseskraevende akut forveerring — baseret
pa sammenligning af raterne for haendelsen [63].
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relaterer sig til dgdeligheden i forbindelse med indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer, og ikke
dedelighed af andre arsager, f.eks. kraeft. Denne HR38 anvendes derfor i sammenhaeng med 30-
dages sandsynligheden for dad efter indlaeggelseskraevende akut forveerring for standardbehandling
pa 0,17 [95%KI: 0,16-0,18] (se Tabel 35) for at reflektere den forventede positive effekt ved anven-
delse af hjemme-NIV pa patienternes overlevelse efter indleseggelseskraevende akut forvaerring

Effekten af hjemme-NIV i forhold til 30-dages dadelighed er inkluderet som en log-normalfordeling.
Det antages dog, at svaerhedsgraden af de indlaeggelseskraevende akutte forveerringer stiger over
tid med stigende 30-dages dadelighed til falge, selv for patienter i behandling med hjemme-NIV, dvs.
den akutte dadelighed efter indleeggelseskreevende akutte forveerringer for patienter i behandling
med hjemme-NIV over tid vil tiinaerme sig dedeligheden for patienter i standardbehandling. For at
reflektere den naturlige progression i KOL er HR for dgd efter indlaeggelseskreevende akutte forvaer-
ringer inkorporeret som konstant over en trearig periode efter opstart af behandling for derefter at ga
mod 1 over en femarig periode. Fagudvalget understreger, at dette ikke skal tolkes, som at effekten
af hjemme-NIV forsvinder over tid, men i kontekst af at progression af KOL uundgaeligt forvaerrer
patientens prognose over tid.

Baggrundsdadelighed

Baggrundsdgdeligheden for patienter i behandling med hjemme-NIV er konservativt estimeret til at
veere lig dadeligheden for patienter i standardbehandling. Dette ud fra den vurdering, at hjemme-NIV
primeert pavirker dadelighed forbundet med KOL (medieret gennem forekomsten og dgdeligheden
efter indleeggelseskraevende akutte forveerringer) og ikke dgd som felge af andre forhold.

9.1.3.5 Omkostninger

Omkostningsestimaterne er baseret pa data og evidens fra litteraturen samt regionale forlgbsbeskri-
velser, data fra de regionale indkebsfunktioner, interviews med behandlings- og plejepersonale, der
varetager behandling og pleje af patienter med KOL i NIV-behandling, fagudvalgets vurderinger, mv.

Alle omkostninger er opgjort i nutidsveerdi per april 2023. Hvor det har veeret relevant, er omkost-
ningsestimaterne prisreguleret til nutidsvaerdi ved hjeelp af forbrugerprisindekset fra Danmarks Sta-
tistik [47]. Ved anvendelse af omkostningsestimater fra videnskabelige studier eller lignende, er der
i prisreguleringen taget udgangspunkt i aret for studiets indhentning af omkostningsestimater, hvis
dette er angivet, ellers er der taget udgangspunkt i januar for det givne publiceringsar. Hvor det har
veeret relevant, er estimater blevet omregnet til DKK fra EUR med en centralkurs pa DKK 7,46/EUR
[48]. Medmindre andet er angivet i tabellerne, er omkostningerne inkluderet som gammafordelinger
med en antaget SE pa 10% af gennemsnitsveerdien.

| omkostningsopgerelsen er der identificeret en reekke omkostningskomponenter. For hver omkost-
ningskomponent er det angivet, hvilkke omkostninger, der afholdes af hvilken part inden for det be-
graensede samfundssektorperspektiv, herunder enten regionalt, kommunalt eller patientafholdte om-
kostninger. Sekretariatet bemaerker, at visse omkostninger reflekterer et ressourcetraek, som ikke
ngdvendigvis reflekterer en reel udgift.

NIV-udstyr

Omkostninger til udstyr, der anvendes til behandling med hjemme-NIV, er estimeret med udgangs-
punkt i data indhentet fra de regionale indkgbsorganisationer i forhold til faktuelt indkgbt udstyr i
perioden 1/5 2022 — 1/5 2023 og indkgbspriserne til disse, ekskl. moms. Alle omkostninger til NIV-
udstyret forventes at vaere afholdt af regionerne, da der er tale om en behandling. De anvendte

% Hazard ratioen — HR — beskriver den relative risiko for haendelsen — her dad — baseret pa sammenligning af raterne for
haendelsen[63].
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omkostninger reflekterer vaegtede omkostninger baseret pa de forventede forbrugsmegnstre og pris-
aftaler for de forskellige produkter, der anvendes til hjemme-NIV i regionerne. Efterfglgende er om-
kostningsgrupperingerne vaegtet pa baggrund befolkningsantallet i regionerne. Omkostningsestima-
terne inkluderer omkostninger til NIV-maskiner, slanger, masker inkl. headgear, fugtermoduler, samt
filtre, se Tabel 36. Tilbehgar til udstyr er ikke inkluderet i analysen, herunder opbevaringsposer, ekstra
adaptor, naesepuder, maskerammer og maskepuder, mv., da det forventes ikke at vaere en del af
standardudstyret, men kun anvendes efter behov. Derudover er eventuelle omkostninger til teleme-
dicinske moduler og aftaler i denne forbindelse ikke fuldt ud inkluderet i omkostningsopggrelsen, da
aftaler herfor varierer vaesentligt og Igsningen anvendes i varierende grad pa tvaers af landet.

Tabel 36 — Omkostninger relateret til udstyr anvendt til behandling med hjemme-NIV. Den laveste og hgjeste omkost-
ning til de enkelte omkostningskomponenter reflekterer den laveste og hajeste enhedspris, der er fundet i de indhentede
indkgbsdata pa enkeltstdende produkter inden for omkostningskomponenten.

Omkost- Udskift- Vagtet Laveste Hojeste Kilde Kommentar
nings- ningsfre- omkost- omkost- omkost-

gruppe- kvens ning, DKK ning, ning, DKK

ring DKK

(Region)

Levetid antaget
fire ar, jf. Be-

NIV- Hvert 4. . .
i e 12.563 [ [ handlmgsradets
metodevejled-
ning
Fugtermo-
dul 402 - - Data fra regioner-
nes indkabsfunkti- -
Skal som mini-
Maske Hver 9. oner, fagudvalg, mum udskiftes
inkl. head-  maned 754 [ ] I  cone beregninger. hvert Ar.
gear
Slange 278 [ ] [ ]
Hver 3 Skal udskiftes
Filter P 15 B [ | hver 3.-6. ma-

ned.

Fagudvalget understreger, at de angivne gennemsnitsomkostninger deekker over en vaesentlig for-
skellig klinisk praksis og indk@bspraksis inden for det respiratoriske omrade pa tveers af regionerne.
Herunder ger fagudvalget opmaerksom pa, at den lgbende udskiftning og erstatning af udstyr og
tilbehar varetages vaesentligt forskelligt mellem regionerne (herunder hvorvidt NIV-maskinen betales
gennem afdelingsbudgetter, gennem individuelle aftaler, om der er oprettet serviceaftale med eks-
tern leverander i forhold til udskiftning af udstyr (slanger, masker, filter), mv.). Dette betyder ogsa, at
omkostningsestimaterne i Tabel 36 ikke ngdvendigvis baserer sig pa indkgbsdata fra alle regioner,
men kun hvor det har vaeret muligt at fa data pa de pagaeldende omkostningsgrupperinger. Fagud-
valget bemeerker, at priser pa udstyr kan variere kraftigt mellem regionerne, afhaengig af aftalerne i
de geeldende kontrakter. Denne prisvariation er inkluderet i fglsomhedsanalyser og angives som
laveste og hgjeste indkgbspriser for omkostningsgrupperingerne i Tabel 36.

Omkostningerne til NIV-udstyr er ikke afskrevet, men i stedet inkluderet i modellen i relation til tids-
punktet for deres forventede ibrugtagelse. Med den forventeligt hgje dadelighed, der ses blandt pa-
tienter med KOL med indikation for behandling med hjemme-NIV, vurderer fagudvalget, at inklusion
af omkostninger uden afskrivning mest rimeligt reflekterer det reelle omkostningsbillede forbundet
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med anvendelsen af NIV-udstyr. Dette skyldes, at NIV-udstyr pa nuveerende tidspunkt betragtes som
personligt udstyr (single patient use), der derfor ikke kan dekontamineres [49] og anvendes af en
anden patient, hvis en patient stopper med at anvende udstyret.

Fagudvalget bemaerker, at indkgbsdata reflekterer de produkter, der kgbes pa baggrund af nuvee-
rende udbud, og at andre forhandlere kan praesentere sig i markedsdialog, hvorfor omkostningsesti-
materne kan aendres som felge af fremtidige udbud.

Se bilag 4 for uddybning af beregninger af omkostninger forbundet med omkostningsgrupperingerne
angivet i Tabel 36.

Opstart af hjemme-NIV behandling

Som beskrevet under Organisatoriske implikationer under afsnit 7.2.1 kan opstart med hjemme-NIV
behandling forega enten under indlaeggelse eller i ambulant regi 3°. Opstartsforlgbet inkluderer bl.a.
afprevning af udstyr, individuel indstilling og tilpasning af hjiemme-NIV udstyr samt teknisk opleering
i anvendelse af hjemme-NIV, rengaring af udstyret og samtaler om compliance, mv. Som vist i Tabel
34 er der angivet en, af fagudvalget, vurderet procentfordeling for, hvordan patientpopulationen op-
starter i hjiemme-NIV, indenfor hhv. indlzeggelseskraevende akut forvaerring, ambulant opstart (enten
en til to maneder efter en indlaeggelseskraevende akut indlaeggelse eller efter ambulant kontrol af
KOL) eller planlagt indlaeggelse (enten efter en indlaeggelseskraevende akut forveerring eller efter
ambulant kontrol af KOL). Omkostningerne til opstartsforlgbet er estimeret som en vaegtet gennem-
snitsomkostning pa baggrund af den forventede fordeling af patientgrundlaget i forhold til de forskel-
lige typer opstartsforigb.

Opstart af hjemme-NIV forventes at vaere en regional behandlingsopgave som foregar i samspil mel-
lem patienten og det behandlingsansvarlige personale pa lungemedicinsk afdeling eller i et lunge-
ambulatorium. Der forventes derfor ikke at vaere et kommunalt ressourcetraek i forbindelse med op-
start af hjemme-NIV, om end det, at patienter har pabegyndt anvendelsen af hjemme-NIV, kan ngd-
vendiggere, at det kommunale personale bruger tid pa at szette sig ind i udstyrets anvendelse, og at
der for nogle patienter kan veere behov for en vis grad overlevering af information mellem lungeaf-
deling/lungeambulatorium og kommunen. Dette ressourceforbrug er dog ikke inkluderet i omkostnin-
ger forbundet med opstartsforlgbet.

Fagudvalget bemzerker, at patienter der skal i behandling med hjemme-NIV har behov for oplaering
i blandt andet teknisk anvendelse af udstyret, graden af anvendelse, vedligehold af udstyret, herun-
der ugentlig renggring mm. Ressourcetraekket for patienten og dennes pargrende indgar derfor som
en patientafholdt engangsomkostning uanset hvilket opstartsforlgb, der planleegges for den enkelte
patient. Derudover indgar der ogsa omkostninger til transport til og fra ambulatoriekontrol, planlagt
indlaeggelse mv., der antages at finde sted i det enkelte opstartsforigb.

Fagudvalget har en forventning om, at de forskellige opstartsforlgb medfarer forskelligt ressource-
traek pa personale og patienter. Til estimering af omkostninger forbundet med opstart i hjiemme-NIV
behandling, skelnes der derfor mellem de tre forskellige opstartsforlgb, som er beskrevet nedenfor
og af Tabel 37. Omkostningerne er inkluderet som en engangsomkostning uden afskrivning. For
yderligere detaljer i forbindelse med estimering af omkostninger, tidsforbrug og enhedspriser henvi-
ses til Tabel 37 og bilag 4.

