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Om evalueringsrapporten

Formal

Denne evaluering har til formal at danne grundlag for Behandlingsradets anbefaling vedr. non-operativ
behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar.

Proces

Behandlingsradet besluttede d. 22. juni 2023 at igangseette en evaluering af egen drift vedrarende non-
operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar. En evaluering af egen drift inde-
beerer, at Behandlingsradet varetager selve evalueringen. Evalueringen er igangsat pa baggrund af et
evalueringsforslag udarbejdet af sekretariatet. Evalueringsforslaget fremgar pa Behandlingsradets
hjemmeside.

Neerveerende evalueringsrapport er udarbejdet i et samarbejde mellem Fagudvalget vedrgrende non-
operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar og Behandlingsradets sekretariat.
Evalueringsrapporten tager udgangspunkt i evalueringsdesignet samt Behandlingsradets proceshand-
bog og metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi. Der er ikke udarbejdet en ansggning, da
Behandlingsradet varetager evalueringen. Kommissoriet for fagudvalget og bilag til evalueringsrappor-
ten kan sammen med de gvrige dokumenter findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Vejledning

Evalueringen tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet,
Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret pa en gen-
nemgang samt faglig vurdering af den nuvaerende tilgaengelige evidens.

Eventuelle eendringer i metodikken beskrevet i tidligere dokumenter er fremheaevet i de pageeldende

afsnit i evalueringsrapporten. Fortrolige oplysninger, som for eksempel produktpriser, er overstreget i
den offentlige version af indevaerende evalueringsrapport.
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1 Begreber og forkortelser

BIA Budgetkonsekvensanalyse (Budget Impact Analysis)

CRPS Komplekst regionalt smertesyndrom (Complex regional pain syndrome)

CEA Cost-effectiveness analyse

CUA Cost-utility analyse

DASH Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand

DKK Danske kroner

DRG Diagnose Relateret Grupper

EQ-5D EuroQol-5Dimensions

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

HTA Health Technology Assessments

Kg Kilogram

LPR Landspatientregisteret

MKRF Mindste kliniske relevante forskel

NRS Numerical Rating Scale

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

PRWE Patient-Rated Wrist Evaluation

PRWHE Patient-Rated Wrist/Hand Evaluation

QALY Kvalitetsjusterede leveér (Quality Adjusted Life Years)

VAS Visual Analog Skala




2 Rapportresume

Rapportresumeet indeholder en praesentation af de vaesentligste resultater fra evalueringsrapporten
vedrgrende non-operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar. Disse resultater
er fordelt pa fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implika-
tioner og Sundhedsgkonomi, og de udger tilsammen beslutningsgrundlaget for besvarelse af evalue-
ringsspargsmalet, som fremgar herunder.

Evalueringsspgrgsmal

Tabel 1 — Oversigt over resultater

Bgr non-operativ behandling anvendes ved distale radiusfrakturer hos
patienter over 65 ar fremfor operativ behandling?

Klinisk effekt og sikkerhed

Analysen af Klinisk effekt og sikkerhed har til formal at afdeekke den kliniske
effekt af non-operativ og operativ behandling til patienter over 65 ar med en
dorsal displaceret distal radiusfraktur. Besvarelsen af perspektivet Klinisk
effekt og sikkerhed er baseret pa tre randomiserede, kontrollerede studier.
Resultaterne fra studierne indikerer, at der for samtlige udvalgte effektmal
blandt patienter over 65 ar med en dorsal displaceret distal radiusfraktur
ikke forekommer en klinisk relevant effektforskel. Der fremgar dog en stati-
stisk signifikant effektforskel til fordel for operativ for effektmalene ‘fysisk
funktion” malt som medianscore for Quick-DASH ved seks maneder, 'fysisk
funktion’ malt som medianscore for PRWHE ved 12 maneder, metaanaly-
seestimatet for 'helbredsrelateret livskvalitet’, samt 'grebsstyrke’. Vurderin-
gen af evidensens kvalitet indikerer, at der jf. GRADE er lav tiltro til genera-
liserbarheden af resultaterne.

Fagudvalget vurderer pa baggrund af de inkluderede studier, at der ikke er
en klinisk relevant effektforskel for effektmalene. Fagudvalget bemaerker
dog, at der fremgar en relativ stor spredning i resultaterne, hvilket indikerer
en heterogenitet i patientgrupperne i studierne. Dette kan potentielt gare det
sveerere at treeffe en beslutning angéende valg af behandling. Endvidere
pointerer fagudvalget, at maleredskaberne kan vaere ungjagtige og ikke
ngdvendigvis fanger en egentlig forskel. Fagudvalget bemaerker dog, at de
anvendte maleredskaber pa nuveerende tidspunkt er de bedst mulige.

Samlet set vurderer fagudvalget, at non-operativ behandling kan vaere
kvivalent med operativ behandling blandt patienter over 65 ar med en
dorsal displaceret distal radiusfraktur, nar det ses ift. de undersagte effekt-
mal og eksisterende evidens, hvor gennemsnitsalderen er 75 ar (min 65 ar;
maks. 92 ar). Fagudvalget bemaerker dog, at der er tale om sammenlignin-
ger pa gruppeniveau, hvorfor en beslutning om behandlingstype bgr af-
haenge af en individuel vurdering, hvor forhold som funktionsniveau, komo-
rbiditet og frakturtype indgar.

Patientperspektivet

Patientperspektivet har til formal at afdaekke, om der hos patientgruppen er
preeferencer for behandlingstype, og hvilke faktorer der evt. kan have be-
tydning herfor. Besvarelsen af undersggelsesspegrgsmalet er udarbejdet pa
baggrund af fire identificerede studier, som bearbejder patienternes valg,
preeferencer og holdninger til behandling af radiusfrakturer. Ud fra artiklerne
forekommer der ikke en tydelig preeference i valget af behandlingen i den
pageeldende patientpopulation. Derudover er det varierende, i hvor hgj grad
patienter gnsker at deltage i selve beslutningen om hvilken behandling, de




skal modtage. Der er identificeret to vigtige faktorer, der kan veere bety-
dende for preeference af behandling: Uafheengighed og utryghed. Uaf-
haengighed er et tema, som daekker over muligheden for at agere uaf-
haengigt af andres hjeelp samt genvundet autonomi. Utryghed deekker der-
imod over de risikofaktorer, som isaer er forbundet med operativ behandling.
Fagudvalget bemaerker, at det ene tema, utryghed, kun identificeres med
operativ behandling. | de inkluderede studier har det ikke veeret muligt at
identificere patienters oplevelse af utryghed forbundet med non-operativ be-
handling.

Fagudvalget understreger, at patientens overvejelser bgr indgé i beslutnin-
gen om hvilken behandling, der veelges i det pagaeldende tilfaelde. Yder-
mere bemeerker fagudvalget, at en delt beslutningstagen bgr anvendes i
valget af behandling, hvor kommunikation med patienten og inddragelse af
dennes overvejelser skal vaere en del af denne dialog. Dog bar der veere en
seerlig hensyntagen til de kliniske indikationer, som kan veere udslagsgi-
vende for valg af behandling. Patientrepraesentanten i fagudvalget bemaer-
ker, at tidligere patienter har givet udtryk for, at viden om egen tilbageven-
den til fuld funktion og en hgj faglighed hos lsegen tilsammen fordrer til tryg-
hed, og er vigtige i beslutningsprocessen.

Organisatoriske implikationer

Pa baggrund af afdeekningen af det organisatoriske perspektiv fremkommer
det, at behandlingsforlgbene for non-operativ og operativ behandling af di-
stale radiusfrakturer, i forhold til antal kontroller, er sammenlignelige. For-
skellene mellem de to behandlingsalternativer udggres primaert af den ope-
rative procedure, der foretages for patienter, der modtager operativ behand-
ling. Der foretages i forbindelse med non-operative behandling en rantgen-
undersggelse ved kontrolundersggelsen efter 10-14 dage, der ikke foreta-
ges ved operativ behandling. Fagudvalget bemaerker, at der forekommer
variation fra det gennemsnitlige behandlingsforlab mellem regioner, hospi-
taler og patienter, der ikke er inkluderet i naervaerende afdaekning. Dette
betyder, at der kan forekomme yderligere forskelle mellem de respektive
behandlingsforlgb.

Ved at omlaegge halvdelen af de operationer, der i dag foretages af distale
radiusfrakturer hos patienter over 65 ar, fremkommer det, at der er potenti-
ale til at frigare operationskapacitet svarende til ca. 1.000 operationer om
aret. Fagudvalgets understreger, at den frigjorte personaletid og operations-
kapacitet forventes at kunne bidrage til at fremme rettidighed af operations-
kraevende behandlinger inden for det ortopaedkirurgiske speciale samt veere
med til at nedbringe ventelister og antallet af sub-akutte og planlagte ope-
rationer, der aflyses og omlaegges. Fagudvalget bemaerker, at der forekom-
mer betydelige interregionale forskelle i hvor stor en andel af patientpopu-
lationen, der pa nuveerende tidspunkt modtager operativ behandling, og
derfor ogsa i den andel, der forventes at kunne omlaegges til non-operativ
behandling.

Det har ikke veeret muligt at identificere relevant litteratur eller evidens, som
har kunnet bidrage til besvarelsen af, om der forekommer opgaveflytning
mellem sektorer ved gget anvendelse af non-operativ behandling. Fagud-
valget vurderer, at der ikke vil veere en vaesentlig forskel i andelen, som vil
henvises til hhv. egen treening, kommunal eller regional genoptreening, men
understreger at den forngdne viden eller data, som kan underbygge dette,
ikke er tilgeengeligt pa nuvaerende tidspunkt.

Sundhedsgkonomi

Til at belyse det sundhedsgkonomiske perspektiv er der foretaget en om-
kostningslyse, der afspejler de gkonomiske konsekvenser pr. patient ved at
anvende non-operativ behandling frem for operativ behandling. Resultater
heraf viser, at non-operativ behandling er forbundet med en besparelse pa
ca. DKK 9.900 pr. patient. Falsomhedsanalyser foretaget for analysen en-
drer ikke pa konklusionen af, at non-operativ er omkostningsbesparende
sammenlignet med operativ behandling. Fagudvalget er opmaerksomme




pa, at der kan forekomme afledte omkostninger, der ikke er inkluderet i neer-
vaerende analyse, som resultat af opgaveflytning til andre sektorer, eller
som opstar efter den undersggte tidshorisont pa 12 maneder.

| det sundhedsgkonomiske studie af Hassellund et al. opgeres forskelle i
omkostninger mellem non-operativ og operativ behandling. | overensstem-
melse med resultater af neervaerende omkostningsanalyse fremkommer det
i studiet, at non-operativ behandling er forbundet med besparelse sammen-
lignet med operativ behandling. | studiet opgares en besparelse pa DKK
11.434 pr. patient. Afvigelser mellem de to resultater tilskrives forventeligt,
at der i studiet af Hassellund et al. inkluderes omkostninger forbundet med
indlaeggelse, genoptraening mv., som ikke er inkluderet i naerveerende om-
kostningsanalyse.

Resultater af budgetkonsekvensanalysen antyder, at implementering af en
positiv anbefaling af non-operativ behandling, der medfgrer, at halvdelen af
de operationer, der foretages i dag, kan omlaegges til non-operativ behand-
ling, hvilket vil resultere i en samlet budgetkonsekvens pa ca. DKK -43 mio.
over en femarig periode. Fglsomhedsanalyser foretaget for resultatet viser,
at starrelsen pa budgetkonsekvensen afhaenger af andelen, der opereres
under nuvaerende klinisk praksis, og den andel af operationer, der forventes
at kunne omlaegges til non-operativ behandling. Grundet variation mellem
regioner og hospitaler understreger fagudvalget, at eventuelle gevinster for-
bundet med at gge andel af non-operative behandlinger kan veere helt eller
delvist realiseret forud for naerveerende evaluering.

Pa baggrund af det sundhedsekonomiske perspektiv vurderer fagudvalget,
at non-operativ behandling er et omkostningsbesparende behandlingsalter-
nativ sammenlignet med operativ behandling. Hertil bemaerkes det, at even-
tuelle besparelser ikke er realiserbare i monetaer form, men bar anses som
frigjorte ressourcer, der kan anvendes til at fremme anden rettidig opera-
tionskraevende behandling.




3 Baggrund

Handledsfrakturer er en af de hyppigste frakturer, der behandles i Danmark, med en forekomst pa ca.
15.000 brud om aret [1]. Handledsfrakturer omfatter blandt andet frakturer pa den nederste del (distal)
af radius (spolebenet), hyppigst Colles frakturer med dorsal displaceret vinkling [1]. Det er denne type
fraktur, som neervaerende evaluering tager udgangspunkt i. En distal radiusfraktur kan medfere be-
graenset bevaegelighed samt smerter og, hvis helet i en andret stilling, resultere i permanent reduceret
bevaegelighed. Derudover kan komplicerede frakturer medfare skader pa nerver, hvilket kan give ned-
sat fglelse og funktion [2].

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

Distale radiusfrakturer kan behandles non-operativt, ved anleegning af en immobiliserende bandage,
eller operativt. Ved begge behandlingsmetoder anleegges indledende en immobiliserende bandage,
enten som den endelige behandling af bruddet ved non-operativ behandling eller midlertidigt forud for
operation [6]. Bade non-operativ behandling og operativ behandling vil blive praesenteret i de falgende
afsnit.

3.1 Non-operativ behandling

Non-operativ behandling er et hyppigt anvendt behandlingsalternativ ved frakturer generelt. Behandlin-
gen indebeerer, at frakturen stabiliseres vha. en immobiliserende bandage med henblik pa at sikre op-
timale betingelser for, at frakturen vokser bedst muligt sammen. Den immobiliserende bandage vil nor-
malt veere i form af en dorsal gipsskinne, alternativt lavet af plast eller glasfiber [7]. Den non-operative
behandling af en dorsalt displaceret fraktur indebaerer i de fleste tilfaelde reponering af frakturen inden
anlzeggelse af den immobiliserende bandage [2]. Den immobiliserende bandage fiernes pa hospitalet
efter 4-6 uger [1,7]. Det er kontraindiceret at anlaegge en cirkulaer immobiliserende bandage ved abne
frakturer samt ved stor risiko for senere heevelse [8].

3.1.1 Operativ behandling med skinneosteosyntese

Der anvendes en reekke forskellige operationsmetoder til behandling af distale radiusfrakturer, herunder
perkutan pinning, ekstern fiksation eller volar vinkelstabil skinneosteosyntese (volar vinkelstabil skinne).
De tre operationsmetoder indebzerer forskellige sundhedsteknologier, som har til formal at holde frak-
turen stabil [1]. Det er en konkret vurdering hvilken operationsmetode, der er relevant for den enkelte
patient. Denne vurdering baserer sig blandt andet pa den enkelte fraktur, kvaliteten af knoglen samt
andre forhold hos patienten [9]. | visse tilfeelde er det ngdvendigt at kombinere operationsmetoderne
[1]. Skinneosteosyntese er den mest udbredte operationsmetode, der i 2018 udgjorde 96% af de ope-
rative procedurer til behandling af distale radiusfrakturer [10].

Skinneosteosyntese omfatter aben kirurgi, med indseettelse af en volar vinkelstabil skinne ved bruddet,
og udger dermed et mere invasivt indgreb end de @vrige operationsmetoder. Indgrebet indebeerer, at



frakturfragmenter saettes pa plads, og at der placeres en metalplade volart pa frakturfragmenterne med
henblik pa at fastholde dem i rette position [4].

3.2 Valg af behandling til aldrende patienter

Behandlingsvalget mellem non-operativ og operativ behandling ved distale radiusfrakturer baseres pa
flere faktorer, herunder brudtype, grad af dislokation, tidligere brud, patientens alder samt funktionsni-
veau [9]. Der er szerlige hensyn geeldende for aldrende patienter, nar der skal vaelges behandling. Disse
hensyn skyldes seerligt patientgruppens nedsatte styrke i knoglerne samt eventuel komorbiditet, som
kan pavirke behandlingsmulighederne. Kronologisk alder kan dog ikke altid ligestilles med biologisk
alder. Aldrende patienter med lav grad af komorbiditet kan have stegrre gavn af operativ behandling i
forhold til at vende tilbage til daglige aktiviteter [11].

Af den ikke laengere geeldende nationale kliniske retningslinje fra Sundhedsstyrelsen (2014), fremgar
det, at det er god praksis’ generelt at tilbyde patienterne operativ behandling, nar indikation for det er
opfyldt. Dette er uafthaengigt af patientens alder. Retningslinjen er vurderet foreeldet i 2023 [6]. Ny evi-
dens indikerer, at den kliniske effekt af non-operativ og operativ behandling kan veere sammenlignelige
ift. effektmal, som fysiske funktion og komplikationsrate hos personer over 65 ar [12—14]. Imidlertid
berettes der om en generel stigning i anvendelse af operativ behandling af distale radiusfrakturer, som
er forbundet med et stagrre ressourceforbrug end non-operativ behandling [10,15]. Dette fremgar af
registerstudiet af Viberg et al. [10], som finder en stigning i andelen af operativ behandling fra 8% i 1997
til 24% i 2018. Non-operativ behandling kan vaere et ressourcebesparende alternativ til operativ be-
handling hos denne patientpopulation, hvis den kliniske effekt heraf er sammenlignelig eller bedre.
Dette vil blive undersggt i neerveerende evaluering.

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



4 Evalueringsspogrgsmal

For at fokusere evalueringen vedrgrende non-operativ behandling af distale radiusfrakturer, har fagud-
valget opstillet nedenstaende evalueringsspargsmal, som Radet skal traeffe en anbefaling pa baggrund
af. Af nedenstdende fremgar evalueringsspegrgsmalet, den tilhgrende PICO samt beskrivelser af de
inkluderede effektmal.

Bar non-operativ behandling anvendes ved distale radiusfrakturer hos

Evalueringsspergsmal
valueringssperg patienter over 65 ar fremfor operativ behandling?

Besvarelsen af evalueringsspegrgsmalet tager udgangspunkt i specifikationen af population, interven-
tion, comparator og outcome (PICO), som angivet i Tabel 2. PICO er rammesaettende for alle fire per-
spektiver i evalueringen. Med afseet i specifikationen vil evalueringen indeholde en sammenligning af
non-operativ behandling overfor operativ behandling.

Af Tabel 2 fremgar endvidere de effektmal, som, fagudvalget vurderer, er de vaesentligste for patient-
gruppen, der er omfattet af evalueringen. For hvert effektmal har fagudvalget rangeret vigtigheden,
angivet den gnskede maleenhed og fastsat en mindste klinisk relevante forskel (MKRF). MKRF er et
udtryk for den absolutte forskel i effekt, der vurderes at have en betydning for patientgruppen, og som
i klinisk praksis kan veere afgagrende for, om non-operativ behandling bgr anbefales ved distale radius-
frakturer hos patienter over 65 ar.

Tabel 2 — Specifikationer for PICO.

PICO Specifikation

Patienter over 65 ar med distal radiusfraktur med dorsal displaceret vinkling (Colles) efter
repositionsforsgg.

Population:

Frakturen skal veere padraget ved et lavenergitraume.
Intervention: Non-operativ behandling, herunder gips og praefabrikerede skinner

Operativ behandling i form af skinneosteosyntese med indsaettelse af volar vinkelstabil
Komparator:

skinne

Effektmal (vigtighed) Malesnhed Mindste klinisk relevante for-

skel
Gennemsnitlig forskel i fysisk funktion i armen malt vha. 16-20 points forskel efter seks
Fysisk funktion (kri- Quick-DASH og 12 maneder
tisk) Gennemsnitlig forskel i fysisk funktion i armen malt vha. 11,5 points forskel efter seks
PRWE/ PRWHE og 12 maneder

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

Komplikationer (vig- Forskel i andel patienter, der oplever en eller flere komplika- Afklares i forbindelse med eva-
tig) tioner lueringsrapport

Gennemsnitlig forskel i grebsstyrke malt vha. dynamometer

Grebsstyrke (vigtig) eller vigorimeter i kg

6,5 kg forskel efter 12 maneder



Gennemsnitlig forskel i grebsstyrke malt vha. dynamometer 19,5 procentpoints forskel efter
eller vigorimeter i procent af ubeskadiget side 12 maneder

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

4.1 Afgreensning

For evalueringen vedrgrende non-operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65
ar er der af fagudvalget foretaget falgende afgreesninger ift. valg af patientpopulation og komparator:

Patientpopulation

Evalueringen inkluderer patienter over 65 ar med en distal radiusfraktur med dorsal displaceret vinkling
efter repositionsforseg. Frakturen skal veere padraget ved et lavenergitraume, hvorfor evalueringen
ikke indbefatter frakturer padraget ved hgjenergitraumer. Alder anvendes i evalueringen som en proxy
for nedsat funktionsniveau. Der bgr fortsat foretages en individuel vurdering af patienter over 65 ar, da
der kan veere patienter i denne gruppe med et hgjt funktionsniveau.

Evalueringen omhandler frakturer, der under AO-klassifikation klassificeres som A2, A3 og AO C1-3.
Disse frakturer daekker over det, som tidligere blev kaldt distal radius fraktur af Colles type. Fagudvalget
er opmeerksom pa, at der er forskel i klassifikationen mellem versioner. Der skelnes ikke mellem versi-
onstyper i den inkluderede litteratur og derfor ikke i naerveerende evaluering.

Evalueringen omhandler ikke frakturer af typerne:
- Isoleret fraktur af ulna (AO type A1)
- Smith fraktur og AO type B (Barton fraktur)
- Chauffeurs fraktur
- Abne frakturer
- Frakturer som fglge af hgjenergitraume
- Patienter med samtidigt andre diagnosticerede betydelige skader i hand og handled

Ovenstaende afgreensning er i trad med afgraensningen af patientgruppen, som Sundhedsstyrelsen
anvendte i deres nationale kliniske retningslinje [6].

Evalueringen omhandler ikke indikationer for valg af behandling, f.eks. vinkling af brud mv. Dette vil der
kunne tages stilling til efterfalgende eksempelvis via en klinisk retningslinje.

Komparator

Evalueringen afgraenses til udelukkende at inkludere skinneosteosyntese med indsaettelse af volar vin-
kelstabil skinne som komparator. Denne afgraensning er foretaget, da fagudvalget vurderer, at ekstern
fiksation ofte ikke er et alternativ til behandling af brud, hvor non-operativ behandling er relevant. Fag-
udvalget vurderer desuden, at skinneosteosyntese med volar vinkelstabil skinne er det hyppigst an-
vendte alternativ i Danmark, hvorfor den inkluderes som enkeltstaende teknologi.



5 Litteratursegning efter HTA-rapporter og
guidelines

Litteratursagningen er foretaget i tre trin med henblik pa at identificere relevant litteratur. Farst er der
sggt efter eksisterende Health Technology Assessment reports (HTA-rapporter) og guidelines, som
evalueringen helt eller delvist kan basere sig pa. For at en eksisterende HTA-rapport eller guideline er
inkluderet, skal den tilsvare specifikationen (Tabel 2) for indeveerende evaluering. Andet trin af littera-
tursggningen er identifikation af systematiske reviews og til sidst primaerstudier. S@gningerne efter sy-
stematiske reviews og primeerstudier er foretaget for hvert enkelt perspektiv. Samtlige segninger er
udfert af Behandlingsradets interne s@gespecialist ud fra anvisning af sekretariatet og fagudvalget.
Derudover er samtlige litteratursggninger afgraenset til sprogene; dansk, engelsk, norsk og svensk.

Som beskrevet ovenfor, er der fgrst sagt efter eksisterende HTA-rapporter og guidelines vedr. distale
radiusfrakturer. Der er anvendt forskellige variationer af segeordene distal radiusfraktur, handledsfrak-
tur og colles fraktur for at identificere HTA-rapporter. S@geordene til identifikation af guidelines fremgar
af bilag 1. Litteratursegningerne er begreenset til 2013 og frem, grundet udviklingen af nye typer af
volare vinkelstabile skinner. De identificerede HTA-rapporter og guidelines er gennemgaet uafhaengigt
af to medarbejdere fra sekretariatet. Af Tabel 3 og Tabel 4 fremgar informationskilder, antal sggeresul-
tater samt dato for sagningerne.

Tabel 3 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter.

Informationskilde Platform Resultat Dato
INATHA — )

) https://database.inahta.org/ 5 20.09.2023
International HTA-database
NICE (UK) —
National Institute for Health www.nice.org.uk/ 4 20.09.2023

and Care Excellence

CRD - Centre for Reviews and  https://www.crd.york.ac.uk/CRD-

. . 0 20.09.2023

Dissemination Web/

CADTH —

Canadian Agency for Drugs https://www.cadth.ca/ 1 20.09.2023

and Technologies in Health

EUnetHTA —

European Network for Health https://www.eunethta.eu/ 0 20.09.2023

Technology Assessment

AHRQ — )

https://www.ahrqg.gov/research/find-

Agency for Healthcare Re- . ) 0 20.09.2023
) ings/ta/index.html

search and Quality

Norge

NIPH — Norwegian Institute of ~ "ttPS//www.fhi.no/en/
Public Health 2 20.09.2023

Helsebiblioteket https://www.helsebiblioteket.no/

Sverige
Swedish Council on Health
Technology Assessment https://www.sbu.se/
2 20.09.2023
Nationellt kliniskt kunskaps- https://www.nationelltkliniskt-
stod kunskapsstod.se/
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HTA-Centrum https://www.vgregion.se/halsa-och-
vard/vardgivarwebben/utveckling--
uppfoljning/htacentrum/

Janusinfo
https://janusinfo.se/

TLV Tandvéards- och lakeme-

delsformansverket https://www.tlv.se/
Danmark https://bibliotek.dk/
Bibliotek.dk ! AQDRALZS
Internet (Google)
| alt 15
+ dubletter 14
Tabel 4 — Overblik over eksisterende guidelines
Database Resultat Dato
PubMed (NLM) 74 21.09.2023
Embase (Elsevier) 150 21.09.2023
| alt 224
*+ dubletter vha. Endnote og Covidence 179

5.1 Inkluderede HTA-rapporter og guidelines

Der er identificeret 15 HTA-rapporter i HTA-sggningen samt 179 studier i guidelinesaggningen. Fagud-
valget vurderer, at fem HTA-rapporter er relevante for perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed. Dertil
vurderer fagudvalget, at tre studier omhandlende to forskellige guidelines er relevante for perspektivet
Klinisk effekt og sikkerhed. Samlet er der derfor inkluderet syv HTA-rapporter og guidelines, som er
krydstjekket med hinanden. Af krydstjekket fremgar et vaesentligt overlap mellem de inkluderede HTA-
rapporter og guidelines, hvorfor det er valgt at tage udgangspunkt i den nyeste publikation. Litteratur-
se@gningen tager derfor udgangspunkt i HTA-rapporten fra 2021: Nationellt vardprogram fér behandling
av distala radiusfrakturer [16]. F@rnaevnte publikation anvendes med henblik pa at ekstrahere studier,
samt udfare opdaterede litteratursggninger til Klinisk effekt og sikkerhed. Disse sagninger vil fremga
under perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed, afsnit 6. De identificerede HTA-rapporter og guidelines
er ikke relevante for de gvrige perspektiver. Sggningerne efter systematiske reviews og primaerstudier
for disse perspektiver fremgar under hvert perspektiv, se afsnit 7, 8 og 9. Specifikke afgraensninger for
det enkelte perspektiver f.eks. databaser, der er afsggt, tidsafgreensning samt dato for litteratursagnin-
gerne fremgar under det enkelte perspektiv.

5.1.1 Litteraturudvalgelse

Litteraturudvaelgelsen er ens pa tveaers af perspektiverne, hvorfor processen herfor praesenteres samlet.
Litteraturudveaelgelsen er udfgrt af to sekretariatsmedarbejere vha. Covidence systematic review soft-
ware (Veritas Health Innovation, Melbourne, Australia, www.covidence.org). To sekretariatsmedarbej-
dere har gennemgaet studierne pa titel/abstract-niveau og efterfglgende pa fuldtekstniveau. Litteratur-
udveelgelsen baserer sig pa opstillede inklusions-og eksklusionskriterier, som fremgar under hvert per-
spektiv. Ved uoverensstemmelse mellem sekretariatsmedarbejdernes beslutning af inklusion eller eks-
klusion af et studie, er studiet drgftet indtil enighed.
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6 Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit praesenteres resultaterne vedrgrende Klinisk effekt og sikkerhed for non-operativ behand-
ling af distale radiusfrakturer sammenlignet med operativ behandling med afsaet i den opstillede PICO-
tabel, som fremgar af Afsnit 4 samt gennemgang af den tilgaengelige evidens. Til sidst praesenterer
fagudvalget en samlet vurdering af den kliniske effekt og sikkerhed forbundet med non-operativ be-
handling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar.

6.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa en systematisk litteratursag-
ning, som praesenteres i de felgende afsnit. | afsnittet fremgar de inkluderede studier, samt hvordan
data behandles og analyseres.

6.1.1 Litteratursggning

Som beskrevet i afsnit 5.1, tager litteratursegningen udgangspunkt i HTA-rapporten Nationellt vardpro-
gram for behandling av distala radiusfrakturer [16] fra 2021. Litteratursggningen i denne publikation
daekker frem til 2020, hvorfor der er gennemfgrt en supplerende sagning efter systematiske reviews fra
2020 og frem. Udveelgelsen af systematiske reviews resulterede i inklusion 11 reviews. Litteratursgg-
ningerne i disse studier er foretaget til og med 2022, hvorfor sggningen efter primaerstudier er foretaget
for 2022 og frem. Sggningerne er udfgrt som beskrevet i afsnit 5. For sggningerne til Klinisk effekt og
sikkerhed er fglgende databaser afsggt: PubMed, Embase, Cochrane og CINAHL. Sggningerne er fo-
retaget d. 3. oktober 2023. Se oversigt over sggeresultater for hver database samt sggestrenge i bilag
1.

Litteraturudveelgelsen er foretaget, som beskrevet i afsnit 5.1.1. De anvendte inklusions- og eksklusi-
onskriterier fremgar af Tabel 5 og Tabel 6.

Tabel 5 - Inklusions og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for systematiske reviews og me-

taanalyser for Klinisk effekt og sikkerhed

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

Patienter med distal radiusfraktur padraget ved lav- Intervention eller komparator samt add-on, f.eks. te-
energi-traume lemedicin eller rehabilitering

Non-operativ behandling, herunder gips og praefabri- Konferenceabstract, protokoller
kerede skinner

Operativ behandling i form af skinneosteosyntese Udelukkende omhandler bgrn eller patienter under
med indseettelse af volar vinkelstabil skinne 65 ar

Effektmal specificeret i PICO-tabel

Systematiske reviews, metaanalyser

12



Tabel 6 - Inklusions- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for primaerstudier for Klinisk ef-
fekt og sikkerhed

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

Patienter over 65 ar med distal radius fraktur efter re-  Intervention eller komparator hvor add-on som f.eks.

positionsforsgg. Padraget ved lavenergi-traume. telemedicin eller rehabilitering er genstandsfeltet for
studiet

Studiet skal enten inkludere udelukkende patienter

over 65 ar eller gennemsnitsalderen i studiet er over

65 ar.