Fagudvalget bemaerker, at der i naervaerende analyse ikke er taget hgjde for eventuelle regionale
forskelle i organiseringen af opstartsforlgb, hvor nogle regioner f.eks. kun har etableret opstart af

3] overensstemmelse med beskrivelsen i afsnit 7.2.1 afspejler beskrivelsen her opstart varetaget af lungemedicinske afdelin-
ger og ambulatorier og ikke opstart i regi af respirationscentre.
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hjemme-NIV under indlaeggelse, eller anvender kortere eller lzengere opstartsforlgb end antaget i
naerveaerende analyse. Dette betyder, at selvom selve indholdet i opstartsforlgbene er relativt ensar-
tede, kan gennemfarelsen heraf variere, jf. de regionale retningslinjer og forlgbsbeskrivelser, men
ogsa som fglge af patienternes individuelle behov for kontakt, mv. Omkostningsopggrelsen for denne
analyse har derfor taget udgangspunkt i én regional forlgbsbeskrivelse med estimater af tidsforbrug
pa samtlige procedurer der er inkluderet i opstartsforlabene, men med krydsreference til de beskri-
velser der foreligger for de resterende regioner. Derfor skal ressourcetraekket, der beskrives og veer-
diseettes i forbindelse med opgearelse af omkostninger til opstarten af hjemme-NIV, fortolkes om et
gennemsnitsestimat, der kan daekke over opstartsforlgb af forskelligartet karakter. Fagudvalget har
kvalificeret den overordnede beskrivelse af forlabene og de deraf vaerdisatte omkostningsestimater.

Ambulant opstartsforlgb

Fagudvalget antager, at de procedurer, der foretages under ambulant opstart varetages af en syge-
plejerske og en leege. Procedurerne inkluderer bl.a. opstart i et lungeambulatorium pa dag ét af sy-
geplejerske og leege, med efterfglgende opfalgning ved sygeplejerske efter en uge og opfglgning i
lungeambulatorium efter en maned af hhv. en leege og en sygeplejerske.

Opstart under planlagt indlaeggelse

Fagudvalget antager, at de procedurer der foretages i forbindelse med behandling med hjemme-NIV
startet op under planlagt indlaeggelse, afholdes af primaert en leege og sygeplejersker. Opstartsforlgb
under planlagt indlaeggelse varer typisk op til tre dage; for naervaerende analyse er der taget ud-
gangspunkt i, at indlaeggelsesforigbet varer tre dage. Derefter fglger patienten et opfalgningsforlgb
ved en sygeplejerske efter 1 maned og igen ved en laege og sygeplejerske efter tre maneder.

Opstart efter indleeggelseskreevende akut forveerring

Fagudvalget antager, at ressourcetreekket forbundet med at starte hjemme NIV-behandling under
indleeggelse efter stabilisering af den akutte forveerring forventes at svare til det ressourceforbrug,
der anvendes ved ambulant opstart. Det forventes, at der i forbindelse med behandling af den akutte
forveerring er introduceret og afprgvet NIV-udstyr til stabilisering, og at der er foretaget og aflaest
diverse biokemiske prover, saledes at selve opstartsforlgbet efter stabilisering forventeligt primeert
inkluderer opleering af patienten, journalfaring, mv. Opfglgning efter opstart antages at forlabe med
en og tre maneders opfalgning i lungeambulatoriet, hvor en maneds opfglgning alene foretages af
en sygeplejerske og tre maneders opfglgning varetages af en sygeplejerske og en leege.
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Tabel 37 — Omkostninger forbundet med et gennemsnitligt ambulant og indleeggelseskravende opstartsforleb med
hjemme-NIV. 'Region’, ’kommune’ og ’patient’ raekkerne referer til den omkostning hver aktgr afholder ifm. de angivne om-

kostningskomponenter i et opstartsforlgb. For regionale omkostninger er der indregnet 40% overhead i modellen. Overhead
er ikke indregnet i naervaerende tabel.

Omkost- DKK, Kilde Sekretariatets kommentar
ning arlige
Ambulant opstart af hjemme-NIV behandling
Region 3.000 Forlgbsbe-
Opstart i skrivelse
ambulatorie
Region 2950 Forlabsbe- For mere detaljeret omkostningsopggrelse, se bilag 4.
Opfelgning i skrivelse
opstartsperi-
ode
Kommune - Fagudvalg Ikke inkluderet
Patient/pa- 2.730 Fagudvalg Ressourcetreek til opleering i anvendelse af udstyr og transport.
rgrende For mere detaljeret omkostningsopgerelse, se bilag 4.
Opstart af hjemme-NIV behandling under planlagt indleeggelse
Region 5.601 Forlgbsbe-
Under ind- skrivelse
lzeggelsen
Region 1766 Forlgbsbe- For mere detaljeret omkostningsfastsaettelse, se bilag 4.
Opfelgning i skrivelse
opstartsperi-
ode
Kommune - Fagudvalg Ikke inkluderet
Patient/pa- 3.734 Fagudvalg Ressourcetreek til opleering i anvendelse af udstyr og transport.
rgrende For mere detaljeret omkostningsopgerelse, se bilag 4.
Opstart af hjemme-NIV under indlaeggelseskravende akut forvarring
Region 3.000 Forlgbsbe- Antagelse om at omkostninger til opstart af hjemme-NIV efter akut
Under ind- skrivelse forveerring svarer til omkostninger ved ambulant opstart.
lzeggelse
Region 1.766  Forlebsbe- Opfalgningsforlgb i opstartsperioden fglger samme procedure
Opfelgning i skrivelse som opstart under planlagt indlaeggelse.
opstartsperi-
ode
Kommune - Fagudvalg Ikke inkluderet
Patient/pa- 2.323 Fagudvalg Patientafholdte omkostninger inkluderer opleering svarende til op-
rgrende leeringstid under et ambulant opstartsforleb samt opfelgningsperi-

oden efter 1 og 3 maneder, herunder transport til og fra lungeme-
dicinsk afdeling og lungeambulatorium
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Lobende omkostninger til behandling med hjemme-NIV

Da hjemme-NIV anvendes kontinuerligt af patienten, ma der forventes et Ilgbende ressourcetraek i
denne forbindelse, som ligger ud over selve investeringen i teknologien.

Ombkostninger afholdt af regionerne

Patienter i behandling med hjemme-NIV forventes at modtage de samme sundhedsydelser som pa-
tienter, der modtager standardbehandling af KOL, herunder ambulante kontrolbesgg, arskontrol i
almen praksis og receptpligtig medicin for patientens underliggende KOL. Nogle patienter kan have
behov for ekstra kontakt med det behandlingsansvarlige personale grundet deres behandling med
hjemme-NIV. Med udgangspunkt i interview med klinikere, vurderes det dog ikke, at kontaktmgnste-
ret er veesentligt aendret som fglge af anvendelsen af hjemme-NIV. Med udgangspunkt heri er der
ikke inkluderet, at hjemme-NIV aendrer kontaktimgnsteret til det behandlingsansvarlige personale, ud
over de ressourcetraek, der tillzegges behandling af patientens KOL.

Omkostninger afholdt af kommunerne

Omkostninger afholdt af kommunerne til behandling med hjemme-NIV forventes at relatere sig til
hjeelp med rengering og handtering af udstyr f.eks. pafyldning af vand, indstilling og pasaetning af
maske mv. Det forventes, at der i gennemsnit bruges en time ugentligt pa rengering af udstyret.
Fagudvalget vurderer, at det er ca. 10% af patienterne i behandling med hjemme-NIV, som modtager
kommunale ydelser til ovenstaende hygiejnemeessige opgaver.

Til fastsaettelse af kommunale omkostninger, er det derfor antaget, at en del af opgaverne varetages
af plejehjemspersonale eller hiemmepleje, hvorfor det er indregnet at den ugentlige ydelse, udgjort
af 10% kommunal hjaelp varetages af en plejehjemsassistent. Det arlige kommunale ressourcetraek
til lIsbende behandling med hjemme-NIV er inkluderet som en gennemsnitsomkostning og fremgar i
Tabel 38 og af bilag 4.

Omkostninger afholdt af patienter og pararende

Ressourcetraekket, der pahviler patienter og pargrende ved anvendelse af hjemme-NIV, inkluderer
ugentlig rengering af luftslange, luftfilter, maske og fugtekammer samt pafyldning af vand og indstil-
ling af NIV-maskine. Fagudvalget antager i trad med oplysninger fra interviews med patienter og
sundhedspersonale, at patienter eller pargrende i hgj grad selv foretager den ugentlige renggring og
handtering af hjemme-NIV udstyret. Det er derfor antaget, at 90% af ressourcetreekket til rengaring
og handtering af hjemme-NIV udstyret pahviler patienten selv eller en pargrende. Til fastsaettelse af
patient og paregrende afholdte omkostninger, er det derfor antaget, at disse svarer til 90% af den
forventede tid der anvendes pa ovenstaende opgaver.

| estimeringen af de patientaftholdte omkostninger er det antaget, at der anvendes en time/uge pa
renggring og handtering af udstyr. Den beregnede gennemsnitlige arlige omkostning til lgsbende
hjemme-NIV behandling fremgar i Tabel 38 og bilag 4.

Fagudvalget understreger, at de patientatholde omkostninger reflekterer et ressourcetraek, men ikke
en reel udgift. Jf. afsnit 8.2.1.4 og 8.3.1.2, vurderer stgrstedelen af patienter og pargrende ikke, at
varetagelsen af rengering af NIV-udstyret er en vaesentlig byrde.
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Tabel 38 — Omkostninger forbundet med Igbende behandling med hjemme-NIV. Omkostningerne er fordelt iht. den
sektor som forventes at afholde omkostningen.

Lebende arlige hjemme-NIV omkostninger

Region - Ikke relevant. Lgbende regionale aktiviteter sa som kontrol i ambulatoriet mv., der
relateres til hjemme-NIV, forventes at veere inkluderet i det eksisterende standardbe-
handlingsforlgb for patientens KOL.

Kom- 2.335 Det antages at renggring og hjaelp med apparat delvist (10%) foretages af pleje-
mune hjemspersonale eller hjemmehjzelp. Anvendt lgntrin for plejehjemsassistent. Se bilag
4,

Patient / 13.003 Renggring og vedligehold af hjemme-NIV udstyr i hjiemmet delvist (90%) foretaget af

parg- patient eller pargrende. Anvendt gennemsnitlig timelgn for en lanmodtager i Dan-
rende mark baseret pa standardberegnet timefortjeneste fra Danmarks Statistik [45]. Se bi-
lag 4.

Indlaeggelseskravende akutte forvarringer

Indleeggelseskraevende akutte forveerringer kan forekomme for bade patienter i standardbehandling
og patienter som er i behandling med hjemme-NIV. Det antages for analysen, at omkostninger for-
bundet med indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer er den samme, desuagtet om forveerringen
forekommer for patienter, der anvender hjemme-NIV eller gj. Til estimat af omkostninger forbundet
med indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer er der taget udgangspunkt i et dansk registerstudie
af Lakke et al. [42], der opger omkostningsakkumulation inden for 30 dage efter en indlaeggelses-
kreevende akut forveerring i relation til GOLD A-D-grupperinger. | GOLD 2011 klassifikationen klas-
sificeres KOL iht. risikoen for mere alvorlige akutte forveerringer, hvor patienter i gruppe A og B har
relativt lav risiko for forveerringer, mens patienter i gruppe C og D (samlet i gruppe E [50]) har hgj
risiko for mere alvorlige akutte forveerringer [50,51]. | neervaerende analyse er der taget udgangs-
punkt i en vaegtet gennemsnitsomkostning forbundet med indleeggelseskreevende akutte forvaerrin-
ger for patienter i GOLD-gruppe E (GOLD-gruppe C (29%) og D (71%)) under antagelse af, patienter
med indikation for hjemme-NIV primaert vil klassificeres i GOLD-gruppe E. Omkostninger inkluderer
omkostninger i sekundaer- og primaersektoren, samt til receptpligtig medicin, se Tabel 39.