Non-operativ behandling, herunder gips og praefabri- Konferenceabstract, protokoller
kerede skinner

Operativ behandling i form af skinneosteosyntese
med indseettelse af volar vinkelstabil skinne

Effektmal specificeret i PICO-tabel

Randomiseret, kontrollerede studier

Litteratursggningen efter systematiske reviews og metaanalyser resulterede i 298 studier, hvoraf 11
studier blev vurderet relevante. Efter gennemgang af primeerstudier fra den tidligere nasvnte HTA-rap-
port samt de 11 systematiske reviews, blev der inkluderet to primaerstudier. Litteraturs@gningen efter
primaerstudier resulterede i 786 studier, hvoraf et var relevant. Samlet er der derfor inkluderet tre studier
med relevans for analysen af Klinisk effekt og sikkerhed. PRISMA-diagrammerne for udveelgelsen af
systematiske reviews og metaanalyser samt primaerstudier fremgar af bilag 1.

Fagudvalget ggr opmeerksom pa, at de har kendskab til fem studier [17-21], som er ekskluderet, da
fagudvalget vurderer, at den udfgrte praksis i studierne ikke er tilsvarende dansk praksis. | de eksklu-
derede studier er det uklart, om repositionsforsgget er foretaget far eller efter randomisering, hvor fag-
udvalget bemaerker, at det er gnskeligt at repositionsforsgget ligger forud for randomisering. Safremt
randomisering er foretaget for repositionsforsgget, vil det medfare, at studierne potentielt indeholder
patienter, der i dag i Danmark ikke er kandidater til operativ behandling. Der er derfor udelukkende
valgt at inkludere studier, hvor det er tydeligt at randomisering foretages efter et repositionsforsag.

Data og fund i de inkluderede studier er ekstraheret af to medarbejdere i Behandlingsradets sekretariat.

6.1.1.1 Inkluderede studier
Datagrundlaget for perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed bestar af tre randomiserede, kontrollerede
studier. Studierne fordeler sig saledes i forhold til effektmalene:

e To studier belyser effektmalet fysisk funktion malt via Quick-DASH

o Tre studier belyser effektmalet fysisk funktion malt via PRWE/ PRWHE

e Tre studier belyser effektmalet helbredsrelateret livskvalitet

e Tre studier belyser effektmalet komplikationer

e To studier belyser effektmalet grebsstyrke mailt i kg

e To studier belyser effektmalet grebsstyrke i % af ubeskadiget side

e Et studie belyser effektmalet smerter

Veesentlige studie- og baselinekarakteristika for de inkluderede studier fremgar af Tabel 7 og Tabel 8.
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Tabel 7 — Studiekarakteristika for inkluderede studier.

Forfat- Titel Design Formal Intervention Komparator Inklusions- Eksklusions- Effektmal (op-
ter, kriterier kriterier folgningstid)
arstal
(land)
Hassel- Castimmobiliza- Rando- Unders@ge klinisk Non-operativ. Operativ. Uafhaengige patienter over 65 ar Komorbiditeter, der kontraindi- Quick-DASH,
lund et  tionis non-inferior miseret, funktion efter non- Lukket repo-  Forst lukket repositi- med en dorsal displaceret radi-  kerer operation. Plejehjemsbe- PRWHE, EQ-5D,
al., o vola_r Iocking kontrol- operativ og ope-  sitionsforsgg. onsforsgg. Efterfulgt  usfraktur (AO kriterie: A2, A3 el- boer. Tidligere radiusfraktur. grebsstyrke, ugn-
plates in relation ) . . o . . .
2021 to QuickDASH af- leret for- rativ behandling. Underarms-  af aben reposition ler C1-C3). Patienter med enten Patologiske eller abne fraktu-  skede haendelser
(Norge) ter one year in pa- $29 skinne i 5-6  med indseettelse af uacceptabelt initial lukket reposi- rer. Bladt vaev uacceptabelt tii (6 og 12 mane-
[22] tients aged 65 uger. volar vinkelstabil tion eller redisplacering inden for operation. Stofmisbrug. Samti-  der)
years apd older: a skinne samt immobili- 20 dage med mindst et af fgl- dige skader, der kan pavirke
randomlged con- serede skinne i to gende fund: dorsal vinkling resultatet. Medfadt anomali af
trolled trial of dis- . .
placed distal ra- uger. >10°, radial afkortning >3 mm,  bergrt legemsdel. Nervekom-
dius fractures intraartikulaer step-off >2 mm. |  pression, der kraever akut ope-
stand til at give samtykke. Muligt ration. Ude af stand til at kom-
at rekonstruere artikulaere over- munikere pa et skandinavisk
flade med volar vinkelstabil sprog. Turister.
skinne.
Saving Nonoperative Rando- Sammenligne Non-operativ.  Operativ behandling. Uafhaengige patienter over 70 ar Tidligere handicap af begge PRWE, EQ-5D,
et al., Treatment Com-  mjseret, nonoperativ behandling. Farst lukket repositi- med dorsalt displaceret radius-  handled. Intraartikuleer fraktur ~ grebsstyrke, kom-
2019~ Paredwith Volar o461 pehandiing med  Lukket repo-  onsforseg og immobi- fraktur (AO kriterie: A2, A3, C1-  med step-off >1 mm eller di- plikationer
Locking Plate Fix- . . . ", L . . . . . .
(Sve- ation for Dorsally leret for- aben kirurgi med sitionsforsgg. lisering. Efterfulgt af  C3). Radiologisk vurdering: 220° astase i ledfladen pa mere end (12 maneder)
rige) Displaced Distal ~ $29 volar vinkelstabil Underarms-  aben reposition med  dorsalt tilt og/ eller 24 mm axial 1 mm. Hgjenergitraume. Samti-
[23] Radial Fractures skinne. skinne i 4-5 indsaettelse af volar  forkortning. dig distal ulnafraktur. Skade pa
in the Elderly uger efterfulgt vinkelstabil skinne in- ipsilateral overekstremitet. Led-

af fysioterapi.

den for to uger efter
skadens opstaen. Im-
mobiliserende skinne
i to uger efterfgl-
gende, samt fysiote-
rapi.

gigt eller andre alvorlige ledli-
delser. Demens. Stof- eller al-
koholmisbrug. Psykiatrisk li-
delse. Diagnosticeringstids-
punkt (>3 dage Sddersjukhuset
Hospital, >6 dage Danderyd
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Forfat-
ter,
arstal
(land)

Titel

Design

Formal

Intervention

Komparator

Inklusions-
kriterier

Eksklusions-
kriterier

Effektmal (op-
folgningstid)

Thornin-
ger et
al.,
2022
(Dan-
mark)
[13]

VOLCON: a ran-
domized con-
trolled trial investi-
gating complica-
tions and func-
tional outcome of
volar plating vs
casting of unsta-
ble distal radius
fractures in pa-
tients older than
65 years

Rando-
miseret,
kontrol-
leret for-
s@g.

Sammenligne
funktionelle ef-
fektmal mellem
non-operativ og
operativ behand-
ling.

Non-operativ
behandling.
Lukket repo-
sitionsforsag.
Underarms-
skinne i fem
uger. Tera-
peutisk in-
struktion efter
fiernelse af
skinnen.

Operativ behandling.
Farst lukket repositi-
onsforsgg. Efterfulgt
af aben reposition
med indseettelse af
volar vinkelstabil
skinne. Efterfalgende
immobiliserende
skinne i to uger efter-
fulgt af aftagelig
skinne i tre uger. Fy-
sioterapeutisk instruk-
tion.

Patienter over 65 ar med distal
radiusfraktur.

Hospital). Patient er ikke kandi-
dat til operativ behandling.

Yngre end 65 ar. Hajenergi-
fraktur, aben fraktur, samtidige
skader eller tidligere brud pa
samme arm. Manglende evne
til at give skriftligt samtykke.

Komplikationer,
Quick-DASH,
smerter, PRWHE,
grebsstyrke, EQ-
5D

(6 og 12 mane-
der)
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Tabel 8 — Baselinekarakteristika for inkluderede studier. * Range.** Median

Forfatter, arstal Behandlingsarme Antal Alder, Kvinder, Dominant hand Frakturtype, n (%)
Patienter,n  gennemsnit (SD) n (%) skadet, n (%)

Hassellund et al., Non-operativ behandling 50 73,9 (65-88)* 42 (84) 18 (36) A2: 2 (4), A3: 12 (24), C1: 11 (22), C2: 18 (36), C3: 7 (14)
2021 Operativ behandling 50 73,4 (65-91)* 47 (94) 24 (48) A2: 3 (6), A3: 9 (18), C1: 13 (26), C2: 16 (32), C3: 9 (18)
Saving et al., 2019  Non-operativ behandling 64 78** (70-98)* 56 (88) 23 (36) A2: 10 (16), A3: 28 (44), C1: 20 (31), C2: 6 (9), C3: 0 (0)

Operativ behandling 58 80** (70-90)* 55 (95) 27 (47) A2: 6 (10), A3: 33 (57), C1: 11 (19), C2: 7 (12), C3: 1 (2)
Thorninger et al., Non-operativ behandling 50 74** (65-91)* 40 (80) 23 (46)
2022 Operativ behandling 50 75** (65-92)* 41 (82) 16 (32)
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6.1.1.2 Databehandling og analyse

Med udgangspunkt i den identificerede litteratur har sekretariatet udfert evidenssynteser. Der er i inde-
veerende evaluering som udgangspunkt udfert ‘random effects’ metaanalyser for at tilgodese forventet
heterogenitet mellem studierne. Sekretariatet bruger programmet RevMan 5 til at udfgre metaanaly-
serne.

Studier har kunnet indga i de metaanalytiske resultater givet, at disse rapporterer resultater konsistente
med den praedefinerede maleenhed, samt at studierne rapporterer tilhgrerende usikkerhedsmal. Stu-
dier, der ikke kunne inkluderes, er rapporteret saerskilt, og bruges som supplement til metaanalyserne.
For dikotome (binzere) effektmal er metaanalyserne udfert pa relativ skala (relativ risiko), og herfra er
den absolutte effektforskel udregnet, jf. Behandlingsradets metodevejledning. Denne beregning kraever
en antagelse om risikoen i kontrol-gruppen (operativ behandling), og denne er taget som medianen af
de observerede risikoer i studierne. Kontinuerte effektmal er opgjort i 'mean difference’, og der er inklu-
deret bade estimater af forskelle fra baseline, samt forskelle efter endt opfelgning.

Estimater i metanalyserne er praesenteret i forest plots, med 95%-konfidensintervaller.

6.2 Resultatgennemgang

| dette afsnit praesenteres resultaterne per effektmal. For mere viden om de enkelte effektmal, henviser
fagudvalget til evalueringsdesignet. Endvidere praesenteres vurderingen af evidensens kvalitet. Resul-
tater for de enkelte studier samt en oversigt over estimater fra metaanalyserne kan findes i bilag 2.

6.2.1 Fysisk funktion (kritisk)

Fysisk funktion er opgjort som forskel i gennemsnit mellem interventions- og kontrolgruppe efter seks
og 12 maneder, hvor 12 maneder anses som det primaere effektimal. Den gennemsnitlige forskel sup-
pleres med effektestimater opgjort som median. Effektmal er jeevnfagr evalueringsdesignet opgjort vha.
redskaberne Quick Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (Quick-DASH) eller Patient-Rated Wrist
Evaluation (PRWE)/ Patient-Rated Wrist/ Hand Evaluation (PRWHE). Resultaterne for redskaberne
praesenteres hver for sig. Begge redskaber resulterer i en score fra O til 100, hvor en hgjere score
afspejler et sveerere handicap [24]. Fagudvalget har i tradd med litteraturen angivet en MKRF for Quick-
DASH pa 16-20 point [24], og en MKRF for PRWE/ PRWHE pa 11,5 point [25].

Der er inkluderet to studier i vurderingen af fysisk funktion malt via Quick-DASH. Det er kun effektesti-
matet fra Thorninger et al. [13], som er opgjort som gennemsnit, hvorfor der ikke er udarbejdet en
metaanalyse over Quick-DASH for hverken seks eller 12 maneder.

For 12 maneder fremgar et effektestimat fra Thorninger et al. [13], der viser en absolut effektforskel
mellem non-operativ og operativ behandling pa 4,2 point (95%KI -4; 12,4) til fordel for operativ behand-
ling. Det fremgar, at konfidensintervallet indeholder bade positive og negative sendringer i effekten,
samt at hele konfidensintervallet er mindre end den fastsatte MKRF, hvorfor der ikke kan pavises en
forskel i effekten. Effektestimatet fra studiet af Hassellund et al. [22] er relativt konsistent med for-
naevnte, da der af Hassellund et al. [22] fremgar en medianscore for Quick-DASH ved 12 maneder for
non-operativ og operativ behandling pa hhv. 5 point (IQR 0; 11) og 0 point (IQR 0; 7). Samlet set
vurderer fagudvalget, at effektforskellen ikke er klinisk relevant.

For seks maneder fremgar et effektestimat fra Thorninger et al. [13], der viser en effektforskel mellem
non-operativ og operativ behandling pa 4,3 point (95%KI -2; 10,6) til fordel for operativ behandling. Som
pavist ved forrige indeholder konfidensintervallet bade positive og negative aendringer i effekten, og
hele konfidensintervallet er mindre end den fastsatte MKRF. Der kan derfor ikke pavises en effektfor-
skel. Effektestimatet fra Hassellund et al. [22] er konsistent med fgrnaevnte, da studiet viser en
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medianscore for Quick-DASH ved seks maneder for non-operativ og operativ behandling pa hhv. 7
point (IQR 2; 18) og 2 point (IQR 0; 11). | studiet af Hassellund et al. [22] fremgar, at resultatet er
statistisk signifikant. Samlet set vurderer fagudvalget dog, at effektforskellen ikke er klinisk relevant.

Figur 1 - Forest plot for effektmalet fysisk funktion malt via PRWE/ PRWHE ved 12 maneder. Af forest plottet fremgar

effektforskelle for de enkelte studier, samt det metaanalytiske estimat. Den stiplede, rade linje indikerer MKRF.

Non-operativ Operativ
Study Total Mean SD Total Mean SD } Mean Difference } MD 95%-Cl Weight
Saving 2019 63 2240 2140 56 1270 15.00 ! ‘ —M—— 970 [312,1628] 512%
Thorninger 2022 42 8.00 1412 43 860 1982 i —— i 060 [-790; 6.70] 48.8%
Random effects model 105 99 i -#I 4.68 [-5.41; 14.77] 100.0%

[ I I I I

15 10 -5 0 5 10 15
Til fordel for Non-operativ  Til fordel for Operativ

Heterogeneity: I* = 76%, 1° = 40.4598, p = 0.04

Der er inkluderet tre studier i vurderingen af fysisk funktion malt via PRWE/ PRWHE, hvoraf to indgar i
det metaanalytiske estimat for 12 maneder. Da det kun er effektestimatet fra Thorninger et al. [13], som
er opgjort som gennemsnit ved seks maneder, udarbejdes der ikke en metaanalyse for seks maneder.
Af Figur 1 fremgar, at der er en heterogenitet i resultaterne mellem de enkelte studier ved 12 maneder.
Fagudvalget vurderer, at denne heterogenitet kan skyldes f.eks. forskel i inklusions- og eksklusionskri-
terier, forskel i fordeling af hdnddominans. Heterogeniteten har indflydelse pA GRADE-vurderingen.