Fagudvalget bemaerker, at patienter med indikation for hjemme-NIV, som oplever indlzeggelseskree-
vende akutte forveerringer, ofte vil have behov for behandling med akut-NIV eller respiratorstgtte pa
hospitalet, hvilket kraftigt ager ressourcetraekket forbundet med den indleeggelseskreevende akutte
forveerring relativt til gennemsnitsomkostningen. Fagudvalget bemaerker i tilleeg, at det visse steder
er standard, at patienter med meget svaer KOL bliver indlagt pa intensivafdelinger ved indlaeggelses-
kreevende, NIV-kraevende akutte forvaerringer, hvor ressourcetreekket ligeledes forventeligt er vee-
sentligt hgjere. Med udgangspunkt i disse betragtninger vurderer fagudvalget at anvendelsen af esti-
matet i Tabel 39 er meget konservativt og kan forarsage en underestimering af de positive gkonomi-
ske konsekvenser af at mindske risikoen for indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer (se afsnit
6.2.2). Af denne grund inkluderes omkostningen med en hgj estimeret standardfejl (DKK 25.887;
43% af gennemsnitsomkostningen), og det undersgges i one-way analyse (tornadodiagram), hvor-
dan resultatet pavirkes, hvis omkostningen er dobbelt sa hgj som rapporteret af Lokke et al. [42]
(dvs. DKK120.406; se Tabel 39).

Fagudvalget bemeerker i tillaeg, at indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer forventeligt ogsa pa-
virker ressourcetrakket i kommunalt regi som fglge af et st@rre plejebehov (behov for genoptreening,
aflastning, hjeelp i hjemmet, mv). i forbindelse med forveaerringen. Det kommunale ressourcetraek vil
derfor forventeligt kunne reduceres, nar patienter undgar indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer
ved anvendelse af hjemme-NIV. Dette er dog ikke eksplicit inkluderet i naervaerende analyse, hvilket
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potentielt kan underestimere de positive gkonomiske konsekvenser ved at undga indlaeggelseskrae-
vende akutte forvaerringer.

Tabel 39 — Omkostninger forbundet med indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer. SE: estimeret standardfejl.

Omkostning DKK (SE) Lav Hoj Kilde Sekretariatets kommentar
veerdi veaerdi

Indleeggelse [42] Omkostningen inkluderer kontakt til sekun-

grundet akut deer- og primaersektor, samt receptpligtig me-

forveerring 60.203 dicin inden for 30 dage efter den indlaeggel-
2 120.4

(Region) (25.887) 60.203 0.406 seskraevende akutte forveerring. Estimeret

med udgangspunkt i omkostninger for patien-
ter i GOLD E-gruppe.

9.1.3.6 Effekter

Effekterne opgares pa forskellig vis i de to sundhedsa@konomiske analyser, der er foretaget. | CEA’en
er effektmalet 'indleeggelseskraevende akutte forvaerringer’, hvor gnsket er at undga denne haendelse
— holdt op mod de gkonomiske konsekvenser af anvendelse af de undersggte interventioner. |
CUA’en er effektmalet QALY's, som inkorporerer betydning af forskellige elementer for den helbreds-
relaterede livskvalitet, herunder den negative betydning af indlaeggelseskreevende akutte forvaerrin-
ger og dgdelighed [17,18,52]. @nsket er da at opna sa mange QALYs som muligt — holdt op imod de
gkonomiske konsekvenser af anvendelse af de undersggte interventioner.

Omkostningseffektivitetsanalyse (CEA)

| CEA’en opgares effekten i relation til indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer, dvs. det gennem-
snitlige antal indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer over patientens livstid. Effekten af at an-
vende hjemme-NIV set i forhold til standardbehandling inkorporeres vha. den forventede absolutte
rate for indlaeggelseskraevende akut forveerring ved standardbehandling (arlig rate pa 3,1 (standard-
fejl: 0,56) heendelser) og den relative effekt af hiemme-NIV (HR: 0,50 [95%KI: 0,34-0,74] angivet i
Tabel 35.

Cost-utility analyse (CUA)

Det har ikke vaere muligt at finde danske estimater af den helbredsrelaterede livskvalitet (utility) for
patienter med indikation for hjemme-NIV. Fagudvalget vurderer, at estimater af den helbredsrelate-
rede livskvalitet relateret til den generelle patientpopulation med KOL [53] vil foranledige en overvur-
dering af den helbredsrelaterede livskvalitet, da patientpopulationen, der er relevant for naerveerende
analyse, primeert inkluderer patienter med meget sveer KOL. Af denne grund vurderer fagudvalget
0gsa, at data pa den helbredsrelaterede livskvalitet skal basere sig pa patienter, der har indikation
for hjemme-NIV.

Med udgangspunkt i denne vurdering og tilgaengeligheden af den videnskabelige litteratur, er den
helbredsrelaterede livskvalitet estimeret pa baggrund af baseline utility-data fra studiet af Murphy et
al. [41,46], der som det eneste studie afrapporterer data pa helbredsrelateret livskvalitet for denne
patientgruppe ved brug af EQ-5D-spgrgeskemaet. Fagudvalget forventer, at disse utility-data med
rimelighed reflekterer danske data pa den helbredsrelaterede livskvalitet, da der ses en korrelation
imellem utility-veerdier fra Storbritannien og Danmark [54]. Den negative pavirkning af den helbreds-
relaterede livskvalitet (disutility) forbundet med indleseggelseskraevende akutte forveerringer er dog
baseret pa amerikanske EQ-5D data [55]. Fagudvalget antager, at patienternes helbredsrelaterede
livskvalitet er pavirket i en tre méneders periode efter forekomsten af en indlaeggelseskraevende akut
forvaerring [56]. Det antages, at den negative pavirkning pa den helbredsrelaterede livskvalitet er
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halveret i anden og tredje maned, relativt til pavirkningen i den fgrste maned i overensstemmelse
med, hvad der er gjort i tidligere sundhedsgkonomiske analyser [23,39].

Fagudvalget bemeerker, at den veerdi, hjemme-NIV bringer for en stor del af patienterne i deres
hverdag, og som afspejlet gennem belysningen af Patient- og pargrendeperspektivet i afsnit 8, ikke
er inkluderet i den sundhedsgkonomiske analyse. En eventuel forbedring af kognitiv funktion, gget
vagen tilstand og energi, tryghedsfelelse, mv. ikke er inkluderet. Der er ikke fundet entydige kvanti-
tative data til at understgtte inklusion af, hvordan anvendelsen af hjemme-NIV potentielt pavirker
patienternes helbredsrelaterede livskvalitet udelukkende i hverdagen. Selvom der er fundet positive
fund i forbindelse med belysning af SGRQ (afsnit 6.2.3), er det ikke muligt at differentiere, om denne
effekt skyldes, at patienterne oplever faerre indleeggelseskreevende akutte forvaerringer eller en for-
bedring i deres generelle velbefindende desuagtet indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer eller
begge dele. Fagudvalget vurderer derfor, at CUA’en potentielt undervurderer den positive effekt,
anvendelsen af hjemme-NIV kan have pa patienternes helbredsrelaterede livskvalitet.

De inkluderede utility- og disutility-veerdier er angivet i Tabel 40. Den helbredsrelaterede livskvalitet
(utility) for patientgruppen er inkluderet i modellen som en betafordeling, mens den negative pavirk-
ning af den helbredsrelaterede livskvalitet (disutility) i forbindelse med indleeggelseskreevende akutte
forveerringer og stigende alder er inkluderet som gammafordelinger med negativt fortegn. Disutility
forbundet med stigende alder er inkluderet som lineeert stigende over tid. De angivne hgje og lave
veerdier er anvendt i forbindelse med one-way falsomhedsanalyser.

Tabel 40 — Utility- og disutility-veerdier anvendt i modellen til estimering af kvalitetsjusterede levear. *SE beregnet
som 10% af gennemsnitsveerdien. ** Estimeret som SD/Yn med udgangspunkt i data fra [55]. ***Inkluderet som 50% reduk-
tion ((estimeret SE: 0,2551), min. 0%; max. 100%) af disutility forbundet med den indlaeggelseskraevende akutte forveerring i
1. maned.

Input Verdi (SE) Lav vaerdi Hgj vaerdi Kilde
KOL baseline utility 0,3900 (0,0306) 0,3299 0,4501 [41]
Disutilities

Stigende alder 0,0003 (0,0000%) - - [57]
Td%azggzlseskraevende akut forveerring, 0,1570 (0,0235*) 0.1110 0,2030 [55]

Indlaeggelseskraevende akut forvaerring,
2. og 3. maned

0,0785*** [39,55,56]

9.1.3.7 Fglsomhedsanalyser

For at undersgge robustheden af de sundhedsgkonomiske analysers resultater er der udfert deter-
ministiske og probabilistiske falsomhedsanalyser. | nedenstdende afsnit beskrives den metodiske
tilgang til udfarelsen af felsomhedsanalyserne, heriblandt ogsa analyser, der i tilleeg til de planlagte
analyser er fundet relevante i forbindelse med udarbejdelsen af naervaerende rapport.

Probabilistisk falsomhedsanalyse

For at undersgge den samlede parameterusikkerhed, har sekretariatet udfart probabilistiske fglsom-
hedsanalyse (PSA; probabilistic sensitivity analysis). PSA’en undersgger simultant den beslut-
ningsusikkerhed, der er forbundet med usikkerhed i alle inputparametre i analysen. Analysen baserer
sig pa 10.000 tilfeeldige genberegninger af analysens resultater. Disse genberegninger foretages pa
baggrund af de gennemsnitsveerdier og den usikkerhed, der er forbundet med enkeltparametrene i
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analysen (angivet via SE). Resultatet af PSA’erne illustreres som scatter plots i inkrementelle om-
kostningseffektivitetsplaner samt ved hjaelp af cost-effectiveness acceptability curve.

Deterministiske falsomhedsanalyser

Der er foretaget deterministiske felsomhedsanalyser pa relevante enkeltstdende inputparametre i
analysen, herunder one-way fglsomhedsanalyser. De deterministiske falsomhedsanalyser har til for-
mal at undersgge, hvordan resultatet af analysen pavirkes, nar enkeltparametre varieres til ekstreme,
men plausible veerdier. Usikkerheden af de forskellige inputparametre er defineret pa baggrund af
95% KI, som anvendes som minimum- og maksimumsveerdier, medmindre andre lave og hgje veer-
dier er angivet i forbindelse med afrapporteringen af inputparametrene. | tillaeg til one-way analy-
serne, er der udfgrt en reekke scenarieanalyser, som beskrives nedenfor.

Scenarieanalyse 1: Omkostninger til NIV-udstyr. Prisen pa NIV-udstyr kan veere betydende for
omkostningseffektiviteten af anvendelse af hjemme-NIV, ligesom det er en parameter, der kan an-
dres betydeligt over tid i forbindelse med udbud, aendret konkurrence, mv. Derfor undersgges betyd-
ningen af at gge og mindske omkostningerne forbundet med produkterne, der anvendes til hjiemme-
NIV til hhv. den hgjeste og laveste indkgbspris forbundet med de enkelte omkostningsgrupperinger
(NIV-maskine, maske inkl. headgear, filter, samt slange, som angivet i Tabel 36). Fagudvalget be-
maerker, at der i analysen ikke tages hensyn til kompatibiliteten imellem de produkter, der undersg-
ges samtidigt, altsa produkterne med hhv. de laveste og hgjeste indkebspriser. Fglsomhedsanaly-
sen skal derfor blot ses som et illustrativt eksempel pa, hvordan omkostningseffektiviteten kan for-
andres pa baggrund af varierende indkgbspriser.

Scenarieanalyse 2: Teerskelvardi for omkostningsneutralitet. Anvendelsen af hjemme-NIV kan
mindske risikoen for indleeggelseskreevende akutte forvaerringer (afsnit 6). Derfor vil det blive under-
spgt om og i s& fald ved hvilken indkgbspris for selve NIV-maskinen, anvendelse af hjemme-NIV er
omkostningsneutral set i forhold til standardbehandling, dvs. hverken medfgrer en hgjere eller lavere
omkostning, men (forventeligt) fortsat er mere effektiv.

Scenarieanalyse 3: Tidshorisont. | basecase analysen anvendes en livstidshorisont for de sund-
hedsgkonomiske analyser. Det er ngdvendigt at ekstrapolere de kliniske data for at afspejle denne
tidshorisont, og det er usikkert, om og hvordan effekten af hjemme-NIV udvikler sig over tid, ligesom
sygdomsprogression for patientgruppen ikke er dokumenteret for hele livsforigbet. Af denne grund
vurderer fagudvalget det relevant at undersgge omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV relativt til
standardbehandling ved en tidshorisont pa to ar.

Scenarieanalyse 4: Opstart som folge af indleeggelseskreevende akut forvaerring og opspo-
ring. | basecase analysen er det antaget at 20% af patienter med indikation for hjemme-NIV bliver
identificeret i ambulatoriet, mens de resterende 80% bliver fundet i forbindelse med en indlaeggel-
seskreevende akut forveerring. Flere Informanter i interviewene samt fagudvalget bemeerker, at der
kan veere et potentiale i at opspore og pabegynde behandling af patienter med hjemme-NIV, for de
oplever en indleeggelseskraevende akut forvaerring, der medfgrer hgj dedelighed. Fagudvalget vur-
derer det derfor relevant at undersage, hvordan det pavirker omkostningseffektiviteten af hjemme-
NIV versus standardbehandling, hvis

e Starstedelen af indicerede patienter (90%) pabegynder anvendelse af hjemme-NIV som felge af
en indleeggelseskraevende akut forvaerring, hvorved kun 10% pabegynder anvendelse som fglge
af opsporing i ambulatoriet

e Starstedelen af indicerede patienter (90%) pabegynder anvendelse af hjemme-NIV som felge af
opsporing i forbindelse med kontroller, hvorved kun 10% pabegynder anvendelse som felge af
en indlaeggelseskraevende akut forvaerring
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Scenarieanalyse 5: Regionalt omkostningsperspektiv. Hiemme-NIV udbydes som et behand-
lingstilbud fra de regionale lungeambulatorier. Opleering af patienter i brugen af hjemme-NIV og in-
vestering i udstyr til hjemme-NIV reflekterer en gkonomisk investering ved anvendelse af hjemme-
NIV, som regionerne varetager. Af denne grund udarbejdes en fglsomhedsanalyse, hvor der udeluk-
kende medtages regionale omkostninger.

Scenarieanalyse 6: Inklusion af omkostninger til behandling og pleje af patienter med KOL. |
basecase analysen er der kun inkluderet regionale og kommunale omkostninger, for sa vidt de er
vurderet at vaere direkte relateret til eller direkte afledt af anvendelsen af hjemme-NIV, dvs. indlaeg-
gelseskraevende akutte forvaerringer. Behandling og pleje i forbindelse med den underliggende syg-
dom, KOL, er dog ikke inkluderet. Denne omkostning eksisterer bade for patienter i standardbehand-
ling og for patienter i behandling med hjemme-NIV. Nar patienter i behandling med hjemme-NIV
oplever starre overlevelse (jf. afsnit 6), vil der i praksis derfor akkumuleres flere omkostninger inden
for disse sektorer alene pa grund af den hgjere overlevelse. For scenarieanalyse 6 er disse omkost-
ninger inkluderet for at reflektere det forventede forhgjede ressourcetraek, der kan forekomme som
falge af hgjere overlevelse blandt patienter der anvender hjemme-NIV.

De arlige omkostninger forbundet med standardbehandling af KOL er estimeret med udgangspunkt
i Lokke et al. [42] til hhv. DKK 53.865 (regionale omkostninger) og DKK 185.343 (kommunale om-
kostninger). Se bilag 4 for uddybning.

Scenarieanalyse 7: Ekstrapolering af effekten af hjemme-NIV. De sundhedsgkonomiske analy-
ser gennemfgres med en livstidshorisont, hvorfor det har veeret ngdvendigt at ekstrapolere effekt-
data. | denne fglsomhedsanalyse undersgges resultaterne af analysen hvis der anvendes andre
antagelser for ekstrapoleringen af effekt, herunder:

« At effekten af hjemme-NIV ophgrer efter de farste to ars behandling, hvorefter patienter der an-
vender hjemme-NIV har den samme risiko for indlaeggelseskraevende akutte forveerringer og 30-
dages dadelighed efter indlaeggelseskraevende akutte forveerringer, som patienter i standardbe-
handling

« At effekten af hjemme-NIV bibeholdes i hele patientens levetid, hvorfor HR antages at veere kon-
stant

9.1.4 Databehandling og analyse for undersggelsesspgrgsmal 9
- Budgetkonsekvensanalyse

For at undersgge de budgetmaessige konsekvenser, der er forbundet med at tilbyde hjemme-NIV
som behandling af patienter med KOL og klinisk indikation herfor [3], udferes en budgetkonsekvens-
analyse (BIA). BIA’en er en kassegkonomisk analyse, der tager udgangspunkt i de regionale sund-
hedsbudgetter, beregnet samlet for de fem regioner. BlA’en reflekterer, hvordan de samlede regio-
nale udgifter pavirkes af en national implementering af tilbud om anvendelse af hjemme-NIV til be-
handling af alle danske patienter med KOL og indikation for hjemme-NIV.

Tilbuddet om hjemme-NIV til behandling af indicerede patienter med KOL eksisterer allerede. |
BIA’en estimeres derfor de mulige gskonomiske konsekvenser for regionernes budgetter ved en po-
sitiv anbefaling af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL og indikation herfor. Det antages
derfor for BIA’en, at en positiv anbefaling af hjemme-NIV vil medfgre, at der afsaettes de ngdvendige
gkonomiske midler til indkgb af NIV-udstyr til de patienter, der har indikation for anvendelsen af
hjemme-NIV. P4 samme made antages det for BIA’en, at der afsaettes gkonomiske midler til opkva-
lificering af relevant personale og tilstreekkelige personaleressourcer til at varetage seerligt opstart af
hjemme-NIV (se dog begraensninger til udgiftsinklusion for BIA’en i bilag 4). Estimatet af, hvor mange
patienter, der vil pabegynde behandling med hjemme-NIV som fglge af en positiv anbefaling af
hjemme-NIV (afsnit 9.1.4.1) beror pa disse antagelser.
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Det skal bemaerkes, at BIA’en er baseret pa antagelser om en formodet udvikling i optag og anven-
delse af hjemme-NIV med udgangspunkt i de data, der ellers ligger til grund for naerveerende analyse.
Eventuelle udbud pa det inkluderede NIV-udstyr eller anderledes optag og anvendelse af hjemme-
NIV kan andre rammerne for analysen og dermed andre analysens resultat.

9.1.4.1 Tidshorisont og patientpopulation

BIA’ens lIgbetid er pr. Behandlingsradets metodevejledning for st@rre analyser fem ar. Denne tidsho-
risont er derfor ikke baseret pa faglige sken i forhold til en eventuelle implementeringshastighed for
Behandlingsradets anbefaling af hjemme-NIV, hvis denne skulle vaere positiv. Resultatet af BIA’en
betinges af den femarige tidshorisont.

Det har ikke veeret muligt at finde datadrevne estimater af, hvor mange patienter med KOL der pa
nuvaerende tidspunkt har indikation for behandling med hjemme-NIV (jf. Tabel 2). Det har heller ikke
veeret muligt at finde datadrevne estimater af, hvor mange patienter med KOL med indikation for
behandling med hjemme-NIV, der pa nuvaerende tidspunkt er i behandling hermed. Af denne grund
baserer BIA’ens patientpopulation sig pa fagudvalgets vurdering af, hvordan antallet af nye forlgb vil
udvikle sig over BIA’ens Igbetid ved en positiv anbefaling. Fagudvalgets vurdering er baseret pa de
forventninger, der er opstillet for konsekvenserne af en positiv anbefaling af hjemme-NIV i afsnit
9.14.

BIA’en kan derfor ikke anvendes til at estimere de regionale udgifter til hjemme-NIV pa nuvaerende
tidspunkt, eller hvordan udgifterne vil udvikle sig fremtidigt uden en positiv anbefaling heraf fra Be-
handlingsradet. P4 samme méade reflekterer BIA’en ikke, hvad udgifter til hjemme-NIV totalt set vil
belgbe sig til ved en positiv anbefaling, men udelukkende merudgiften ved den positive anbefaling.
BIA’en reflekterer derfor kun konsekvenserne af det meroptag, fagudvalget forventer som fglge af
en positiv anbefaling fra Behandlingsradet.

Med udgangspunkt i forventningerne til hvad en positiv anbefaling af hjemme-NIV vil medfere, har
fagudvalget estimeret meroptaget, dvs. antallet af patienter, der ved en positiv anbefaling vil starte
behandlingsforleb med hjemme-NIV i tilleeg til de patienter, der ville starte behandlingsforlgb uden
en positiv anbefaling af hjemme-NIV. Fagudvalgets estimat for meroptaget som fglge af en positiv
anbefaling over BIA’ens Igbetid er angivet i Tabel 41.

Fagudvalget bemeerker, at estimaterne afspejler deres vurdering af, at der pa nuvaerende tidspunkt
er mange patienter, der har indikation for anvendelsen af hjemme-NIV, men som ikke er i behandling,
og at en eventuel positiv anbefaling af hjemme-NIV vil medfere et starre fokus pa at opspore og
behandle disse patienter. Estimaterne daekker derfor over en pukkelafvikling i forhold til at kunne
tilbyde allerede eksisterende patienter med KOL med indikation for hjemme-NIV, samt et samtidigt
gget fokus pa muligheden for at tilbyde nyligt indicerede patienter hjemme-NIV behandling.

Tabel 41 — Nye patienter i behandling med hjemme-NIV. Fagudvalgets estimat af hvor mange patienter der vil pabe-
gynde anvendelse af hjemme-NIV som fglge af en positiv anbefaling. Der er her tale om antallet af patienter, der pabegyn-
der anvendelse af hjemme-NIV i tillaeg til antallet, der ville forventes uden en positiv anbefaling.

Ar1 Ar2 Ar3 Ara Ars

Nye patienter i behandling med hjiemme-NIV, n 296 321 396 446 396
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9.1.4.2 Opgerelse af udgifter

De gennemsnitlige udgifter pr. patient i standardbehandling og behandling med hjemme-NIV varierer
over arene, hvorfor det er ngdvendigt i BIA’en at arbejde med differentierede arlige udgifter. Opge-
relsen af udgifterne i BIA’en er derfor gennemfegrt ved hjeelp af den sundhedsgkonomiske model,
som ogsa er anvendt til at udfgre de sundhedsa@konomiske analyser (afsnit 9.1.3.3). De estimerede
udgifter pr. patient over den femarige periode er visualiseret i bilag 4. | nedenstaende afsnit er det
beskrevet, hvordan udgiftskomponenterne er opgjort. Implementeringsomkostninger er ikke inklude-
ret. Begraensninger til udgiftsinklusionen er beskrevet i bilag 4.

Udgifter til NIV udstyr

| overensstemmelse med resten af den stgrre analyse skelnes der i BIA’en ikke mellem hvilken type
NIV-maskine og tilhgrende udstyr, der anvendes. Udgifterne til behandling med hjemme-NIV reflek-
terer derfor de vaegtede, gennemsnitlige arlige udgifter ved anvendelse heraf, estimeret pa baggrund
af informationer fra regionernes tidligere indkeb. | overensstemmelse med metodikken anvendt i de
sundhedsgkonomiske analyser, er udgifter til NIV-udstyr inkluderet i henhold til tidspunktet (aret)
hvor de forventeligt forekommer. Udgifter til NIV-udstyr er angivet i Tabel 36.

Ressourcetraek hos behandlingsansvarligt personale grundet anvendelse af hjemme-NIV

| overensstemmelse med de sundhedsgkonomiske analyser forventes der for BIA’en at patienter
skal gennemga et opstartsforlgb i at veere i behandling med hjemme-NIV. Opstartsforigbene vareta-
ges af det behandlingsansvarlige personale, hvorved der opstar en udgift i form af personaleressour-
cer, der skal forventes i denne forbindelse. Opstartsforlgbene forventes gennemfart som beskrevet
i bilag 4. Jf. Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser inkluderes overheadomkostnin-
ger ikke i BIA’en.

Pa baggrund heraf estimeres ressourcetraekket pa det behandlingsansvarlige personale til opstarts-
forlgb under indleeggelse til DKK 7.367, opstartsforlgb i ambulant regi til DKK 5.250 og opstartsforlgb
i forbindelse med indlaeggelseskraevende akut forveerring til DKK 4.766. | analysen forventes patien-
ter at pabegynde anvendelse af hjemme-NIV i det mgnster der er angivet i Tabel 34. Derfor vaegtes
udgifter til opstartsforlgb i henhold hertil.