Metaanalysen for 12 maneder viser en absolut effektforskel mellem non-operativ og operativ behand-
ling pa 4,68 point (95%KI -5,41; 14,77) i operativ behandlings faver. Konfidensintervallet indeholder
bade positive og negative aendringer i effekten, og punktestimatet er mindre end den fastsatte MKRF.
Dog overlapper konfidensintervallet den fastsatte MKRF. Effektestimatet fra Hassellund et al. [22] er i
trad med resultaterne fra metaanalysen, da der fremgar en medianscore for PRWHE ved 12 maneder
for non-operativ og operativ pa hhv. 2 point (IQR 0; 12) og 0 point (IQR 0; 8). Af studiet fremgar, at
resultatet er statistisk signifikant. Endvidere fremgar der af Saving et al. [23] en medianscore for
PRWHE ved 12 maneder for non-operativ og operativ behandling pa hhv. 17,5 point og 7,5 point, hvilket
er relativt konsistent med de effektestimaterne praesenteres som gennemsnit, som ogsa er til fordel for
operativ behandling, men som er mindre end den fastsatte MKRF. Resultatet fra Saving et al. [23] er
statistisk signifikant. Fagudvalget vurderer pa baggrund af ovenstaende, at effektforskellen ikke er kli-
nisk relevant.

Effektestimatet for seks maneder fra Thorninger et al. [13] viser en effektforskel mellem non-operativ
og operativ behandling pa 3 point (95%KI -3,23; 9,23) til fordel for operativ behandling. Konfidensinter-
vallet indeholder bade positive og negative andringer i effekten, og hele konfidensintervallet er mindre
end den fastsatte MKRF. Derfor kan der ikke pavises en forskel i effekt. Effektestimatet fra Hassellund
et al. [22] er konsistent med fernaevnte estimat, da medianscoren ved seks maneder for non-operativ
og operativ er pa hhv. 9 point (IQR 2; 20) og 4 point (IQR 0; 13). Af studiet fremgar, at dette resultat er
statistisk signifikant. Samlet vurderer fagudvalget, at effektforskellen ikke er klinisk relevant.

6.2.2 Helbredsrelateret livskvalitet (kritisk)

Helbredsrelateret livskvalitet er opgjort som gennemsnitlig forskel mellem interventions- og kontrol-
gruppe efter 12 maneder. Effektmalet er opgjort vha. spgrgeskemaet EuroQol-5 Dimensions (EQ-5D).
Fagudvalget har med afsaet med litteraturen angivet en MKRF pa 0,074 point [26].
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Figur 2 - Forest plot for effektmalet helbredsrelateret livskvalitet malt via EQ-5D. Af forest plottet fremgar effektforskelle

for de enkelte studier, samt det metaanalytiske estimat. Den stiplede, rade linje indikerer MKRF.

Non-operativ Operativ
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Dil’hare.-nce.-I MD 95%-Cl Weight
Hassellund 2021 44 083015 46 090 015 —.— ! -0.07 [-0.13;-0.01] 65.2%
Saving 2019 63 076 0.21 56 079 024 : 0 i 003 [-0.11; 0.05] 34.8%
Random effects model 107 102 —'l_- : -0.06 [-0.10; -0.01] 100.0%

Heterogeneity: 7= 0%, °= 0,p=043 ' ' '
01 005 0 005 01
Til fordel for Operativ  Til fordel for Non-operativ

Der er inkluderet tre studier i vurderingen af helbredsrelateret livskvalitet, hvoraf to indgar i det meta-
analytiske estimat. Det har ikke vaeret muligt at inkludere resultaterne fra Thorninger et al. [13], da
resultaterne herfra er praesenteret som median. Disse resultater vil derfor blive preesenteret saerskilt.

Af Figur 2 fremgér den udfgrte metaanalyse, der viser en absolut effektforskel mellem non-operativ og
operativ behandling pa -0,06 point (95%KI -0,10; -0,01). Dette er til fordel for operativ behandling. Da
konfidensintervallet udelukkende indeholder negative aendringer i effekt, er effektestimatet statistisk
signifikant. Derudover fremgar, at punktestimatet er mindre end den fastsatte MKRF, og at konfiden-
sintervallet overlapper med den MKRF. | studiet af Thorninger et al. [13] fremgar median helbredsrela-
teret livskvalitet efter 12 maneder for non-operativ og operativ behandling pa hhv. 1 (range 0,14-1) og
1 (range 0,36-1). Af studiet fremgar, at disse resultater ikke er statistisk signifikante. | studiet af Saving
et al. [23] fremgar en forskel i median livskvalitet pa 0. Resultaterne fra Thorninger et al. [13] og Saving
et al. [23] er inkonsistente med det metaanalytiske estimat for helbredsrelateret livskvalitet, da der af
effektestimaterne, malt som median, ikke fremgar en effektforskel. Den paviste forskel i gennemsnit,
som ikke optraeder ved median, indikerer at datafordelingen er skaev, hvilket saenker tiltroen til det
metaanalytiske estimat. Fagudvalget vurderer pa baggrund af ovenstaende, at den paviste effektforskel
ikke er klinisk relevant.

6.2.3 Komplikationer (vigtig)

Komplikationer er opgjort som forskellen i andel patienter med en eller flere komplikationer relateret il
enten den non-operative eller operative gruppe efter 12 maneder. Da komplikationer kan veere af vari-
erende karakter, har fagudvalget ikke fastlagt en MKRF i evalueringsdesignet.

Figur 3 — Forest plot for effektmalet komplikationer. Af forest plottet fremgar effektforskelle for de enkelte studier, samt det

metaanalytiske estimat.

Non-operativ Operativ
Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Hassellund 2021 8 50 13 50 ——l—— 062 [0.28;1.35] 56.1%
Thorninger 2022 7 42 9 43 Hi 0.80 [0.33;194] 439%
Random effects model 92 93 —comiiiiiNes-— 0.69 [0.38; 1.24] 100.0%
Heterogeneity: #= 0%, = 0,p=0867

05 1 2
Til fordel for Non-operativ  Til fordel for Operativ
Vurderingen af komplikationer er baseret pa samtlige studier, hvoraf to studier indgar i det metaanaly-
tiske estimat. Studiet af Saving et al. [23] har opdelt resultatet pa stgrre og mindre komplikationer uden
at angive, om patienterne kan optraede i begge gruppe. Da denne opggrelsesmetode ikke stemmer
overens med den gnskede, er resultaterne ikke inkluderet i metaanalysen, men preesenteres i stedet i
den kvalitative gennemgang af komplikationer, se Tabel 9.

Den udfgrte metaanalyse viser, at patienter, som fik non-operativ behandling, havde en 31% reduktion
i risikoen for en eller flere komplikationer sammenlignet med patienter, der fik operativ behandling. Dog
er konfidensintervallet relativt bredt (95%KI 0,38; 1,24). Den tilhgrende absolutte forskel i effekt er -7,3
procentpoint (95%KI -14,5; 5,63). Fagudvalget vurderer pa baggrund af konfidensintervallet, at den
paviste effektforskel ikke er klinisk relevant.
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| evalueringsdesignet fremgar, at fagudvalget udover ovenstaende gnsker en kvalitativ gennemgang af
komplikationerne for operativ og non-operativ behandling. Den kvalitative gennemgang anvendes med
henblik pa at vurdere alvorlighed, handterbarhed og varighed af haendelserne. Gennemgangen af kom-
plikationer fremgar af Tabel 9, hvori der udelukkende fremgar komplikationer, som varierer i antal mel-
lem grupperne, samt hvor der optraeder tre eller flere tilfaelde i en af behandlingsarmene. Komplikatio-
ner, der forekommer og varierer mellem behandlingsarmene, men har en hyppighed under tre i be-
handlingsarmene er: Ruptur eller irritation af sener, komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), sar-
ruptur, atrieflimren og myokardieinfarkt samt arvaevshypertrofi. Den fulde tabel over komplikationer
fremgar af bilag 2.

Tabel 9 - Kvalitativ gennemgang af komplikationer.

Hassellund et al., Saving et al., Thorninger et al.,
2021 2019 2022
Reduceret fingerfleksion, n Non-operativ 5(10) - -
(%)
Operativ 7 (14) - -
Forstyrret falesans, n (%) Non-operativ - 5(7,9) 3(7,1)
Operativ - 7 (12,5) 6(13,9)
Karpaltunnelsyndrom eller re- Non-operativ 1(2) 5(7,9) 2 (4,8)
lease, n (%)
Operativ 2 (4) 4(7,1) 1(2,3)
Korrigerende osteotomi, n (%)  Non-operativ 2 (4) 34,7) -
Operativ 0 0 -
Operation (enten sekundaert Non-operativ 3* (6) 2***(3,1) 2%**** (4,8)
eller re-operation), n (%)
Operativ 5**(10) 4**** (7 ,1) 2%**%% (4,8)

*2 grundet korrigerende osteotomi (talt med under korrigerende osteotomi) og 1 grundet karpaltunnelsyndrom (talt med under
karpaltunnelsyndrom). ** 2 grundet fiernelse af plade, 2 grundet karpaltunnelsyndrom (talt med under karpaltunnelsyndrom) og
1 grundet sarruptur. *** Pladefiksering. **** 2 grundet karpaltunnelsyndrom (talt med under karpaltunnelsyndrom) og 2 grundet

infektion i sene. ***** Arsag fremgar ikke tydeligt.

Af Tabel 9 fremgar fem forskellige komplikationer fordelt pa& hhv. non-operativ og operativ behandling.
Komplikationerne 'reduceret fingerfleksion’ og ‘forstyrret felesans’ er hyppigere forekommende i den
operative gruppe end i den non-operative gruppe. Fagudvalget vurderer, at farnasevnte komplikationer
er mindre komplikationer, der ofte ikke er behandlingskraevende. Komplikationen ’karpaltunnelsyndrom
eller release” er relativt ens fordelt mellem grupperne. Fagudvalget vurderer, at komplikationen er en
potentielt alvorlig komplikation, som kan kraeve operativ behandling, hvis ikke det forsvinder af sig selv.
"Korrigerende osteotomi’ optraeder udelukkende i den non-operative gruppe. Fagudvalget bemaerker,
at dette giver mening, da korrigerende osteotomi anvendes til behandling af blivende fejlstillinger, som
ses markant hyppigere ved non-operativ behandling end ved operativ behandling. Fagudvalget vurde-
rer i trad med Saving et al. [23], at komplikationen er relativt alvorlig, men at behandlingen er handterbar
ved, at en korrigerende osteotomi tilbydes dem, der har gener efter en blivende fejlstilling. Derudover
bemaerker fagudvalget, at safremt operativ behandling havde veeret anvendt, kunne komplikationen i
langt de fleste tilfaelde have veeret undgaet. Komplikationen ‘operation’ skal forstas som enten sekun-
deer operation i den non-operative gruppe eller re-operation efter den operative behandling. Af tabellen
fremgar, at ‘operation’ forekommer hyppigere i den operative gruppe. Fagudvalget bemaerker pa bag-
grund af dette, at non-operative behandling derfor ikke umiddelbart resulterer i flere operationer efter
primeer behandling end operativ behandling. Fagudvalget vurderer i trdd med Saving et al. [23], at
operation uanset arsag er en alvorlig komplikation, og handterbarheden vil i hgj grad afhaenge af arsa-
gen til operationen.
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Af evalueringsdesignet fremgar endvidere, at fagudvalget gnsker en felsomhedsanalyse for opggrelsen
af effektmalet komplikationer, hvor der skelnes mellem udgivelsesarene 2013-2017 og 2018-2023. Da
samtlige studier, der er inkluderet i metaanalyse er i intervallet 2018-2023, er det ikke muligt at udar-
bejde denne falsomhedsanalyse.

6.2.4 Grebsstyrke (vigtig)

Grebsstyrke er opgjort som gennemsnitlig forskel mellem interventions- og komparatorgruppe efter 12
maneder. Grebsstyrke er opgjort som enten kg eller som procent af ubeskadiget side. Fagudvalget har
med afsaet i litteraturen fastsat en MKRF pa 6,5 kg eller for procent pa 19,5 procentpoint [27].

Figur 4 - Forest plot for effektmalet grebsstyrke opgjort som kg (everste) og procentvis andring fra ubeskadiget side
(nederste). Af forest plottet fremgar effektforskelle for de enkelte studier, samt det metaanalytiske estimat. Den stiplede, rade
linje indiker MKRF-.

Non-operativ Operativ
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Hassellund 2021 44 1700 484 46 19.00 484 —l— -2.00 [-4.00;-0.00] 80.0%
Thorninger 2022 42 -1.40 941 43 0.00 941 . -1.40 [-5.40; 260] 20.0%
Random effects model 86 89 ~eotiiiiien-- -1.88 [-3.67; -0.09] 100.0%
1T T 1T 1

Heterogeneity: P#= 0%, = 0,p=079
-4 2 0 2 4
Til fordel for Operativ  Til fordel for Non-operativ

Non-operativ Operativ
Study Total Mean SD Total Mean SD : Mean Difference : MD 95%-Cl Weight
Hassellund 2021 44 7700 1694 46 8800 1694 —jl— 1 -11.00 [-18.00;-4.00] 59.7%
Saving 2019 63 8090 2360 56 9600 2370 ——M— v 21510 [2361;-659] 403%
Random effects model 107 102 :"" : -12.65 [-18.06; -7.25] 100.0%

Heterogeneity: 1* = 0%, t° =0, p = 0.47 ! ' ! '
20 10 0 10 20
Til fordel for Operativ  Til fordel for Non-operativ

Som det fremgar af Figur 4, er der inkluderet tre studier til vurderingen af grebsstyrke. Metaanalysen
af de to studier, som opger grebsstyrke i kg, viser en effektforskel mellem non-operativ og operativ
behandling. Den absolutte forskel mellem de to grupper er -1,88 kg (95%KI -3,67; -0,09) i operativ
behandlings favgr. Konfidensintervallet indeholder kun negative andringer i effekt, hvorfor effektesti-
matet er statistisk signifikant. Hele konfidensintervallet er dog mindre end den fastlagte MKRF, hvorfor
fagudvalget vurderer, at der ikke er en klinisk relevant forskel mellem non-operativ og operativ behand-
ling.

For grebsstyrke opgjort som procentvis eendring fra ubeskadiget side, viser den udfgrte metaanalyse
en absolut effektforskel mellem non-operativ og operativ behandling pa -12,65 procentpoint (95%KI -
18,06; -7,25) til fordel for operativ behandling. Da konfidensintervallet udelukkende indeholder negative
endringer i effekt, er effektestimatet statistisk signifikant. Fagudvalget bemeerker, at hele konfidensin-
tervallet er mindre end den fastsatte MKRF, hvorfor det vurderes, at effektforskellen ikke er klinisk
relevant.

6.2.5 Smerteintensitet (vigtig)

Smerteintensitet er opgjort som gennemsnitlig forskel i patientoplevede smerter mellem interventions-
og komparatorgruppe efter 12 maneder. Effektmalet er opgjort pa en numerisk skala fra 0-10 ((Nume-
rical Rating Scale (NRS)/ Visual Analog Skala (VAS)), hvor 0 indikerer smertefrined, mens 10 indikerer
veerst taenkelige smerter [28,29]. Fagudvalget har i trdad med litteraturen fastsat MKREF til 2 point [30,31].