Jf. belysningen af de Organisatoriske implikationer (afsnit 7), vurderer det behandlingsansvarlige
personale ikke, at anvendelsen af hjemme-NIV pavirker indicerede patienters behandlingsmanster
ud over i relation til opstarten af behandlingen i veesentlig grad. Af denne grund er der ikke inkluderet
yderligere personaleudgifter i relation til patienternes behandling i BIA’en.

Udgifter til indlaeggelseskravende akutte forvarringer

Jf. afsnit 9.1.3.5 udger indleseggelseskreevende akutte forvaerringer en regional udgift og er derfor
inkluderet i BIA’en. Deres forekomst er inkluderet som beskrevet for den sundhedsgkonomiske mo-
del og veerdisat til DKK 60.203 pr. indlaeggelse. Dette belgb inkluderer udgifter til selve indleeggelsen,
herunder behandling og pleje, samt eventuel pavirkning af konsultationsmgnstre i almen praksis og
medicin.

9.1.4.3 Fglsomhedsanalyser

For at undersage, hvordan resultatet af BIA-en pavirkes i relation til usikkerhed i inputparametre og
opstillede antagelser, er der foretaget en raekke fglsomhedsanalyser, som beskrevet nedenfor.
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Afvigelse fra analysedesignet

Jf. analysedesignet skulle der udarbejdes en falsomhedsanalyse vedr. opstart af hjiemme-NIV i re-
lation til de forskellige indikationer herfor. Da det ikke har vaeret muligt at differentiere estimater for
effekt og sikkerhed i relation til de tre indikationsgrupper, gennemfgres den pagaseldende fglsom-
hedsanalyse ikke.

For at sikre fglsomhedsanalyserne relevans, er der foretaget mindre justeringer til de andre falsom-
hedsanalyser, der var angivet i analysedesignet. | tillaeg hertil har fagudvalget ogséa identificeret an-
dre felsomhedsanalyser, der kan veere informative (falsomhedsanalyse 4 og 5).

Folsomhedsanalyse 1: Omkostninger til NIV-udstyr. Prisen pa NIV-udstyr kan vaere betydende
for konsekvenserne for de regionale budgetter, ligesom det er en parameter, der kan aendres bety-
deligt over tid i forbindelse med udbud, andret konkurrence, mv. Derfor undersgges betydningen af
at gge og mindske udgiften forbundet med produkterne, der anvendes til hjemme-NIV til hhv. den
hgjeste og laveste indkgbspris forbundet med de enkelte omkostningsgrupperinger (NIV-maskine,
maske inkl. headgear, filter, samt slange, som angivet i Tabel 36).

Folsomhedsanalyse 2: Antal patienter der pabegynder anvendelse af hjemme-NIV. | afsnit
9.1.4.1 har fagudvalget estimeret hvor mange patienter der forventeligt arligt vil kunne pabegynde
anvendelse af hjemme-NIV i tillaeg til de patienter, der allerede ville pabegynde anvendelse, dvs.
meroptaget folge af en positiv anbefaling fra Behandlingsradet. Fagudvalget vurderer dog, at den
relevante patientpopulation kan vaere op mod 700 patienter arligt, der kunne have indikation for
hjemme-NIV. Af denne grund vurderer fagudvalget det relevant at undersgge de budgetmaessige
konsekvenser, hvis 700 patienter hvert ar pabegynder anvendelsen af hjemme-NIV.

Folsomhedsanalyse 3: Opstart som folge af indleeggelseskraevende akut forveerring og op-
sporing. Fagudvalget vurderer det relevant at undersgge de budgetmaessige konsekvenser, hvis

» Stgrstedelen af indicerede patienter (90%) pabegynder anvendelse af hjemme-NIV som falge af
en indleeggelseskraevende akut forvaerring, hvorved kun 10% pabegynder anvendelse som fglge
af fund i ambulatoriet

« Stgrstedelen af indicerede patienter (90%) pabegynder anvendelse af hjemme-NIV som felge af
opsporing i forbindelse med kontroller, hvorved kun 10% pabegynder anvendelse som fglge af
en indleeggelseskraevende akut forvaerring

Folsomhedsanalyse 4: Udgift til indlaaggelseskraevende akut forvarring. Jf. afsnit 9.1.3.5 vur-
derer fagudvalget, at den anvendte omkostning relateret til indlaeggelseskraevende akutte forveerrin-
ger potentielt er underestimeret (basecase estimat: DKK 60.203). Derfor vurderer fagudvalget det
relevant at undersggte de budgetmaessige konsekvenser, hvis udgiften til indlaeggelseskraevende
akutte forveerringer er fordoblet, dvs. veerdisat til DKK 120.406.

Folsomhedsanalyse 5: Inklusion af regionale udgifter til behandling af KOL. | overensstem-
melse med den sundhedsgkonomiske analyse er regionale udgifter til behandling af KOL ikke inklu-
deret i BIA’en. Selvom anvendelse af hjemme-NIV ikke forventes at pavirke standardbehandling,
dvs. behandling af KOL, kan udgifter hertil blive pavirket ved hgjere overlevelse blandt patienter i
behandling med hjemme-NIV. Derfor udferes en felsomhedsanalyse med inklusion af regionale ud-
gifter til behandling af KOL (DKK 53.865 arligt).

Side 118 af 139



9.2 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 8
— Sundhedsgkonomisk analyse

Undersggelsesspargsmalet har til formal at belyse omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV som
supplement til standardbehandling over for standardbehandling alene.

Hvad er omkostningseffektiviteten af hjiemme-NIV i forhold til

| al
REIERRElEES Rl standardbehandling for voksne patienter med KOL40?

I nedenstaende afsnit praesenteres resultaterne af de sundhedsgkonomiske analyser: Farst i relation
til fagudvalgets vurdering af den anvendte sundhedsgkonomiske model, som blev anvendt til at ud-
fore de sundhedsgkonomiske analyser; dernaest resultaterne af CUA’en og CEA’en og de tilhgrende
fglsomhedsanalyser.

9.2.1 Den sundhedsgkonomiske model

Fagudvalget har vurderet modellens validitet med udgangspunkt i de beskrevne antagelser for mo-
dellen (afsnit 9.2.1), anvendte sandsynlighedsparametre (Tabel 35), samt den estimerede overle-
velse for patienter i hhv. standardbehandling og behandling med hjemme-NIV, visualiseret i Figur 7.
Fagudvalget bemeerker, at modellens estimerede langtidsoverlevelse for patienter i standardbehand-
ling er noget lavere, end der f.eks. er observeret i studiet af Kdhnlein et al. [17], men vurderer sam-
tidig, at det er forventeligt, at dgdeligheden for patientgruppen i klinisk praksis er hgjere, end der blev
observeret i det randomiserede kliniske studie. | sammenligning med mortalitetsdata fra klinisk prak-
sis pa patienter med KOL, der er blevet indlagt med NIV-kraevende akut forvaerring, er den estime-
rede overlevelse i rimelig overensstemmelse med disse ved opfglgning ved 1 og 2 ar [58]. Med
udgangspunkt heri vurderer fagudvalget, at den sundhedsgkonomiske model med rimelighed reflek-
terer den sygdomsprogression, der kan forventes at veere for den danske patientpopulation med
KOL, som er indiceret for hjemme-NIV

Nar patienter falges fra de er 71 ar, estimerer modellen en median restlevetid pa ca. 1,4 ar for pati-
enter, der modtager standardbehandling, og ca. 3,6 ar for patienter, der anvender hjemme-NIV i
tilleeg til standardbehandling. Efter fem ar er ca. 9% af kohorten i standardbehandling i live, mens ca.
36% af kohorten i behandling med hjemme-NIV er i live. Efter hhv. 9,3 ar og 12,7 ar er >99% af
kohorterne i standardbehandling og behandling med hjemme-NIV dgde, se Figur 7. Med udgangs-
punkt i deres kliniske faglighed vurderer fagudvalget, at dette er i rimelig overensstemmelse med
det, de ville forvente af den indicerede patientpopulation i hhv. standardbehandling og behandling
med hjemme-NIV.

40 Undersggelsesspargsmalet vedrgrer udelukkende den patientpopulation, der er beskrevet i Tabel 2.
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Figur 7 — Overlevelseskurver for patienter i standardbehandling med behandling med hjemme-NIV. Kurverne er esti-
meret med udgangspunkt i den anvendte sundhedsgkonomiske model.
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9.2.2 De sundhedsgkonomiske analyser

Jf. rammerne for afrapportering af de stgrre analyser i regi af Behandlingsradet, bar omkostninger
afrapporteres iht. hvem der bzerer omkostningen (f.eks. sygehus, almen praksis, og speciallaege-
praksis, kommuner eller patient). Det har i omkostningsopgearelsen i neerveerende analyse ikke veeret
muligt at finde estimater for alle data opdelt iht. hvem, der afholder omkostningen, da nogle omkost-
ninger er opgjort som f.eks. alle omkostninger forbundet med indlaeggelseskreevende akutte forveer-
ringer, der inkluderer bade omkostninger i sekundaersektor, primaersektor og receptpligtig medicin.
Af denne grund afrapporteres omkostninger i denne analyse gennemgaende i henhold til, om der er
tale om regionale, kommunale, eller patientafholdte omkostninger. Omkostningerne forbundet med
standardbehandling og behandling med hjemme-NIV er derfor opgjort iht. hvorvidt, der er tale om
regionale, kommunale eller patientafholdte omkostninger og angivet i Tabel 42.
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Tabel 42 - Oversigt over omkostninger fordelt pa behandling med hjemme-NIV som supplement til standardbehand-
ling og standardbehandling alene. Omkostningerne er opdelt i regionale, kommunale og patientafholdte omkostninger,
samt effekt forbundet med behandling med hjemme-NIV som supplement til standardbehandling og standardbehandling
alene. *Omkostninger til indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer inkluderer ressourcetreek i sekunder- og primaersektor,
samt receptpligtig medicin. Receptpligtig medicin er inkluderet som en regional omkostning, selvom medicin egentlig er en
patientafholdt omkostning. Dette skyldes at patientgruppen, grundet sveerhedsgraden af sygdom og forventet medicinfor-
brug, forventeligt modtager en hgj refusion i forhold til indkabt receptpligtig medicin.

Hjemme-NIV som supplement  Standardbehandling
til standardbehandling

Regionale omkostninger

« Hjemme-NIV, opstartsforlgb 6.944 0
o Hjemme-NIV udstyr 26.700 0
« Indlaeggelseskraevende akut forvaerring® 364.529 305.789

Kommunale omkostninger

o Hijeelp til handtering af hjemme-NIV 8.605 0

Patientafholdte omkostninger

« Opstart og handtering af hjemme-NIV 50.659 0
Effekt

Kvalitetsjusterede levear, n 1,2888 0,6414
Indlaeggelseskraevende akutte forveerringer, n 6,0724 5,0939

Resultaterne af de sundhedsgkonomiske analyser er angivet i Tabel 43. | Igbet af livstidshorisonten
for de to sundhedsgkonomiske analyser akkumuleres der for behandling med hjemme-NIV en total-
omkostning pa DKK 457.438, 1,29 QALYs, samt 6,07 indleeggelseskreevende akutte forvaerringer,
mens der for standardbehandling akkumuleres DKK 305.789 og 0,64 QALYs samt 5,09 indleeggel-
seskreevende akutte forveerringer. De hgjere omkostninger forbundet med hjemme-NIV (forskel:
DKK 151.649 drives i hgj grad af patientaftholdte omkostninger (DKK 50.659), der primeert bestar af
det veerdisatte ressourcetraek blandt patienter og disses parerende i relation til renggring af NIV-
udstyret og hgjere omkostninger til indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer (DKK 364.539 vs.
DKK 305.789), grundet et hgjere absolut antal heraf i behandlingen med hjemme-NIV (6,07 vs. 5,09).

Resultatet af CUA’en bliver saledes DKK 234.248/QALY. For CEA’en ses dominans, dvs. hjemme-
NIV medfarer flere omkostninger (forskel: DKK 151.649) og flere indlaeggelseskraevende akutte for-
vaerringer (0,98), hvorfor der ikke beregnes en inkrementel omkostningseffektivitetsratio (ICER).
Fagudvalget bemeerker, at resultatet af CEA’en skal ses i relation til den forbedrede overlevelse
blandt patienter, der anvender hjemme-NIV (estimeret og visualiseret i Figur 7), hvor det, at en stgrre
andel af kohorten lever leengere, effektivt forarsager, at det absolutte antal af indleeggelseskraevende
akutte forveerringer er hgjere for denne gruppe, alene fordi en stgrre andel af kohorten lever laengere
og kan opleve dem. Dette er ogsa baggrunden for at de absolutte omkostninger til indlasggelseskrae-
vende akutte forveerringer er hgjere i relation til hjiemme-NIV set i forhold til standardbehandling
(DKK 364.539 vs. DKK 305.789) til trods for en lavere risiko for indleeggelseskraevende akut forveer-
ring for patienter i behandling med hjemme-NIV (jf. HR afrapporteret i afsnit 6.2.2). Fagudvalget
understreger, at det absolutte antal indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer pr. levear forventeligt

Side 121 af 139



er lavere for patienter i behandling med hjemme-NIV set i forhold til patienter i standardbehandling
under henvisning til afsnit 6.2.1 og afsnit 6.2.2.

Tabel 43 - Resultaterne af de sundhedsgkonomiske analyser. ICER: Inkrementel omkostningseffektivitetsratio, QALY:
kvalitetsjusterede levear.

Komponent Hjemme-NIV Standardbehandling Difference ICER/dominans
Omkostning, DKK 457.438 305.789 151.649

QALY 1,2888 0,6414 0,6474 DKK 234.248/QALY
Indlaeggelseskraevende 6,0724 5,0939 0,9785 Standardbehandling
akutte forveerringer dominerer hjemme-

NIV. Se brgdtekst.

9.2.3 Faglsomhedsanalyser

Der er udfart falsomhedsanalyser i forbindelse med de sundhedsgkonomiske analyser for at under-
sgge, hvor robuste resultaterne er i forhold til usikkerheder, der behaefter analyserne. Resultaterne
af felsomhedsanalyserne praesenteres samlet for CUA’en og CEA’en i de nedenstaende afsnit.

9.2.3.1 Deterministiske felsomhedsanalyser

Der er for begge sundhedsgkonomiske analyser udfert en raekke one-way fglsomhedsanalyser. |
tillaeg hertil er der udfgrt en raekke scenarieanalyser, som har til formal at undersgge betydningen af
usikkerheder ved principielle antagelser for de sundhedsgkonomiske analyser. Beveeggrunden for
de udfarte scenarieanalyser er beskrevet i afsnit 9.1.3.7. One-way fglsomhedsanalyserne er pree-
senteret i tornadodiagrammer i bilag 4. For CUA’en er one-way fglsomhedsanalyserne udfert i rela-
tion til ICER’en, mens de for CEA’en er udfart i relation til hhv. forskellen i omkostninger og effekt
mellem hjemme-NIV og standardbehandling. Tornadodiagrammet, der praesenterer forskellen i om-
kostninger, reflekterer bade CUA’en og CEA’en.

Jf. tornadodiagrammet for CUA’en i bilag 4 kan ingen enkeltstaende parametre aendre resultatet af
basecase analysen i forhold til at hjemme-NIV medfarer flere omkostninger, men ogséa er mere ef-
fektiv i relation til at sge det samlede antal QALYs. De parametre, der enkeltstaende kan pavirke
resultatet af CUA’en mest er kliniske, herunder 1) HR for indlezeggelseskraevende akut forveerring, 2)
raten af indleeggelseskreevende akut forveerring, og 3) HR for 30-dages dadelighed efter en indlaeg-
gelseskraevende akut forveerring.

For forskel i omkostningsakkumulation mellem hjemme-NIV og standardbehandling kan ingen en-
keltstdende parametre forarsage, at anvendelsen af hiemme-NIV forarsager feerre omkostninger end
standardbehandling. De parametre, der enkeltstaende pavirker omkostningsakkumulationen mest er
1) HR for 30-dages dedelighed efter en indlaeggelseskraevende akut forveerring, 2) Omkostninger
forbundet med indlaeggelseskraevende akut forvaerring 3) HR for indleeggelseskravende akut for-
veerring og 4 Indkgbsprisen pa NIV-maskinen. For forekomsten af indlaeggelseskraevende akutte
forveerringer, effektmalet i CEA’en, kan en HR for 30-dages dadelighed efter en indlaeggelseskrae-
vende akut forveerring pa 0,83 (HR anvendt i basecase analysen: 0,65) aendre resultatet, sd hjemme-
NIV ikke medfgrer flere indleeggelseskraevende akutte forveaerringer relativt til standardbehandling.
Fagudvalget understreger dog, at dette vil ske pa bekostning af en ringere overlevelse, hvorfor dette
i sig selv ikke er gnskveerdigt. Ingen andre parametre kan eendre forekomsten af indlaeggelseskrae-
vende akutte forveerringer i vaesentlig grad. Fagudvalget bemeerker, at de faelles mest betydende
enkeltstaende parametre for bdde CEA’en og CUA’en er kliniske, herunder: 1) raten af
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indleeggelseskreevende akut forveerring for standardbehandling, 2) HR for indlaeggelseskraevende
akut forveerring, samt 3) HR for ded efter indlseggelseskreevende akut forvaerring for hjemme-NIV.

| overensstemmelse med basecase analysernes relative robusthed i relation til enkeltstaende para-
metre, viser resultaterne af scenarieanalyserne i Tabel 44, at resultaterne er relativt robuste i forhold
til @endringer i relation til en del elementer. Visse elementer har dog stor betydning i forhold til den
indbyrdes omkostningseffektivitet mellem hjemme-NIV og standardbehandling. Sekretariatet be-
meerker, at de sundhedsgkonomiske analyser er behaeftet med betragtelig metodisk usikkerhed, da
seerligt antagelser vedrgrende den anvendte tidshorisont (scenarieanalyse 3), omkostningsperspek-
tiv (scenarieanalyse 5 og 6), og ekstrapolering af effekt (scenarieanalyse 7) pavirker resultatet af
analyserne betydeligt.

Resultaterne i scenarieanalyse 3 (tidshorisont pa to ar) reflekterer effekten af hjemme-NIV i forhold
til at seenke risikoen for indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer, hvilket udmentes i en betragtelig
saenkning i antallet af indlaeggelseskraevende akutte forveerringer (forskel: -1,01) ved anvendelse af
hjemme-NIV, hvilket ogsa reflekteres i en lavere omkostningsakkumulation (-DKK 8.783). Nar tids-
horisonten forleenges, som reflekteret i basecase analysen, pavirkes resultatet i hgj grad af den
ggede overlevelse ved hjemme-NIV, hvilket muligger yderligere forekomst af indlaeggelseskraevende
akutte forveerringer og omkostninger.

Omkostninger forbundet med hjemme-NIV drives i hgj grad af ressourcetraek i forbindelse med |-
bende renggring af hjemme-NIV, som afholdes af patienten, dennes pargrende og kommunal hjem-
mepleje, hvor dette er ngdvendigt. Hvis der ses alene pa omkostninger i regionalt regi (scenarieana-
lyse 5), falder omkostningerne betragteligt til DKK 92.385 over livstidshorisonten (vs. DKK 151.649 i
basecase) Hvis der derimod medtages omkostninger til behandling og pleje af den bagvedliggende
KOL (scenarieanalyse 6) stiger omkostningerne betragteligt (forskel: DKK 568.517). Dette skyldes,
at patienter i behandling med hjemme-NIV har hgjere overlevelse, hvilket forarsager et gget ressour-
cetreek. Fagudvalget understreger, at dette ressourcetreek ikke er relateret direkte til hjemme-NIV,
men KOL i sig selv, og at alle interventioner, der har en positiv indvirkning pa overlevelse for patient-
gruppen, forventeligt vil medfere det samme ressourcetreek i relation til behandlingen og plejen af
KOL. Forventninger til bibeholdelse af effekten af hjemme-NIV over tid (scenarieanalyse 7) kan ogsa
pavirke resultatet af de sundhedsgkonomiske analyser betragteligt. Fagudvalget bemeerker dog, at
det ikke er realistisk, at anvendelsen af hjemme-NIV kun har effekt i to ar.

9.2.3.2 Probabilistisk falsomhedsanalyse

Resultatet af PSA’en for CUA’en er illustreret i det inkrementelle omkostningseffektivitets-scatter plot
i Figur 8 og cost-effectiveness acceptability kurven (CEAC) i Figur 9. | scatter plottet (Figur 8) ses
10.000 genberegnede ICER-resultater. Disse iterationer er beregnet med udgangspunkt i tilfaeldige
treekninger fra de distributioner, der er inkluderet for inputparametrene, og den usikkerhed, der be-
haefter disse. PSA’en indikerer, at der, med udgangspunkt i den usikkerhed, der er inkluderet, er
>99% sandsynlighed for, at der ved behandling med hjemme-NIV akkumuleres flere omkostninger,
men ogsa flere QALYs relativt til standardbehandling. Jf. spredningen pa iterationerne i scatter plottet
er der vaesentlig usikkerhed forbundet med akkumulationen af bade omkostninger og effekt, om end
vurderingen, at hjemme-NIV medfarer hgjere omkostninger og hgjere effekt, ikke eendres. CEAC’en
i Figur 9 illustrerer sandsynligheden for, at behandling med hjemme-NIV er omkostningseffektivt i
forhold til standardbehandling ved forskellige grader af betalingsvilje i relation til effektmalet QALYs.
Ved en betalingsvillighed pa DKK 0/QALY er der <0% sandsynlighed for hjemme-NIV er omkost-
ningseffektivt. Ved en betalingsvillighed pa DKK700.000/QALY er der >99% sandsynlighed for at
anvendelse af hjemme-NIV er omkostningseffektivt.

lllustrationer (scatter plot og CEAC) af den probabilistiske faglsomhedsanalyse for CEA’en er angivet
i bilag 4. Jf. PSA’en for CEA’en er der ca. 8% sandsynlighed for at hjemme-NV medfgrer flere
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omkostninger, men faerre indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer, ca. 92% sandsynlighed for at
hjemme-NIV medfgrer flere omkostninger og flere indleeggelseskreevende akutte forvaerringer, og
<1% sandsynlighed for at hjemme-NIV medferer faerre omkostninger og feerre indleeggelseskree-
vende akutte forveerringer. Da der i PSA’en for CEA’en er ca. 92% sandsynlighed for, at hjemme-
NIV medfarer flere indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer relativt til standardbehandling, kan
anvendelsen af hjemme-NIV maksimalt opna ca. 8% sandsynlighed for at veere omkostningseffektivt
givet en graenselgs (<) betalingsvilje (se bilag 4).
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Tabel 44 - Oversigt over resultater af scenarieanalyser. *medmindre andet er angivet, medfgrer anvendelsen af hjemme-NIV hgjere omkostninger og flere indlaeggelseskraevende akutte
forveerringer relativt til standardbehandling. Dette skyldes forbedret overlevelse blandt patienter i behandling med hjemme-NIV, hvilket gger deres risikotid. **Overlevelseskurver for scenarieana-
lysen ses i bilag 4. CEA: Omkostningseffektivitetsanalyse, CUA: Cost-utility analyse, ICER: inkrementel omkostningseffektivitetsratio, QALY kvalitetsjusterede levear.