Der er inkluderet et studie i vurderingen af smerteintensitet. Effektestimatet fra Thorninger et al. [13]
viser en absolut effektforskel mellem non-operativ og operativ behandling pa 0,1 point (95% KI -0,9;
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0,7) til fordel for operativ behandling. Konfidensintervallet for effektestimatet indeholder bade positive
0g negative aendringer i effekten, hvorfor der ikke kan pavises en effektforskel. Dertil ses, at hele kon-
fidensintervaller er mindre end det fastsatte MKRF. Fagudvalget vurderer derfor, at effektforskellen ikke
er klinisk relevant.

6.2.6 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 6.2, sammenholder fagudvalget
resultaterne med evidensens kvalitet. Vurderingen af risikoen for bias i de inkluderede studier er udfart
ved hjeelp af tjeklister, der er tilpasset de konkrete studiedesign. Der er anvendt Cochranes Risk of Bias
tool (version 2) (ROB-2) til de tre randomiserede studier. Ydermere er evidensens kvalitet for hvert
effektmal pa tveers af primeerstudierne vurderet vha. Grading of Recommendations, Assessment, De-
velopment and Evaluation (GRADE). | '‘Behandlingsradets metodehandbog for evalueringer’ er der hen-
visninger til neermere beskrivelser af tjeklisterne samt GRADE.

6.2.6.1 Vurdering af risikoen for bias i RCT-studier

To af de inkluderede studier er fra systematiske reviews, hvori de er vurderet ud fra ROB-2 tjeklisten.
Vurderingen af risiko for bias i disse studier tager derfor udgangspunkt i vurderingerne fra reviews, hvor
sekretariatet har sammenlignet vurderingerne mellem reviews. Ved uenighed mellem reviews har se-
kretariatet foretaget en vurdering af det enkelte domaene. Vurderingen er foretaget pa baggrund af
domaenerne ’bias grundet randomiseringsprocessen’, ’'afvigelser fra interventioner’, ‘'manglende data
om effektmal’, ‘'malingen af effektmal’ og 'afrapporteringen’. Svarkategorierne for den samlede vurde-
ring af risikoen for bias pa tveers af domaenerne er henholdsvis ’Lav risiko for bias’, 'Nogle bekymringer’
og ’Hgij risiko for bias’.

Tabel 10 — Oversigt over Cochranes Risk of Bias tool (version 2)-vurderinger.

Forfatter, Bias grundet Bias grundet Bias grundet Bias i malin-  Bias i af- Samlet
arstal randomisering  afvigelser fra manglende gen af effekt- rapporte- vurdering
interventioner data om ef- mal ringen
fektmal
Hassellund Lav Lav Lav Lav Lav Lav
etal., 2021
Saving et Lav Lav Lav Lav Lav Lav
al., 2019
Thorninger Lav Lav Nogle bekym- Lav Lav Nogle be-
etal., 2022 ringer kymringer

Fagudvalget har vurderet to af studierne som havende lav risiko for bias, mens det sidste har nogle
bekymringer (se Tabel 10). Dette skyldes en nedgradering af domaenet 'manglende data om effektmal’,
hvor det i studiet af Thorninger et al. [13] er uklart, hvilken betydning den manglende data har.

6.2.6.2 Vurdering af tilliden til evidensens kvalitet med GRADE

For at vurdere evidensens kvalitet for hvert effektmal pa tveers af primaerstudierne er redskabet Grading
of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) anvendt. GRADE-vurde-
ringen giver indblik i tilliden til resultaterne for hvert effektmal pa tveers af primeerstudierne, hvor svar-
kategorierne for den samlede vurdering pa tvaers af domaenerne 'risiko for bias’, 'inkonsistens’, ’indi-
rekte evidens’, ‘'ungjagtighed’, ’publikationsbias’, er hhv. 'Hgj’, 'Moderat’, 'Lav’ og 'Meget lav’. GRADE-
vurderingen er lavet i henhold til '‘Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer’, og er praesen-
tereti Tabel 11.
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Tabel 11 — GRADE-evidensprofil. 2 Nedgraderet grundet nogle bekymringer jeevnfgr RoB-2. ® Estimat fra ét studie. ° Betydelig heterogenitet mellem studierne. ¢ Konfidensintervallet overlapper MKRF. © Brede

konfidensintervaller.

Kvalitetsvurdering Antal patienter og Effekt Tillid
events

Effektmal (vigtighed) Studiedesign (an-  Risiko for bias  Inkonsistens Indirekte Ungjagtig- Publikations- Interven-  Kompa- Relativ Absolut

tal studier) evidens hed bias tion rator (95%Cl) (95%KI)
Fysisk funktion (kri- Randomiseret Alvorlig ® Alvorlig ® Ingen bekymrin- Ingen be- Ingen bekym- 42 43 - 4,2 (95%Kl - OO
tisk) — Quick-DASH kontrolleret studie ger kymringer ringer 4;12,4) Lav

M
Fysisk funktion (kri- Randomiseret Ingen bekym-  Alvorlig © Ingen bekymrin-  Alvorlig ¢ Ingen bekym- 105 99 - 4,68 (95%KI OO
tisk) — PRWE/ kontrolleret studie  ringer ger ringer -5,41; 14, Lav
PRWHE 2) 77)
Helbredsrelateret Randomiseret Ingen bekym-  Ingen bekym- Ingen bekymrin-  Alvorlig ¢ Ingen bekym- 107 102 - -0,06 e1]0)
livskvalitet kontrolleret studie  ringer ringer ger ringer (95%KI1-0,1;  Moderat
(kritisk) 2) -0,01)
Komplikationer (vig-  Randomiseret Ingen bekym-  Ingen bekym- Ingen bekymrin-  Alvorlig © Ingen bekym- 92 93 0,69 (95%KI -7,3 (95%KI 1eE]@)
tig) kontrolleret studie  ringer ringer ger ringer 0,38; 1,24) -14,5; 5,6) Moderat

2
Grebsstyrke — Kg Randomiseret Ingen bekym-  Ingen bekym- Ingen bekymrin- Ingen be- Ingen bekym- 86 89 - -1,88 [SlITTe)
(vigtig) kontrolleret studie  ringer ringer ger kymringer ringer (95%KI - Hoj

(2) 3,67; -0,09)
Grebsstyrke — pro- Randomiseret Ingen bekym-  Ingen bekym- Ingen bekymrin- Ingen be- Ingen bekym- 107 102 - -12,65 (96% ©ODD
cent af ubeskadiget kontrolleret studie  ringer ringer ger kymringer ringer Kl -18,06; - Hgj
side (vigtig) (2) 7,25)
Smerteintensitet Randomiseret Alvorlig 2 Alvorlig ® Ingen bekymrin- Ingen be- Ingen bekym- 42 43 - 0,1 (95%Kl- @O0
(vigtig) kontrolleret studie ger kymringer ringer 0,9; 0,7) Lav

(1)
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Fagudvalget vurderer, at tilliden til effektestimaterne for effektmalene 'fysisk funktion’ og 'smerteinten-
sitet’ er ’lav’, for ’helbredsrelateret livskvalitet’ og 'komplikationer’ er tilliden 'moderat’, mens tilliden til
effektmalene for 'grebsstyrke’ begge er 'hgj. 'Fysisk funktion’ malt vha. Quick-DASH og 'smerteinten-
sitet’ er begge nedgraderet for domaenerne “risiko for bias” samt ’inkonsistens’. Dette skyldes en ned-
gradering grundet 'nogle bekymringer’ i RoB-2-vurderingen, samt at estimatet for begge effektmal er
baseret pa et studie. 'Fysisk funktion’ malt vha. PRWE/ PRWHE er nedgraderet for ’inkonsistens’ og
'ungjagtighed. Arsagerne til nedgraderingerne skyldes betydelig heterogenitet mellem studierne, samt
at konfidensintervallet overlapper MKRF. Effektimalene ’helbredsrelateret livskvalitet’ og komplikatio-
ner’ er nedgraderet for domaenet ungjagtighed. Dette skyldes, at konfidensintervallet overlapper med
MKRF, samt konfidensintervallets bredde. Den samlede vurdering af evidensen baseres pa det lavest
vurderede kritiske effektmal, hvorfor den samlede tiltro til evidensen er lav.

6.3 Samlet vurdering

Analysen af Klinisk effekt og sikkerhed har til formal at afdaekke den kliniske effekt af non-operativ og
operativ behandling til patienter over 65 ar med en dorsal displaceret distal radiusfraktur. Besvarelsen
af perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa tre randomiserede, kontrollerede studier. Re-
sultaterne fra studierne indikerer, at der for samtlige udvalgte effektmal blandt patienter over 65 ar med
en dorsal displaceret distal radiusfraktur ikke forekommer en klinisk relevant effektforskel. Der fremgar
dog en statistisk signifikant effektforskel til fordel for operativ for effektmalene ‘fysisk funktion’ malt som
medianscore for Quick-DASH ved seks maneder, ‘fysisk funktion’ malt som medianscore for PRWHE
ved 12 maneder, metaanalyseestimatet for 'helbredsrelateret livskvalitet’, samt 'grebsstyrke’. Vurderin-
gen af evidensens kvalitet indikerer, at der jf. GRADE er lav tiltro til generaliserbarheden af resultaterne.

Fagudvalget vurderer pa baggrund af de inkluderede studier, at der ikke er en klinisk relevant effektfor-
skel for effektmalene. Fagudvalget bemaerker dog, at der fremgar en relativ stor spredning i resulta-
terne, hvilket indikerer en heterogenitet i patientgrupperne i studierne. Dette kan potentielt ggre det
sveerere at traeffe en beslutning angaende valg af behandling. Endvidere pointerer fagudvalget, at ma-
leredskaberne kan vaere ungjagtige og ikke ngdvendigvis fanger en egentlig forskel. Fagudvalget be-
meerker dog, at de anvendte maleredskaber pa nuvaerende tidspunkt er de bedst mulige.

Samlet set vurderer fagudvalget, at non-operativ behandling kan vaere akvivalent med operativ be-
handling blandt patienter over 65 ar med en dorsal displaceret distal radiusfraktur, nar det ses ift. de
undersagte effektmal og eksisterende evidens, hvor gennemsnitsalderen er 75 ar (min 65 ar; maks. 92
ar). Fagudvalget bemeerker dog, at der er tale om sammenligninger pa gruppeniveau, hvorfor en be-
slutning om behandlingstype bar afhaenge af en individuel vurdering, hvor forhold som funktionsniveau,
komorbiditet og frakturtype indgar.
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7 Patientperspektivet

| dette afsnit praesenteres resultaterne vedrgrende Patientperspektivet for non-operativ og operativ be-
handling. Fagudvalget har i evalueringsdesignet praeciseret, at nedenstadende skal afdeekkes for at be-
lyse perspektivet.

Tabel 12 - Emner der forventes belyst i forbindelse med patientperspektivet

Emne Beskrivelse

Det gnskes belyst, om patienter i den udvalgte population har praeferencer for valget mel-
Preeferencer mel-  lem non-operativ og operativ behandling af distale radiusfrakturer, og safremt at dette er
lem behandlinger geeldende, en beskrivelse af, hvilke faktorer, der kan vaere pavirkende for patienternes
gnske eller valg af behandling.

Evalueringer igangsat pa Behandlingsradets eget initiativ muligger ikke yderligere indhentning af empiri
til belysning af f.eks. Patientperspektivet.

Til sidst i afsnittet preesenterer fagudvalget en samlet vurdering af Patientperspektivet forbundet med
non-operativ behandling af distale radiusfrakturer hos aldrende patienter.

7.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget af Patientperspektivet baseres pa eksisterende videnskabelig litteratur identificeret via
en systematisk litteratursagning. Litteratursggning samt -udvaelgelse vil blive praesenteret i de falgende
afsnit. Derudover praesenteres de inkluderede studier, samt hvordan data behandles og analyseres.

7.1.1 Litteratursggning

Der er foretaget en systematisk litteratursggning efter systematiske reviews og primeerstudier. Sagnin-
gen er udfart som beskrevet i afsnit 5.1.1. For sagningen til Patientperspektivet er falgende databaser
afsggt: PubMed, Embase, CINAHL og PsycINFO. Litteratursggningen er begreenset til videnskabelig
litteratur fra 2013. Sggningen er foretaget 3. oktober 2023. Se oversigt over sggeresultater for hver
database samt sggestrenge i bilag 1.

Litteraturudveelgelsen er foretaget, som beskrevet i afsnit 5.1.1. De anvendte inklusions- og eksklusi-
onskriterier fremgar af Tabel 13.

Tabel 13 - Inklusions- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for Patientperspektivet

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

Preeferencer udtryk af patienter med distal radius- Intervention eller komparator hvor add-on som f.eks.
fraktur eller pargrende. Fortrinsvis patienter over 65 telemedicin eller rehabilitering er genstandsfeltet for
ar. studiet

Non-operativ behandling og/ eller operativ behand- Konferenceabstract, protokoller
ling i form af skinneosteosyntese med indsaettelse af
volar vinkelstabil skinne

Europaeiske lande, Nordamerika, Australien, New Praeferencer udtrykt af sundhedsprofessionelle
Zealand
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Litteratursagningen resulterede i 710 studier, hvoraf fire er relevante til besvarelse af Patientperspekti-
vet. PRISMA-diagrammet for litteraturudveelgelsen fremgar af bilag 1.

Data og fund i de inkluderede studier er ekstraheret af to medarbejdere i Behandlingsradets sekreta-
riat.

7.1.1.1 Inkluderede studier

Der er i alt identificeret fire studier med relevans for Patientperspektivet. Af Tabel 14 fremgar vaesentlige
studiekarakteristika for de inkluderede studier. Datagrundlaget bestar af to kvalitative studier, et
spgrgeskemastudie, samt et studie, som er bygget op om et spgrgeskema. Samtlige studier er foretaget
i USA, hvorfor der kan vaere szerlige forhold, som er anderledes fra dansk praksis.

Tabel 14 - Studiekarakteristika

Forfatter, ar (land) [re-
ference]

Titel

Studiedesign

Deltagere

Huetteman et al., 2018
(United States) [32]

Nasser et al., 2018 (Uni-
ted States) [33]

Phan et al., 2023 (United
States) [34]

Shapiro et al., 2019
(United States) [35]

The Desired Role of
Health Care Providers in
Guiding Older Patients
with Distal Radius Frac-
tures: A Qualitative Anal-
ysis

Older Patient Prefer-
ences for Internal Fixa-
tion After a Distal Radius
Fracture: a Qualitative
Study from the Wrist and
Radial Injury Trial
(WRIST)

Using MaxDiff Analysis
to Elicit Patients’ Treat-
ment Preferences for
Distal Radius Fractures
in Patients Aged 60 and
Older

The Usability and Feasi-
bility of Conjoint Analysis
to Elicit Preferences for
Distal Radius Fractures
in Patients 55 Years and
Older

Kvalitativt interview
studie

Kvalitativt interview
studie

Spergeskema studie

Usability og feasibi-
lity studie

30 patienter med en distal ra-
dius fraktur. Behandlet ope-
rativt eller non-operativt.
Gennemsnitsalder: 73 ar

30 patienter med en distal ra-
dius fraktur. Behandlet ope-
rativt eller non-operativt.
Gennemsnitsalder: 72 ar

101 patienter uden tidligere
distal radiusfraktur, 55 pati-
enter med tidligere distal ra-
diusfraktur behandlet opera-
tivt.