Scenarie- AEndring AC, DKK CUA AE CEA AE CUA CEA
analyse QALY indlaeggelseskravende ICER/dominans ICER/
akutte forvaerringer dominans*
Laveste indkgbspriser pa NIV-udstyr 141.271 0,6474 0,9785 DKK 218.218/QALY
1
Hgjeste indkgbspriser til NIV-udstyr 222.681 0,6474 0,9785 DKK 343.970/QALY
Formalet med scenarieanalyse 3 var at undersgge, ved hvilken indkgbspris pa NIV-maskinen behandling med hjemme-NIV ville veere omkost-
ningsneutral relativt til standardbehandling. Jf. Tabel 42 drives omkostningerne forbundet med hjemme-NIV dog i mindre grad af selve udsty-
. . . ret til hjemme-NIV som af afledte konsekvenser, herunder ressourcetraekket blandt patienter i forhold til rengering mv. af NIV-udstyret og om-
2 Teerskelvaerdi for omkosmmgsnemmmet kostninger til indleeggelseskraevende akutte forvaerringer. Da anvendelsen af hjemme-NIV medferer betydelige omkostninger ud over selve
indkgbet af udstyret, kan omkostningsneutralitet ikke opnas ved realistisk prissaetning (hvor prisen er over DKKO) af selve NIV-maskinen.
Hj -NIV domi-  Hj -NIV
3 Tidshorisont, 2 ar 8783  0,1608 -1,0063 ommETTIY domiz - Hemme
nerer dominerer
q .
90% opstart pba. indleeggelseskraevende 151696  0,6461 09843 DKK 234.775/QALY
4 akut forveerring
90% opstart pba. opsporing 151.314 0,6561 0,9381 DKK 230.615/QALY
5 Regionalt omkostningsperspektiv 92.385 0,6474 0,9785 DKK 142.705/QALY
Inklusi f omkostni til behandli
6 rrdusion & omiostninger t behandiing 568.517  0,6474 0,9785 DKK 878.175/QALY
og pleje af KOL
Ekstrapolering af effekt: Konstant HR 176.038 0,9044 1,1538 DKK 194.649/QALY
7**
Ekstrapolering af effekt: Effekti 2 ar 106.551 0,3452 0,5112 DKK 308.669/QALY
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Figur 8 — Inkrementelt omkostningseffektivitets-scatter plot for cost-utility analysen. lllustrationen inkluderer 10.000
tilfeeldige iterationer fra den probabilistiske falsomhedsanalyse. Grgnne iterationer indikerer, at hiemme-NIV dominerer stan-
dardbehandling (hjemme-NIV er mindre omkostningstung, men mere effektiv), mens lilla iterationer indikerer at hjemme-NIV
medf@rer meromkostninger relativt til standardbehandling, men ogséa medfarer mereffekt. Rede iterationer indikerer at stan-
dardbehandling dominerer hjemme-NIV (hjemme-NIV er mere omkostningstung, men mindre effektiv), mens orange iteratio-
ner indikerer at hjemme-NIV er mindre omkostningseffektiv men ogsé mindre effektiv). QALY kvalitetsjusterede levear.
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Figur 9 — Cost-effektiveness acceptability kurve for cost-utility analysen. Kurven indikerer sandsynligheden for, at
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9.2.4 Opsummering for undersagelsesspgrgsmal 8

Jf. CUA’en medferer behandling med hjemme-NIV flere omkostninger (forskel: DKK 151.649) og
hgjere effekt (forskel: 0,0,6474 QALYs) relativt til standardbehandling, hvilket giver en ICER pa
DKK 234.248/QALY. Som fglge af forbedret overlevelse medfagrer behandling med hjemme-NIV over
livstidshorisonten ogsa flere indleeggelseskraevende akutte forvaerringer (forskel: 0,9785 indleeggel-
seskreevende akutte forvaerringer), hvorved standardbehandling dominerer hjemme-NIV i CEA’en.
Med udgangspunkt i resultaterne for Kliniske effekt og sikkerhed vurderer fagudvalget dog, at
hjemme-NIV medfarer feerre indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer pr. levear. Da CEA’en ikke
reflekterer de positive effekter i relation til overlevelse, vurderer fagudvalget ikke, at denne analyse
ber tolkes enkeltstaende.

Fagudvalget bemeerker at effekten af hjemme-NIV i forhold til akkumulationen i CUA’en kun reflek-
teres i forhold til den mindskede forekomst af indlaeggelseskraevende akutte forveerringer, som har
en negativ betydning for patienternes helbredsrelaterede livskvalitet og overlevelse. Hiemme-NIV
kan dog ogsa pavirke nogle patienters helbredsrelaterede livskvalitet i hverdagen desuagtet den
mindre risiko for indlaeggelseskraevende akutte forveerringer. Fagudvalget vurderer derfor, at den
inkluderede effekt af hjemme-NIV i forhold til akkumulation af QALYs potentielt er underestimeret,
men bemaerker, at der ikke er data til at understatte inklusion af en effekt pa den helbredsrelaterede
livskvalitet, som kan tilskrives anvendelse af hjemme-NIV.

Fagudvalget vurderer, at de sundhedsgkonomiske resultater er relativt robuste, hvad angar input
parametre, der er anvendt i analyserne. Ingen enkeltstdende parametre kan for CUA’en andre p3,
at hjiemme-NIV er mere effektiv i forhold til effektmalet QALYs, men ogsa forarsager flere omkost-
ninger relativt til standardbehandling. Dette er i overensstemmelse med PSA’en, der for CUA’en
indikerer, at der, med udgangspunkt i den usikkerhed der er inkluderet, er >99% sandsynlighed for,
at hjemme-NIV er mere effektiv i forhold til effektimalet QALYs, men ogsa forarsager flere omkost-
ninger relativt til standardbehandling. Bade den hgjere omkostning- og effektakkumulation drives i
hgj grad af den estimerede, forbedrede overlevelse blandt patienter i behandling med hjemme-NIV.
Pa tveers af de sundhedsgkonomiske analyser er de input parametre, der pavirker resultatet af ana-
lyserne mest, kliniske, herunder HR for indlaeggelseskraevende akut forveerring, HR for 30-dages
dedelighed efter indlseggelseskraevende akut forveerring og den arlige rate af indleeggelseskrae-
vende akut forveerring.

Fagudvalget gor opmeerksom p4, at de sundhedsgkonomiske resultater i hgj grad betinges af meto-
diske valg i forhold til analysernes gennemfgrelse, herunder analysetype, tilgang til ekstrapolering af
data, valg af tidshorisont samt omkostningsperspektiv. Resultatet af CUA’en drives i hgj grad af res-
sourcetraekket blandt patienter i forbindelse med opleering i anvendelse af NIV-udstyret, men ogsa
den efterfalgende Igbende rengaring heraf. Fagudvalget bemaerker, dette ressourcetreek i praksis
ikke forarsager nogen transferering. Hvis der antages et regionalt omkostningsperspektiv, falder
ICER’en for CUA’en til DKK 142.705/QALY. Hvis man modsat inkluderer omkostninger til behandling
og pleje af KOL i regionalt og kommunalt regi, som umiddelbart ikke pavirkes direkte som falge af
behandling med hjemme-NIV, men som pavirkes som falge af @get overlevelse blandt patienter i
hjemme-NIV, stiger ICER’en for CUA’en til DKK 878.175/QALY. Fagudvalget bemeerker i denne for-
bindelse, at de arlige omkostninger til pleje og behandling af KOL i sig selv, desuagtet anvendelse
af hjemme-NIV, er estimeret til DKK 239.208 og at inklusion af denne omkostningskomponent ved
agget overlevelse bliver kraftigt drivende for analysen. Da naerveerende analyse vedrgrer hjiemme-
NIV og ikke KOL-behandling og -pleje, vurderer fagudvalget at der bar ses bort fra disse resultater i
vurderingen af omkostningseffektiviteten af hiemme-NIV. Desuagtet hvilket omkostningsperspektiv,
der antages, er hjiemme-NIV mere effektiv end standardbehandling i relation til effektmalet QALY's
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9.3 Resultater for undersggelsesspgrgsmal 9
— Budgetkonsekvensanalyse

Undersggelsesspargsmalet har til formal at belyse konsekvenserne for de regionale sundhedsbud-
getter, hvis Behandlingsradet anbefaler anvendelse af hjiemme-NIV for patienter med KOL og klinisk
indikation herfor og under de forudsaetninger, som er beskrevet i afsnit 9.1.4.

Hvad er de forventede budgetmaessige konsekvenser af natio-

Undersggelsesspargsmal 8
29 perg nalt tilbud om hjemme-NIV til alle voksne patienter med KOL4'?

Pa baggrund af metoden beskrevet i afsnit 9.1.4 estimeres det, at udbredelsen af hjemme-NIV til
flere patienter med KOL og klinisk indikation herfor som fglge af en positiv anbefaling fra Behand-
lingsradet vil summere til en samlet budgetkonsekvens pa ca. -DKK 37 mio. over en femarig periode.
Resultatet af BIA’en er rapporteret i Tabel 45.

Denne budgetkonsekvens daekker over udgifter til udstyr anvendt til behandling med hjemme-NIV,
personaleressourcer i forbindelse med opstart af behandlingen med hjemme-NIV, samt undgaede
udgifter til indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer for antallet af patienter angivet i Tabel 41, hvis
de bliver behandlet med hjemme-NIV frem for standardbehandling. Analysen indikerer, at udgifter til
varetagelse af hjemme-NIV (udgifter til NIV-udstyr og opstart af behandling) inden for BlIA’ens tids-
horisont samlet set modsvares af undgaede udgifter til indleeggelseskreevende akutte forveerringer.
Sekretariatet gar opmeerksom pa, de budgetmaessige konsekvenser ikke er stabiliseret inden for
BIA’ens tidshorisont, dvs. yderligere pavirkning af budgetterne ma forventes efter analysens tidsho-
risont.

| bilag 4 er udgifter for patientkohorten i standardbehandling og behandling med hjemme-NIV over
BIA’ens femarige periode angivet, samt forskellen mellem de to behandlingsmuligheder. Ligeledes
er overlevelsen angivet som antallet af patienter i forhold til antal nyopstartede (Tabel 41), hvis de er
i hhv. standardbehandling og behandling med hjemme-NIV, samt forskellen imellem disse.

9.3.1 Faglsomhedsanalyser

De udfgrte falsomhedsanalyser er beskrevet i afsnit 9.1.4.3 og resultaterne heraf er angivet i Tabel
45. To analyser (fgalsomhedsanalyse 1 og 5) eendrer resultatet af BIA’en, sé anvendelse af hjiemme-
NIV ikke leengere er udgiftsbesparende set i forhold til standardbehandling, herunder hvis der anta-
ges de hgjeste udgifter til NIV-udstyr (total femarig budgetkonsekvens: DKK 56 mio.), samt hvis
regionale udgifter til behandling af KOL inkluderes i analysen (total femarig budgetkonsekvens:
DKK 30 mio.). Fagudvalget bemaerker, at de hgje udgifter til NIV-udstyr ikke reflekterer det generelle
indk@bsbillede, hvorfor de ikke vurderer, der bgr vaere reel bekymring om det scenarie, falsomheds-
analysen praesenterer. Fagudvalget anerkender, at den ggede overlevelse som fglge af anvendelse
af hjemme-NIV vil medfgre, at patienterne forbliver i behandling for deres KOL, hvorfor der vil vaere
en regional udgift i denne forbindelse, som fglsomhedsanalyse 5 reflekterer.

41 Undersagelsesspargsmalet vedrgrer udelukkende den patientpopulation, der er beskrevet i Tabel 2.
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Tabel 45 - Oversigt over budgetkonsekvenser ved positiv anbefaling af anvendelse af hjemme-NIV over den femarige tidshorisont. NIV: Non-invasiv ventilation.

Budgetkonsekvens Ar1 Ar2 Ar3 Ar4 Ars Total

Antal nyopstartede pr. ar pga. anbefaling (estimeret) 296 321 396 446 396

NIV-udstyr 4.540.789 5.254.960 6.961.839 9.778.680 9.541.996 36.078.263
Personaleressourcer, oplaering 1.529.141 1.658.292 2.045.743 2.304.044 2.045.743 9.582.964
Indleeggelseskraevende akut forveerring -14.476.760 -19.505.845 -21.611.536 -19.045.379 -8.302.770 -82.942.290
Budgetkonsekvenser ved anbefaling om anvendelse -8.406.829 -12.592.593 -12.603.954 -6.962.655 3.284.970 -37.281.062

Tabel 46 — Oversigt over resultater for falsomhedsanalyser udfort for budgetkonsekvensanalysen. KOL: Kronisk obstruktiv lungesygdom, NIV: Non-invasiv ventilation.