Gennemsnitsalderen for pati-
enter med DRF: 70,5 ar.

27 patienter med en distal ra-
diusfraktur. Behandlet ope-
rativt eller non-operativt.
Gennemesnitsalder: 68 ar

7.1.1.2 Databehandling og analyse

Der er anvendt en tematisk analyse til at identificere temaer i de inkluderede artikler, som relaterer sig
til undersggelsesspargsmalet, som deles i 1) har patienter en praeference og 2) hvilke faktorer pavirker
preeferencen. Den tematiske analyse er foretaget uafhaengigt af to medarbejdere i Behandlingsradets
sekretariat.

Af de inkluderede studier fremgar tre overordnede temaer pa tvaers af de inkluderede studier. Et tema
er relateret til patientens preeference for behandling og de resterende to til faktorer, som er vigtige for
patientens preeference. Temaerne praesenteres i nedenstaende afsnit.
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7.2 Resultatgennemgang

Resultaterne for analysen i patientperspektivet praesenteres i to dele jf. opdelingen af undersggelses-
spergsmalet. Derudover praesenteres vurderingen af evidensens kvalitet.

7.2.1 Faktorer med betydning for beslutningen om behandling

Farste del af undersggelsesspargsmalet vedrgrer, om aldrende patienter har en praeference inden for
valget af behandling af radiusfrakturer. | et af studierne veelger 59,3% af patienterne at modtage non-
operativ behandling sammenlignet med 40,7%, der veelger operativ behandling [35], mens 77% af pa-
tienterne foretraekker operation i et andet studie [34]. Ved gennemgang af de inkluderede studier er der
ikke en tydelighed ift. praeference for behandling. Derimod observeres der et vaesentligt element, som
omhandler patientens gnske og mulighed for at deltage i beslutningstagningen om valg af behandling.

Denne observation farer til neermere undersggelse af patientens gnske samt mulighed for at kunne
indga i beslutningen om valg af behandling, og i hvor hgj grad patientens indflydelse eller praeference
for behandling kan komme til udtryk i valget.

Ud fra den inkluderede litteratur pa dette perspektiv blev der identificeret forhold, som kan pavirke pa-
tientens gnske for at indga i beslutningen af valget mellem behandlinger. Et studie viser, at tidligere,
alvorlige sygdomsforlab hos den aldrende patient tyder pa at have pavirkning pa ansket om deltagelse
i beslutningstagningen:

“... despite having multiple options for DRF (distal radius fracture) treatment, a fracture was perceived
as more straight-forward than other conditions; thus, less of an active role in decision making was de-
sired...” [32]

Tidligere sygdomsforlgb, som har vaeret forbundet med en anden opfattelse af alvorlighed og komplek-
sitet, kan vaere medvirkende til, at man som aldrende patient opfatter en radiusfraktur som "simpel”
eller "mindre drastisk”, og valget af behandling kan derfor vaere op til l&zgen. Dog ses det, at patienter,
som tidligere har padraget sig en radiusfraktur, er resolutte, nar det kommer til at deltage i beslutningen
vedr. behandling af deres senest padraget fraktur [32]. Foruden tidligere sygdomsforlgb forekommer
der en individuel varians, nar det kommer til gnsket om at indga i beslutningen mellem valg af behand-
linger [32].

En raekke eksterne forhold kan pavirke gnsket om at deltage i beslutningen eller preeference for valg af
behandling.

“..When asked about the influence of others during decision making or information seeking, multiple
patients explained how they asked the advice of a friend or family member who worked in health
care...” [32]

Venner eller familiemedlemmer med en relation til sundhedsvaesenet kan have en mening, som kan
veere vaesentlig for aldrende patienter ift. deltagelse i beslutningstagningen samt dannelse af en prae-
ference for behandling.

Muligheden for at patienten kan indga i beslutningen om valg af behandling, i samarbejde med laegen,
er i nogle tilfeelde ikke opnaelig. For nogle typer af radiusfrakturer hos den aldrende patient er der klare
kliniske indikationer for, at frakturen bgr behandles enten operativt eller non-operativt. Laegens vurde-
ring er i disse tilfaelde et afggrende argument for valget mellem behandlingsmuligheder. Patienten har
derved begraenset mulighed for at blive inkluderet i beslutningstagningen vedrgrende valg af behand-
ling, hvis der er steerke kliniske indikationer for f.eks. operativ behandling.
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For det farste delspargsmal til patientperspektivet kan der, ud fra den inkluderede litteratur, ikke udle-
des en entydig preeference for en af behandlingerne. Dog kunne det observeres, at der er varians i,
hvor hgj grad patienter gnsker og har mulighed for at deltage i beslutningstagningen, nar det kommer
til valg af behandling. Hertil er der identificeret flere faktorer, som pavirker, i hvor hgj grad patienterne
deltager i beslutningstagningen.

Pa trods af en manglende entydighed i praeference mellem behandlinger er der identificeret faktorer,
eller veerdier, som kan veere pavirkende for patientpreeferencen. Disse vil blive beskrevet i de neden-
staende afsnit.

7.2.2 Patientens mulighed for at agere uafhangigt

Uafhaengighed som en betydende faktor, eller veerdi, er dannet pa baggrund af udsagn fra patienter i
de inkluderede studier. Uafthaengighed daekker over, at patienten har mulighed for at agere uafhaengigt
af f.eks. andres hjeelp, eller hvor hurtigt patienten genvinder sin autonomi — og dertil hvor hurtigt de kan
opné uafhaengighed efter behandling, hvor tid dermed ogsa bliver af betydning. Flere af patienterne
udtrykker, at hurtig tilbagevenden til egenhaendig varetagelse af daglige aktiviteter og autonomi er vigtig
[33]. Autonomi er specielt vigtigt, hvad angar uafhaengighed fra andre, nar det kommer til f.eks. hjaelp
til daglige aktiviteter eller selvsteendig deltagelse i et vigtigt kommende arrangement, f.eks. bryllup eller
ferie [33].

| studiet af Phan et al. [34], som udelukkende er baseret pa patienter, der har modtaget operativ be-
handling, udtrykker patienterne, at tiden, som det tager at vende tilbage til fuld bedring samt fuld grebs-
styrke, er vigtig. Desto kortere tid, jo bedre. Disse elementer kan betragtes som remission fra radius-
frakturen. | studiet af Shapiro et al. [35] vurderer patienterne ligeledes grebsstyrke og tiden, hvori man
er immobiliseret, som vigtige. | dette studie har patienter kunnet modtage enten non-operativ eller ope-
rativ behandling - i regi af dette, pavirkede prioriteringen af tid til bedring patienternes praeference.

Overordnet set er det vigtigt for patienterne — uanset om de har praeference for operativ eller non-
operativ behandling — at genvinde deres autonomi.

7.2.3 Patientens oplevelse af utryghed

Utryghed er en anden faktor, eller veerdi, som kan veere pavirkende for patienters preeference af be-
handling. Neermere de risici eller negative forventninger, der er forbundet med et eller flere elementer
relateret til selve behandlingen af radiusfrakturen.

“These participants discussed the complications that may arise because of age, general concerns
about surgery, and fear of infection. Some participants stated that their age might make it harder for
the surgical site to heal properly.” [33]

Komplikationer og frygten for infektion er specifikke elementer, som bidrager med en fglelse af utryghed
forbundet til den operative behandling. Dertil kommer en mere overordnet utryghed for den aldrende
patient, som kan frygte operationer generelt grundet potentielle risici. Patienterne udtrykker en opmaerk-
somhed p4&, at der kan veere gget risiko for komplikationer eller pavirkning af helingen af frakturen,
alene pa grund af deres alder.

Et andet specifikt element, som for nogle patienter er forbundet med utryghed, er anvendelsen af anae-
stesi [33-35]. De patienter, som har en praeference for non-operativ behandling af radiusfraktur, ud-
trykker bekymring for de ggede risici forbundet med at vaere under narkose som aldrende patient [33].
Dette viser sig ligeledes at veere geeldende i studiet af Shapiro et al. [35]. Det kan dog ikke entydigt
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siges at veere afggrende for valget mellem behandlinger, da anaestesi er identificeret som et mindre
vigtigt element blandt nogle patienter [34].

Overordnet ses det pa tveers af de inkluderede studier, at elementer, som er forbundet med operativ
behandling, kan have en pavirkning pa patienternes oplevede tryghed, og dermed pavirke patientens
preeference. Der er ikke en ensretning i alle elementerne, og de veegtes forskelligt, nar patienterne
udtrykker praeference, men samlet set kan det siges, at utryghed kan have en pavirkning pa patienter-
nes preeference. Dog kan denne faktor, eller veerdi, ikke overfares til non-operativ behandling, jf. den
inkluderet litteratur, da der ikke er de samme risici forbundet hermed. Der kan vaere andre risici forbun-
det med non-operativ behandling, som skaber en utryghed hos patientpopulationen, men disse er ikke
beskrevet i den anvendte litteratur.

7.2.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 7.2, sammenholder fagudvalget
resultaterne med evidensens kvalitet. Kvalitetsvurderingen af de inkluderede studier er gjort ved hjaelp
af tjeklister, der er tilpasset de konkrete studiedesign. Der er anvendt Appraisal tool for Cross-Sectional
Studies (AXIS) til de to tveersnitsstudier og Critical Appraisal Skills Programme (CASP) til kvalitativ
forskning til de to kvalitative studier.

Tabel 15 — Kvalitetsvurdering pa baggrund af Appraisal tool for Cross-Sectional Studies (AXIS).

Studie Introduktion Metode Resultater Diskussion Andet Samlet
(arstal) vurdering
Phan et 1ud af 1 8 ud af 10 4 ud af 5 2 ud af 2 1 ud af 2 16 ud af 20
al., 2023

Shapiro 1 ud af 1 7 ud af 10 2udaf5b 2udaf2 2udaf2 14 ud af 20
et al., 2019

Af Tabel 15 fremgar vurderingerne foretaget pa baggrund af tjeklisten AXIS. Studierne af Phan et al.
[34] og Shapiro et al. [35] opfylder hhv. 16 og 14 ud af de 20 domeaner. Domaenerne, der ikke er opfyldt,
relaterer sig til ‘'metode’ f.eks. manglende adressering af non-respondenter, ‘resultater’ f.eks. mang-
lende beskrivelse af non-respondenter samt 'andet’, hvor der ikke fremgar en beskrivelse af en etisk
godkendelse.

Tabel 16 - Kvalitetsvurdering pa baggrund af Critical Appraisal Skills Programme (CASP)

Studie (arstal) Sektion A: Er resulta- Sektion B: Hvad er Sektion C: Vil resultaterne
terne valide? resultaterne? hjeelpe lokalt?

Huetteman et 5ud af 6 2ud af 3 Ja

al., 2018

Nasser et al., 5ud af 6 2udaf3 Ja

2018

Af Tabel 16 fremgar vurderingerne foretaget pa baggrund af tjeklisten CASP. Studierne af Huetteman
et al. [32] og Nasser et al. [33] opfylder begge syv ud af ni domeaener. Domaener, der ikke er opfyldt,
skyldes manglende beskrivelse af forholdet mellem forsker og deltager, samt manglende beskrivelse
af etiske overvejelser i forbindelse med studiet.
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7.3 Samlet vurdering

Patientperspektiver har til formal at afdeekke, om der hos patientgruppen er preeferencer for behand-
lingstype, og hvilke faktorer der evt. kan have betydning herfor. Besvarelsen af undersggelsesspoargs-
malet er udarbejdet pa baggrund af fire identificerede studier, som bearbejder patienternes valg, pree-
ferencer og holdninger til behandling af radiusfrakturer. Ud fra artiklerne forekommer der ikke en tyde-
lig preeference i valget af behandlingen i den pageeldende patientpopulation. Derudover er det varie-
rende, i hvor hgj grad patienter gnsker at deltage i selve beslutningen om hvilken behandling, de skal
modtage. Der er identificeret to vigtige faktorer, der kan vaere betydende for praeference af behand-
ling: Uafhaengighed og utryghed. Uafhaengighed er et tema, som daekker over muligheden for at
agere uafhaengigt af andres hjeelp samt genvundet autonomi. Utryghed daekker derimod over de risi-
kofaktorer, som iszer er forbundet med operativ behandling. Fagudvalget bemzaerker, at det ene tema,
utryghed, kun identificeres med operativ behandling. | de inkluderede studier har det ikke veeret mu-
ligt at identificere patienters oplevelse af utryghed forbundet med non-operativ behandling.

Fagudvalget understreger, at patientens overvejelser bgr indga i beslutningen om hvilken behandling,
der veelges i det pagaeldende tilfelde. Ydermere bemeerker fagudvalget, at en delt beslutningstagen
bgr anvendes i valget af behandling, hvor kommunikation med patienten og inddragelse af dennes
overvejelser skal vaere en del af denne dialog. Dog bgr der veere en seerlig hensyntagen til de kliniske
indikationer, som kan veaere udslagsgivende for valg af behandling. Patientrepraesentanten i fagudval-
get bemaerker, at tidligere patienter har givet udtryk for, at viden om egen tilbagevenden til fuld funk-
tion og en hgj faglighed hos laegen tilsammen fordrer til tryghed, og er vigtige i beslutningsprocessen.
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8 Organisatoriske implikationer

| dette afsnit preesenteres resultaterne vedrgrende Organisatoriske implikationer for non-operativ og
operativ behandling. Fagudvalget har i evalueringsdesignet preeciseret, at nedenstaende skal afdaek-
kes for at belyse Organisatoriske implikationer.

Tabel 17 - Emner der forventes belyst i forbindelse med de organisatoriske implikationer.

Emne Beskrivelse

Det gnskes belyst, hvilke forskelle der er mellem non-operative og operative behand-
lingsforlagb for radiusfrakturer hos den udvalgte patientpopulation. Denne beskrivelse
. bgr bl.a. indeholde en oversigt over forskelle i arbejdsgange, herunder kontroller,

Forlgbsbeskrivelse ] .

samt ressource- og personaleforbrug. Behandlingsforlabene bgr inkludere det sam-

lede patientforlab og inkludere eventuelle fortsatte forlgb i f.eks. kommunal treening

eller i den kommunale plejesektor.

Det gnskes belyst, om en eventuel e&endring i andelen af patienter, der behandles med
Operationskapacitet non-operativ og operativ behandling af radiusfraktur i den udvalgte patientpopulation,

kan pavirke den generelle operationskapacitet.

Det gnskes belyst, om der kan forekomme opgaveflytninger mellem sektorer ved en

eventuel aendring i andelen af patienter, der behandles med non-operativ og operativ
Opgaveflytning behandling af radiusfrakturer i den udvalgte patientpopulation. Safremt der forekom-

mer opgaveflytning, skal denne beskrives med eventuel afledte ressourcetraek eller

2ndret behov inden for f.eks. kompetencer.

Besvarelsen af Organisatoriske implikationer baseres pa inputs fra fagudvalget. Der er forinden udfart
en systematisk litteratursggning med henblik pa at afdaekke, om der eksisterer videnskabelig litteratur,
som er relevant for perspektivet. | de naeste afsnit fremgar en beskrivelse af litteratursggningen, data-
grundlaget for analysen af Organisatoriske implikationer, resultaterne samt en vurdering af evidenskva-
liteten. Til sidst preesenterer fagudvalget en samlet vurdering af Organisatoriske implikationer forbundet
med non-operativ behandling af distale radiusfrakturer hos aldrende patienter.