Folsomhedsanalyse Ar1 Ar2 Ar3 Ar4 Ars Total

Hgije udgifter til NIV-udstyr 2.512.114 773.044 6.116.232 17.975.134 28.400.451 55.776.975
1 Lave udgifter til NIV-udstyr -10.179.199 -14.642.437 -15.319.885 -10.767.592 -425.826 -51.334.939
2 700 nyopstartede patienter, arligt -19.881.016 -28.100.641 -22.395.864 -4.095.822 15.177.518 -59.295.824

90% opstarter pga. indleeggelseskraevende akut forveerring -8.294.639 -12.417.238 -12.378.535 -6.714.561 3.507.727 -36.297.247
’ 90% opstarter som fglge af opsporing -9.192.163 -13.820.079 -14.181.887 -8.699.315 1.725.670 -44.167.774
4 Hgjere udgift til indleseggelseskraevende akut forveerring -22.883.589 -32.098.438 -34.215.490 -26.008.035 -5.017.800 -120.223.352
5 Inklusion af udgifter til behandling af KOL -6.477.602 -6.195.337 -121.595 12.659.066 29.726.359 29.590.892
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9.3.2 Opsummering for undersagelsesspgrgsmal 9

Jf. BIA’en er den femarige budgetkonsekvens pa tveaers af de fem danske regioner estimeret til at
veere ca. -DKK 37 mio. samlet for NIV-udstyr, treek pa behandlingsansvarligt personale og indleeg-
gelseskraevende akutte forveerringer. Resultatet drives kraftigt af undgaede indleeggelseskreevende
akutte forvaerringer som fglge af anvendelse af hjemme-NIV. Nar de budgetmeaessige konsekvenser
estimeres for den femarige periode med inklusion af udgifter til behandling af den bagvedliggende
KOL andres resultatet til ca. DKK 30 mio. (falsomhedsanalyse 5).

Fagudvalget gor opmaerksom pa, at estimatet for den relevante patientpopulation ikke er datadrevet,
men baseret pa et fagligt sken heraf. Der er derfor vaesentlig usikkerhed forbundet med dette estimat.
Estimatet af, hvor mange patienter der arligt kan pabegynde anvendelsen af hjemme-NIV i tillaeg til
de patienter, der pabegynder hjemme-NIV pa nuvaerende tidspunkt, baserer sig pa forventningen
om, at en positiv anbefaling af hjemme-NIV vil medfgre, at NIV-udstyr kan udleveres til alle patienter
med KOL med indikation herfor, samt at der kan afsaettes tilstraekkelige personaleressourcer til op-
start af behandlingsforleb hermed. Sekretariatet ggr dog opmaerksom pa, der i analysen ikke er in-
kluderet potentielle udgifter til efteruddannelse, opsporing, og kommunikation, mv. af regionalt per-
sonale, som matte vaere betingende for gget anvendelse af hjemme-NIV i den indicerede patientpo-
pulation. | tilleeg gar sekretariatet opmaerksom pa, de budgetmaessige konsekvenser ikke er stabili-
seret inden for BIA’ens tidshorisont, og yderligere pavirkning af budgettet ma forventes efter de fem
ar, der er projiceret i BIA’en.

Fagudvalget bemaerker, at det forventer vaesentlige interregionale forskelle i, hvordan behandling
med hjemme-NIV vil udvikle sig over tid (data ikke vist). Dette skyldes, at fagudvalget vurderer, at
hjemme-NIV pa nuveerende tidspunkt udbydes i varierende grad pa tvaers af regionerne. | tillaeg kan
demografiske forskelle forarsage behov for forskelligt optag af hjemme-NIV i regionerne. Fagudval-
get bemaerker derfor, at de budgetmaessige konsekvenser forventeligt vil vaere kraftigt differentieret
mellem regionerne. BIA’er pa regionalt niveau bgr derfor baseres pa regionale data og projiceringer
til estimering af lokale budgetmaessige konsekvenser.

9.4 Evidensens kvalitet

De sundhedsgkonomiske resultater og budgetmaessige konsekvenser er estimeret med udgangs-
punkt i den sundhedsgkonomiske model (praesenteret i afsnit 9.1.3.3), fund i forbindelse med belys-
ningen af Klinisk effekt og sikkerhed (afsnit 6) og Organisatoriske implikationer (afsnit 7), data fra
litteraturen, samt fagudvalgets ekspertise. Fagudvalget har vurderet modellens validitet (face vali-
dity) pa baggrund af inputs hertil og resultaterne herfra. Da det ikke er muligt at sammenholde mo-
delresultaterne med data pa patientpopulationen med KOL og indikation for anvendelse af hjemme-
NIV, medfgrer dette nogen usikkerhed i forhold til validiteten af analysernes resultater. Da den sund-
hedsgkonomiske model anvendes til bade de sundhedsgkonomiske analyser og BIA’en beheeftes
alle disse med denne usikkerhed.

Som beskrevet i afsnit 9.2.3 er resultaterne af den sundhedsgkonomiske analyse behaeftet med no-
gen metodisk usikkerhed, da analysetype, ekstrapolering, omkostningsperspektiv og tidshorisont
kan have betydning for resultaterne og fortolkningen af analyserne. Den samme usikkerhed behaefter
delvist ogsa BIA’en, om end i mindre grad.

Side 130 af 139



9.5 Samlet vurdering

Analysen af Sundhedsgkonomi beror pa analyser som er udarbejdet med formalet at belyse de sund-
hedsgkonomiske konsekvenser af behandling med hjemme-NIV af indicerede patienter med KOL,
herunder en cost-utility analyse og en omkostningseffektivitetsanalyse, samt en budgetkonsekvens-
analyse.

Med udgangspunkt i de sundhedsgkonomiske analyser vurderer fagudvalget, at hjiemme-NIV skaber
vaesentlig veerdi for patienterne i forhold til akkumulationen af kvalitetsjusterede levear (QALYs) gen-
nem hgjere overlevelse og ved at undga indlaeggelseskraevende akutte forvaerringer relativt til stan-
dardbehandling (1,29 vs. 0,64 QALYs), om end ogsa til hajere omkostninger (DKK 457.438 vs. DKK
305.789). Dette giver en inkrementel omkostningseffektivitetsratio pa4 DKK 234.248/QALY. Fagud-
valget bemeerker, at den positive effekt af hjemme-NIV oplevet i patienternes hverdagsliv ikke er
inkluderet i cost-utility analysen, og vurderer derfor, at den positive effekt af hiemme-NIV i cost-utility
analysen kan vaere underestimeret. Den estimerede langere overlevelse for patienter i behandling
med hjemme-NIV medfarer, at patienter i behandling med hjemme-NIV kan opleve flere indlaeggel-
seskraevende akutte forveerringer i deres levetid (6,07 vs. 5,09 indleeggelseskreevende akutte for-
veerringer).

De hgjere omkostninger forbundet med hjemme-NIV drives i hgj grad af hgjere omkostninger til flere
indlaeggelseskraevende akutte forveerringer i den samlede levetid, og det veerdisatte ressourcetraek
hos patienterne og disses pararende i forhold til rengering af NIV-udstyret. Fagudvalget bemeerker,
at ressourcetraekket blandt patienter og parerende ikke udger en reel transferering. Hvis cost-utility
analysen beregnes alene med inklusion af regionale omkostninger er den inkrementelle omkost-
ningseffektivitetsratio DKK 142.705/QALY. Hvis der medtages omkostninger til behandling og pleje
af KOL stiger den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio til DKK 878.175/QALY, hvilket skyldes
den estimerede hgjere overlevelse i patientgruppen i behandling med hjemme-NIV.

Budgetkonsekvensanalysen estimerer, at en positiv anbefaling af hjemme-NIV til behandling af indi-
cerede patienter med KOL vil resultere i en femarig budgetkonsekvens pa ca. -DKK 37 mio. Fagud-
valget bemaerker, at den investering der skal til i forhold til indkgb af NIV-udstyr og ressourcetraek pa
personalet med ansvar for opstart af hjemme-NIV forlgb inden for den femarige tidsperiode for bud-
getkonsekvensanalysen i hgj grad modsvares af de indlaeggelseskraevende akutte forveerringer, der
undgas ved anvendelsen af hjiemme-NIV.

| sammenhaeng hermed bemaerker fagudvalget, at udgiften til indlaeggelseskraevende akutte forvaer-
ringer er veerdisat lavt i basecase analysen (DKK 60.203 pr. indlaeggelseskraevende akutte forvaer-
ring). Fagudvalget henleder opmaerksomheden p3a, at hvis udgiften forhgjes til DKK 120.406 pr. ind-
lzeggelseskraevende akutte forveerring (felsomhedsanalyse 4), estimeres budgetkonsekvensen til —
DKK 120 mio. Fagudvalget vurderer, at de reelle besparelser i forhold til undgaede indlaeggelses-
kreevende akutte forvaerringer som fglge af anvendelse af hiemme-NIV kan veere hgjere end estime-
ret i basecase analysen.

Der er i budgetkonsekvensanalysen ikke inkluderet eventuelle implementeringsomkostninger, der
matte forekomme ved gnsket om gget optag af hjemme-NIV til indicerede patienter med KOL. Fag-
udvalget ger opmaerksom pa, at hvis regionale udgifter til behandling af KOL medtages, stiger den
femarige budgetkonsekvens til ca. DKK 30 mio. Fagudvalget ger i samme forbindelse opmaerksom
pa, at kommunale udgifter til KOL forventeligt ogsa vil stige grundet den forventeligt hgjere overle-
velse blandt patienter i behandling med hjemme-NIV. Fagudvalget ger ligeledes opmeerksom pa, at
de budgetmaessige konsekvenser ved en eventuel positiv anbefaling af hjemme-NIV ikke er stabili-
serede ved analysens udlgb, og yderligere pavirkning af budgettet ma forventes efter de fem ar, der
er projiceret i budgetkonsekvensanalysen.
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De sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalysen er behaeftet med usikkerhed, som
til dels skyldes metodiske valg for analyserne, samt veerdisaetning af NIV-udstyr og indlaeggelses-
kreevende akutte forveerringer. Fagudvalget vurderer dog, at resultaterne samlet set er relativt robu-
ste.

Fagudvalget bemeerker, at de sundhedsgkonomiske resultater er betinget af de forhold, der er be-
skrevet for analysen, herunder organisationen af behandlingen med hjemme-NIV og vaerdisaetning
af omkostningskomponenter. Fagudvalget vurderer i denne forbindelse, at klinisk optimal og efficient
behandling med hjemme-NIV bedst tilbydes under forhold, som muligger et tilstraekkeligt kompeten-
ceniveau blandt det behandlende personale, og hvor opstart af behandling med hjemme-NIV vare-
tages i ambulant regi. Fagudvalget bemaerker i samme forbindelse, at der, ved en eventuel positiv
anbefaling af hjemme-NIV, bar afseettes ressourcer til NIV-udstyr, men ogsa personaleressourcer til
varetagelse af behandlingen, da denne er betingende for patienternes behandlingssucces.

Samlet set vurderer fagudvalget, at behandling med hjemme-NIV til indicerede patienter med KOL
skaber stor veerdi i form af kvalitetsjusterede levear relativt til de gkonomiske konsekvenser ved dets
anvendelse.

9.6 dvrige overvejelser

De sundhedsgkonomiske analyser og BlA’en er gennemfart med omkostninger til NIV-udstyr fore-
faldende, nar det forventeligt skal udskiftes. | analysen er NIV-udstyret antaget at veere single patient
use udstyr, der i overensstemmelse med Statens Serum Instituts retningslinjer for brug af udstyret
ikke kan genanvendes til andre patienter [49]. Fagudvalget bemaerker dog, at der kan veere mulig-
heder for dekontaminering af NIV-maskinerne, sa maskinen kan overga fra patienter, der ikke bruger
den mere (som fglge af frafald; fravalg, non-compliance, dedsfald, mv.) til nye patienter. Genanven-
delse af NIV-maskinerne kan veere fordelagtigt af miljg- og ressourcemeessige hensyn, ligesom det
er sandsynligt, at omkostningerne til NIV-udstyret kunne falde. FU bemaerker i denne forbindelse
dog ogsa, at der i sa fald skulle medregnes et ressourcetraek i forbindelse med genanvendelse af
NIV-udstyret i form af personaleressource og korrekte renggringsmaterialer.
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