8.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for Organisatoriske implikationer udgeres af litteratursagning samt inputs fra fagudval-
get, hvilket vil blive praesenteret i de fglgende afsnit. Under hver afsnit vil det fremga, hvordan data
behandles og analyseres.

8.1.1 Litteratursggning

Der er foretaget en systematisk litteratursggning efter systematiske reviews og primeaerstudier. Sagnin-
gen er udfgrt som beskrevet i afsnit 5.1.1. For sggningen til Organisatoriske implikationer er fglgende
databaser afsggt: PubMed, Embase, Cochrane og CINAHL. Litteratursggningen er begreenset til vi-
denskabelig litteratur fra 2013 og frem. Sggningen er foretaget 9. oktober 2023. Se oversigt over s@-
geresultater for hver database samt sggestrenge i bilag 1.

Litteraturudveelgelsen er foretaget, som beskrevet i afsnit 5.1.1. De anvendte inklusions- og eksklusi-
onskriterier fremgar af Tabel 18.
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Tabel 18 - Inklusions- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for Organisatoriske implikatio-

ner.

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

Patienter med distal radius fraktur Intervention eller komparator hvor add-on som f.eks.
telemedicin eller rehabilitering er genstandsfeltet for
studiet

Non-operativ behandling og/ eller operativ behand- Konferenceabstract, protokoller
ling i form af skinneosteosyntese med indsaettelse af
volar vinkelstabil skinne

Litteratursagningen resulterede i 638 studier, hvoraf ingen er relevante til besvarelse af perspektivet
Organisatoriske implikationer. PRISMA-diagrammet for litteraturudvaelgelsen fremgar af bilag 1.

8.1.2 @vrige kilder

Gennem den systematiske litteratursggning blev der ikke identificeret litteratur, som kan anvendes til
at afdeekke det organisatoriske perspektiv. De organisatoriske implikationer forbundet med non-opera-
tiv behandling af distale radiusfrakturer hos aldrende patienter er derfor afdesekket med udgangspunkt i
forlgbsbeskrivelser, retningslinjer og guidelines samt fagudvalgets erfaringer fra klinisk praksis.

8.1.2.1 Databehandling og analyse

Resultater er udledt pa baggrund af en syntese af det inkluderede gra litteratur, som de ovenneevnte
forlabsbeskrivelser, retningslinjer mv. og ekspertudtalelser fra fagudvalget. Fagudvalget har pa bag-
grund heraf udledt gennemsnitlige behandlingsforlgb for hhv. non-operativ og operativ behandling pa
tveers af klinisk praksis i de fem regioner. Implikationer forbundet med operationskapacitet og opgave-
flytning mellem sektorer afrapporteres deskriptivt og undersgges eksplorativt pa baggrund af fagudval-
gets kliniske erfaringer og vurdering af, hvordan disse forhold forventes at blive pavirket, hvis flere
radiusfrakturer hos patienter over 65 ar behandles non-operativt.

8.2 Resultatgennemgang

| de nedenstaende afsnit beskrives behandlingsforigbet for hhv. non-operativ og operativ behandling
af distale radiusfrakturer for at identificere hvilke forskelle, der forekommer imellem de to. | tilleeg hertil
opggres estimater for hvilken betydning, det vil have for operationskapaciteten, samt opgaveflytning
mellem sektorer, hvis flere radiusfrakturer hos patienter over 65 ar behandles non-operativt.

8.2.1 Forlgbsbeskrivelse

| de fglgende afsnit beskrives gennemsnitlige behandlingsforlgb for non-operativ og operativ behand-
ling af distale radiusfrakturer. Beskrivelsen inkluderer ikke behandlingsforlgbet for ikke-displacerede
frakturer, der som udgangspunkt behandles non-operativt. Det er fagudvalgets vurdering, at en positiv
anbefaling ikke vil have en indvirkning pa behandlingsalternativernes forlgb, men alene den andel af
patienter, der modtager hhv. non-operativ og operativ behandling. | forlgbsbeskrivelserne inddrages
ikke hvilke indikationer, der har betydning for valget af den behandling, patienten modtager. Fagudval-
get gar opmaerksom pa, at behandlingsforlgb varierer mellem regioner, hospitaler og patienter. Afdaek-
ning af de gennemsnitlige behandlingsforlgb er alene illustrative og har til formal at identificere forskelle
herimellem. Figurer og beskrivelser er derfor ikke uveegerligt et udtryk for faktiske behandlingsforhold.

Patienter med distale radiusfrakturer henvist fra egen laege, eller som har veeret i Akutmodtagelse (ska-
destue) undersgges i Ortopaedkirurgisk Ambulatorium, og der foretages en vurdering af, hvilken be-
handling, der er gavnlig for patienten. Der foretages rgntgenundersggelse af bruddet for at bekraefte
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diagnosen, og er bruddet forskudt, reponeres det under lokalbedgvelse. Der foretages en yderligere
rgntgenkontrol umiddelbart efter repositionsforsgget. Denne procedure forlgber forud for behandlings-
valget og er tilsvarende for bade non-operativ og operativ behandling.

8.2.1.1 Non-operativ behandling med immobiliserende bandage

Hvis der er opnéet en tilfredsstillende stilling efter repositionsfors@get, anlaegges en immobiliserende
bandage. Efter 10-14 dage foretages der en klinisk og radiologisk kontrol af alle reponerede frakturer,
som er behandlet non-operativt, med formalet at vurdere bruddets stilling og evt. behov for sekundaer
operativ behandling (Figur 5). Hvis bruddet fortsat er i en tilfredsstillende stilling, fortsaettes behandling
med immobiliserende bandage. Efter fem uger foretages der afsluttende klinisk og radiologisk kontrol,
og handleddet afbandageres. Her vurderes ogsa patientens genoptraeningsbehov, og der laegges en
plan for patientens genoptraeningsforlgb (Afsnit 8.2.3) [1,8].

Fagudvalget bemaerker, at der kan forekomme behov for flere henvendelser Iabende, typisk forbundet
med gipsgener. Dette kan veere telefoniske eller fysiske konsultationer ved behov for justering eller
omlaegning af den immobiliserende bandage.

8.2.1.2 Operativ behandling med osteosyntese ved indsaettelse af volar vinkel-
stabil skinne

Hvis der ikke opnas en tilfredsstillende stilling af bruddet efter et repositionsforseg, og der er indikation
for operativ behandling, anlaegges der en midlertidig immobiliserende bandage forud for den operative
procedure. Operationen foretages pa et med patienten aftalt tidspunkt uden ungdig faste- og ventetid,
efter at beslutning om operativ behandling er truffet [6]. Operationen foretages normalt under nerveblo-
kade med indszettelse af en skinne pa den breekkede knogle pa undersiden af handleddet. Bruddet
immobiliseres med bandage indtil neeste kontrolundersagelse 10-14 dage efter operationen. Her fjer-
nes sting og gips, og der udleveres en aftagelig handledsskinne. Der foretages pa de fleste hospitaler
ikke en rgntgenundersagelse i forbindelse med kontrollen 10-14 dage efter operativ behandling. Ved
denne kontrol vejledes patienten i genoptraening, og der lzegges en plan for patientens genoptraenings-
forlab. Efter fem uger foretages en afsluttende klinisk og radiologisk kontrol, og der tages stilling til det
videre genoptraeningsforlab ([1,36-38]).

Fagudvalget bemaerker, at samme behandlingsforlgb er geeldende for sekundaere operationer hos pa-

tienter, der har modtaget non-operativ behandling, med forskydning af bruddet til en utilfredsstillende
stilling ved kontrol efter 10-14 dage.
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Figur 5 - lllustration af behandlingsforleb med non-operativ og operativ behandling af distale radiusfrakturer.

Behandlingsforlgb for distale radiusfrakturer af Colles-typen
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8.2.2 Operationskapacitet

For at estimere hvilken indvirkning det vil have pa operationskapaciteten, at der foreligger og imple-
menteres en positiv anbefaling af non-operativ behandling, fremstilles et scenarie, hvor det antages, at
50% af de operationer, der foretages i dag, omlaegges til non-operativ behandling. Fagudvalget har
estimeret den forventede andel af operationer, der kan omlaegges, til at udgere 50% med udgangspunkt
i, at der fortsat vil vaere patienter, der har indikation for operativ behandling, og som derfor ikke kan
eller bgr behandles non-operativt. Estimatet er behaeftet med stor usikkerhed og er ikke baseret pa
videnskabelig evidens. Fagudvalget ggr opmeerksom pa, at andelen vil vaere betinget af, hvor mange
patienter der i nuveerende praksis modtager operativ behandling. Dette varierer pa tveers af regioner
og hospitaler, hvorfor andelen af operationer, der kan omlaegges, tilsvarende vil variere.

Sekretariatet har indhentet oplysninger om antallet af patienter over 65 ar, der i 2022 var registreret
med diagnosen ’'Colles fraktur’ - DS525B i de fem regioner fra Landspatientregisteret (LPR) [5]. | tillaeg
hertil er der udledt estimater for hvor stor en andel af disse frakturer, der behandles operativt med volar
vinkelstibil skinne (Int. Fiks. m. plade/skruer af fraktur i dist. del af radius - KNCJ65). Resultatet heraf
er angivet i Tabel 19. Estimater er fremskrevet pa baggrund af den forventede befolkningstilvaekst i
aldersgruppen over en femarig periode [39]. Pa baggrund af udtreek fra LPR estimeres det, at 30% af
populationen i gennemsnit behandles operativt pa tveers af de fem regioner. Heraf udger 96% operation
med volar vinkelstabil skinne [5]. De resterende 4%, som behandles med andre operationsmetoder, er
ikke inkluderet i nedenstaende estimater (Tabel 19). Det antages, at de resterende 70% behandles
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non-operativt. Dette estimat inkluderer ogsa ikke-displacerede frakturer, der som udgangspunkt be-
handles non-operativt.

Fagudvalget bemeerker, at det ud fra dataudtraekkene ikke entydigt er muligt at identificere, om de
operative procedurer alene er foretaget pa Colles frakturer. Derved rummer estimaterne en andel af
operationer, som er foretaget pa andre frakturtyper. (Tabel 19). Fagudvalget vurderer dog, at der kun
er tale om en mindre andel, da Colles frakturer udger den mest forekommende frakturtype i patient-

gruppen.

Tabel 19 — Patientpopulationens storrelse i det nuvaerende scenarie og et scenarie med en positiv anbefaling af non-

operativ behandling i arene 2025-2029, inkl. difference mellem scenarierne.

2025 2026 2027 2028 2029 Refe-
rence

Nuvarende scenarie
Non-operativ be- [5,39]
handling 5.047 5.125 5.202 5.285 5.383
Operativ behand- [5,39]
ling 2.071 2.102 2.134 2.168 2.208
Total patientpopu- [5,39]
lation 7.118 7.227 7.336 7.453 7.591
Nyt scenarie
Non-operativ be- [5,39]
handling 6.083 6.176 6.269 6.369 6.487
Operativ behand- [5,39]
ling 1.035 1.051 1.067 1.084 1.104
Total patientpopu- [5,39]
lation 7.118 7.227 7.336 7.453 7.591
Difference
Difference i antal -1.035 -1.051 -1.067 -1.084 -1.104 [5,39]

operationer

*Colles frakturer behandlet med andre operationsmetoder er jf. afsnit 4.1 ikke inkluderet i neervaerende evaluering, og udger
den difference, der forekommer mellem det registrerede antal Colles frakturer og den totale patientpopulation for naervaerende

evaluering.

Ved at sammenligne det registrerede antal operationer under nuvaerende kliniske praksis med det an-
tal, der forventes at kunne omlaegges til non-operativ behandling (50%), fremkommer det, at der vil
frigares operationskapacitet svarende til ca. 1.000 operationer af distale radiusfrakturer om aret (Tabel
19). Dette antal skal sammenholdes med, at den operative procedure i gennemsnit antages at vare 1,5
time og involverer flere personalegrupper (Afsnit 9, Tabel 24). Sygeplejefagligt personale anvender i
tillaeg hertil tid pa forberedelse af patienten og opvagningsafsnit, og det antages, at patienter anvender
6-7 timer pa den operative behandling fra ankomst til udskrivelse.

Fagudvalget bemeerker, at den frigjorte personaletid og operationskapacitet, som er forbundet med at
halvere andelen af patienter, der modtager operativ behandling, forventeligt ikke er realiserbar i mone-
teer form. Det forventes, at den frigjorte operationskapacitet vil kunne bidrage til at fremme rettidighed
af operationskreevende behandlinger inden for det ortopaedkirurgiske speciale, og dermed vaere med
til at nedbringe ventelister og antallet af sub-akutte og planlagte operationer, der i nuveerende praksis
aflyses og omleegges. Fagudvalget understreger desuden ovenstaendes betydning for patienter, der
ofte oplever at befinde sig i en passiv venteposition, frem til at de modtager den operative behandling.
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8.2.3 Opgaveflytning

Til besvarelse af dette undersggelsesspargsmal har det ikke vaeret muligt at identificere eksisterende
litteratur eller evidens om, hvorvidt der forekommer gget opgaveflytning mellem sektorer ved udvidet
anvendelse af non-operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar.

For at skabe mere viden om eventuel opgaveflytning ved aget brug af non-operativ behandling, ber der
ske en dataindsamling fra de hospitaler, som har zendret volumen mellem operativ og non-operativ
behandling af distale radiusfrakturer.

Jeevnfgr Sundhedslovens §140 skal patienter tilbydes en genoptreeningsplan efter udskrivelse fra sy-
gehuset af regionen. Imidlertid skal selve genoptraeningsforigbet finde sted enten i kommunalt eller
regionalt regi. Genoptraeningsforlgbet forudszetter, at der er formuleret et lzegefagligt begrundet behov
for genoptraening, som er direkte afledt af kontakten eller behandlingen, pa hospitalet [40].

Genoptreeningsplanen udarbejdes i samarbejde med patienten og angiver, om genoptraening skal
veere: egen traening, almen genoptraening (som varetages af kommunen) eller specialiseret genoptrae-
ning (som varetages af regionerne). Niveauet af genoptreening tager udgangspunkt i patientens funkti-
onsevne, som bl.a. inkluderer forekomsten af komplikationer i patientens behandlingsforlgb, der kan
have betydning for fortsat funktionsevne [40]. Pa det almene niveau har kommunerne til opgave at
skelne mellem, om behovet er pa et basalt eller avanceret niveau.

Fagudvalget vurderer, at der forventeligt ikke vil vaere en betydelig forskel i andelen, der henvises til
hhv. egen treening, kommunal genoptreening eller regional genoptraening ved en gget anvendelse af
non-operativ behandling, men understreger ogsa, at der mangler data til at kunne underbygge dette.
Fagudvalget bemaerker endvidere, at der kan vaere forskel i ls&engden af genoptraeningsforigb efter hhv.
non-operativ og operativ behandling i forhold til antal kontakter med sundhedsprofessionelle, hvilket
kan have betydning for brugen af ressourcer. Fagudvalget har ikke kendskab til omfanget heraf.

8.2.4 Evidensens kvalitet

Der kan ikke foretages en formel kvalitetsvurderingen af evidensgrundlaget for det organisatoriske per-
spektiv, da der ikke er inkluderet publiceret videnskabelig litteratur til besvarelsen af undersggelses-
spgrgsmalene.

8.3 Samlet vurdering

Pa baggrund af afdeekningen af det organisatoriske perspektiv fremkommer det, at behandlingsforlg-
bene for non-operativ og operativ behandling af distale radiusfrakturer, i forhold til antal kontroller, er
sammenlignelige. Forskellene mellem de to behandlingsalternativer udggres primeert af den operative
procedure, der foretages for patienter, der modtager operativ behandling. Der foretages i forbindelse
med non-operative behandling en rgntgenundersg@gelse ved kontrolundersggelsen efter 10-14 dage,
der ikke foretages ved operativ behandling. Fagudvalget bemaerker, at der forekommer variation fra
det gennemsnitlige behandlingsforlgb mellem regioner, hospitaler og patienter, der ikke er inkluderet i
naerveerende afdaekning. Dette betyder, at der kan forekomme yderligere forskelle mellem de respek-
tive behandlingsforlgb.

Ved at omlaegge halvdelen af de operationer, der i dag foretages af distale radiusfrakturer hos patien-
ter over 65 ar, fremkommer det, at der er potentiale til at frigare operationskapacitet svarende til ca.
1.000 operationer om aret. Fagudvalgets understreger, at den frigjorte personaletid og operationska-
pacitet forventes at kunne bidrage til at fremme rettidighed af operationskraevende behandlinger
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inden for det ortopaedkirurgiske speciale samt vaere med til at nedbringe ventelister og antallet af sub-
akutte og planlagte operationer, der aflyses og omleegges. Fagudvalget bemaerker, at der forekom-
mer betydelige interregionale forskelle i hvor stor en andel af patientpopulationen, der pa nuvaerende
tidspunkt modtager operativ behandling, og derfor ogsa i den andel, der forventes at kunne omlaeg-
ges til non-operativ behandling.

Det har ikke veeret muligt at identificere relevant litteratur eller evidens, som har kunnet bidrage til be-

svarelsen af, om der forekommer opgaveflytning mellem sektorer ved @get anvendelse af non-opera-

tiv behandling. Fagudvalget vurderer, at der ikke vil veere en veesentlig forskel i andelen, som vil hen-

vises til hhv. egen treening, kommunal eller regional genoptraening, men understreger at den forngdne
viden eller data, som kan underbygge dette, ikke er tilgaengeligt pa nuveerende tidspunkt.
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9 Sundhedsgkonomi

For at belyse det sundhedsgkonomiske perspektiv vedrarende non-operativ behandling af distale radi-
usfrakturer hos patienter over 65 ar er der udfart en omkostningsanalyse og en budgetkonsekvensana-
lyse (BIA).

Afvigelser fra evalueringsdesign

Jf. perspektivet for Klinisk effekt og sikkerhed er der ikke identificeret en klinisk relevant forskel malt
pa helbredrelateret livskvalitet eller funktionsniveau mellem de inkluderede behandlingsalternativer.
Der indgar derfor ikke effektestimater i den sundhedsgkonomiske analyse, der jf. evalueringsdesig-
net udfgres som en omkostningsanalyse.

| de felgende afsnit fremgar datagrundlag og analyser for belysningen af perspektivet vedrarende Sund-
hedsgkonomi samt resultaterne heraf. Til sidst preesenterer fagudvalget en samlet vurdering af de
sundhedsgkonomiske resultater.

Tabel 20 - Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budget-konsekvens analysen.

Sundhedsgkonomisk analyse Budget-konsekvens analyse
Tidshorisont 12 maneder 5ar
Intervention Non-operativ behandling
Komparator(er) Operativ behandling (volar vinkelstabil skinne)
Analysemetode(r) Omkostningsanalyse Kassegkonomisk analyse
Effektmal - DKK
Metode til ekstrapolering Ikke relevant Ikke relevant
Analyseperspektiv Begraenset samfundsperspektiv Samlede regionale sundhedsbudgetter

Omkostninger inkluderer, men er ikke be-

greenset til: Udgifter inkluderer, men er ikke be-

greenset til:
- Interventionsomkostninger for non-
Omkostningskomponenter operativ og operativ behandling (ma-
terialer, personaleressourcer, over-
headomkostninger mv.)
- Transport og tidsforbrug for patienter

- Interventionsudagifter til non-ope-
rativ og operativ behandling (ma-
terialer, personaleressourcer,
overheadomkostninger mv.)

Felsomhedsanalyser foretages som mi-

Felsomhedsanalyser foretages som mini- ) .
nimum pa de fglgende parametre:

mum pa de fglgende parametre:

- Andel patienter der behandles
med non-operativt og operativt

- Andel operationer der omlaegges

Der foretages probabilistiske- og one-way til non-operativ behandling

fglsomhedsanalyser og udferes scenarie-

analyser med relevansen for analysen.

- Omkostninger relateret til non-opera-
Folsomhedsanalyser tiv og operativ behandling.

Der scenarieanalyser med relevansen
for analysen.
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9.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget og inputs til omkostningsanalysen og budgetkonsekvensanalysen udggres af en
raekke datakilder, som vil blive praesenteret i de fglgende afsnit. Derudover praesenteres databehand-
lingen, herunder metoder og rammer, for hver af analyserne.

9.1.1 Litteratursegning

| forbindelse med det sundhedsgkonomiske perspektiv er det afsggt, hvorvidt der eksisterer videnska-
belig litteratur pa omradet. Der er sggt efter fulde sundhedsgkonomiske evalueringer i form af cost-
utility analyser (CUA) med livskvalitet efter 12 maneder (EQ-5D) eller cost-effectiveness analyser (CEA)
med funktionsniveau efter seks og 12 maneder (PRWE/PWRHE/Quick-DASH) som effektmal. Eksiste-
rende videnskabelig litteratur er identificeret ved hjeelp af en systematisk litteratursggning efter syste-
matiske reviews og primaerstudier. S@gningen er udfgrt som beskrevet i afsnit 5.1.1. For sggningen til
det sundhedsgkonomiske perspektiv er falgende databaser afsggt: PubMed, Embase og CINAHL. Lit-
teratursaggningen er begraenset til videnskabelig litteratur fra 2013 of frem. Sggningen er foretaget d. 3.
oktober 2023. Se oversigt over sggeresultater for hver database samt sggestrenge i bilag 1.

Litteraturudveaelgelsen er foretaget som beskrevet i afsnit 5.1.1. De anvendte inklusions- og eksklusi-
onskriterier fremgar af Tabel 21.

Tabel 21 - In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening for Sundhedsgkonomi.

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

Patienter over 65 ar med distal radiusfraktur med Populationer og sundhedssystemer, der forventeligt
dorsalt displaceret vinkling (Colles) efter repone- ikke er overfgrbare til en dansk kontekst.
ringsforsag

Non-operativ behandling, herunder med gips eller
preefabrikeret skinne

Operativ behandling i form af skinneosteosyntese Operativ behandling i form af ekstern fiksering eller
med indseettelse af vinkelstabil skinne perkutan pinning

Cost-effectiveness med effektmalet funktionsniveau
(Quick-DASH/PRWHE)

Cost-utility (EQ-5D)

Litteratursagningen har resulteret i 862 studier, hvoraf ét studie er relevante for det sundhedsgkonomi-
ske perspektiv. PRISMA-diagrammet for litteraturudvaelgelsen fremgar af bilag 1.

9.1.1.1 Inkluderede studier

Der er i alt identificeret et studie, af Hassellund et al, der undersager omkostningseffektiviteten af non-
operativ og operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar [41]. Studiekarakte-
ristika for det identificererede studie kan ses i Tabel 22.

9.1.1.1.1 Hassellund et al., 2021

| studiet af Hassellund et al. undersgges omkostningseffektiviteten af non-operativ behandling sam-
menlignet med operativ behandling med volar vinkelstabil skinne hos aldrende patienter med distale
radiusfrakturer (Tabel 22) [41]. Den sundhedsgkonomiske analyse er baseret pa resultater fra det nor-
ske RCT af Hassellund et al. [22], og er udfgrt som et along-side clinical trial sundhedsgkonomisk studie
(Tabel 7). Patienterne inkluderet i studiet er mellem 65 og 75 ar.
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| studiet opgeres omkostninger og effekt pa helbredsrelateret livskvalitet over en periode pa 12 mane-
der efter inititel behandling. Helbredsrelateret livskvalitet opgeres i studiet med EQ-5D utility index ud-
ledt med danske utility-vaegte. Omkostninger opgeres ud fra et sundhedssektorperspektiv, herunder
omkostninger forbundet med den primeere behandling og det efterfalgende forlgb i form af omkostnin-
ger til indlaeggelse, fysioterapi, hjemmepleje og medicin samt omkostninger forbundet med behand-
lingskraevende komplikationer [41].

| studiet fremgar en statistisk signifikant effektforskel pa 0,05 QALY (95% CI 0.01 til 0.09) til fordel for
operativ behandling, der forventeligt tilskrives en signifikant forskel ved tre maneders opfalgning. Der
forekommer ikke en signifikant forskel ved opfalgning efter hhv. seks og 12 maneder, i overensstem-
melse med resultaterne fra perspektivet for Klinisk effekt og sikkerhed (Afsnit 6.2). Fra et sundheds-
sektorperspektiv medferer operativ behandling i studiet en meromkostning sammenlignet med non-
operativ behandling pa 11.434 DKK, hvilket primaert tilskrives de initiale behandlingsomkostninger for-
bundet med det operative indgreb. Dette resulterer i en omkostning pr. QALY pa 228.680 DKK (Tabel
23). | studiet anses operativ behandling ikke som omkostningseffektivt ud fra en teerskelveerdi pa
205.111 DKK/QALY [41]. Omkostninger er opgjort i 2020 og omregnet fra Euro til DKK med en konver-
teringsrater pa DKK7,46/EUR (november 2023). Fagudvalget bemaerker, at den fundne effektforskel
for helbredsrelateret livskvalitet i studiet ikke anses som klinisk relevant i naervaerende evaluering, da
den fastsatte MKRF i afsnittet Klinisk effekt og sikkerhed for helbredsrelateret livskvalitet er 0,074 (Af-
snit 6.2.2).

| studiet fremgéar deterministiske og probabilistiske sensitivitetsanalyser pa centrale parametre. De de-
terministiske fglsomhedsanalyser viser, at resultaterne er szerligt falsomme for eendringer i omkostnin-
ger relateret til den initiale operation. | den probabilistiske fglsomhedsanalyse fremkommer det, at der
ved den angivne betalingsvillighed (205.111DKK/QALY) er 45% sandsynlighed for, at operativ behand-
ling er omkostningseffektiv sammenlignet med non-operativ behandling [41].

Tabel 22 — Studiekarakteristika af sundhedsgkonomisk studie.

Forfatter, Titel Design Intervention Komparator Effektmal
arstal (opfelgning)
(land)

Hassellund Surgical treatment is not Cost-utility Non-operativ. Operativ. EQ-5D

etal., 2021 cost-effective compared analyse  Lukket repositi- Aben reposition og volar (3, 6 og 12

(Norge) [41] trﬁennotr}gle;:tll\;i;fzti;tal onsforsgg. Un-  vinkelstabil skinne efter ~maneder)
radius fractupres in pa- derarmsskinne i lukket repositionsforsag
tients 65 years and over 5-6 uger. Immobiliserede skinne i

2 uger.

Tabel 23 - Resultat af den sundhedsgkonomiske analyse af Hassellund et al. [41]

Effektmal <QALY> AC,DKK  AE ICER, DKK/QALY
. Totalomkostning, .
Intervention (anvendt i ICER
DKK beregning) vs. relevant komparator

Non-operativ  15.335 - - - -
Operativ 26.769 - 11.434 0,05 228.680

P& baggrund af den systematiske litteratursagning (se bilag 1), er der ikke identificeret studier i en
dansk kontekst, som direkte kan besvare de opstillede undersagelsesspgrgsmal indenfor de angivne
rammer i Tabel 20. Det sundhedsgkonomiske perspektiv er i tillaeg til studiet af Hassellund et al. derfor
belyst ved hjeelp af en supplerende omkostningsanalyse udarbejdet i en dansk kontekst af Behand-
lingsradets sekretariat. Behandlingsradets omkostningsanalyse tager udgangspunkt i fund vedrgrende
perspektivet for organisatoriske implikationer, relevant videnskabelig litteratur og fagudvalgets vurde-
ringer. Fagudvalget bemeerker, at resultater heraf ikke vil veere direkte sammenlignelige med resultater
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fra studiet af Hassellund et al. [41]. Dette tilskrives, at der forekommer vaesentlige forskelle i rammerne
for opggrelsen af omkostninger og effekter, som vil have betydning for analysernes resultater. Se Tabel
20 og afsnit 9.1.1.1.1.

9.1.2 Andet datagrundlag

Udover data fra den systematiske litteratursagning, er der anvendt fund fra perspektiverne Klinisk effekt
og sikkerhed (afsnit 6) samt Organisatoriske implikationer (afsnit 8) som data og inputs til Behandlings-
radets omkostningsanalyse og budgetkonsekvensanalyse. | tilleeg hertil er der anvendt anden relevant
videnskabelig litteratur, rapporter, guidelines samt ekspertudtalelser fra fagudvalgsmedlemmer. Data-
kilder og empiri, der ikke er tidligere belyst i rapporten, er beskrevet i de folgende afsnit, hvor data er
anvendt.

9.1.3 Databehandling og analyse — Behandlingsradets sundheds-
okonomiske analyser og model

| de felgende afsnit beskrives de overordnede rammer og antagelser for Behandlingsradets omkost-
ningsanalyse samt den metodiske tilgang til udfgrelsen heraf. Af nedenstdende fremgar beskrivelser af
den undersggte population, de anvendte tidshorisonter, strukturen af den beslutningsanalytiske model,
der er anvendt til at estimere omkostninger, samt en oversigt over de omkostningsestimater, der er
anvendt til at belyse de inkrementelle omkostninger mellem non-operativ og operativ behandling af
distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar.

9.1.3.1 Analyseperspektiv

Jeevnfar Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi, anvendes som ud-
gangspunkt et begreenset samfundsperspektiv i de sundhedsgkonomiske analyser, som inkluderer om-
kostninger for alle bergrte sektorer, patienter og pargrende. Afvigelser herfra er beskrevet under afsnit
9.1.3.6.

9.1.3.2 Population
Omkostningsanalysen og budgetkonsekvensanalysen omfatter patienter over 65 ar, der har padraget
sig en distal radiusfraktur med dorsal displaceret vinkling ved et lavenergitraume (Colles-fraktur).

9.1.3.3 Intervention og komparator(er)

| omkostningsanalysen sammenlignes omkostninger forbundet med non-operativ behandling, i form af
stabilisering af frakturen med en immobiliserende bandage, med operativ behandling med indsaettelse
af volar vinkelstabil skinne. Yderligere beskrivelse og afgraesnings af intervention og komparator frem-
gar af afsnit 3 og 4.1.

9.1.3.4 Tidshorisont

For omkostningsanalysen er der anvendt en tidshorisont svarende til den tid, hvor der akkumuleres
relevante omkostninger for de inkluderede behandlingsalternativer. Relevante omkostninger foreligger
ikke ud over 12 maneder, hvorfor omkostninger ikke er diskonterede [42].

9.1.3.5 Modelstruktur

Omkostningsanalysen er opbygget med to beslutningsmuligheder: "Non-operativ behandling” og "Ope-
rativ behandling”. Forskellen mellem non-operativ behandling og operativ behandling bestar i forskelle
i omkostningsparametre, der eksisterer mellem de to beslutningsmuligheder. Analyserne er udarbejdet
med softwaren TreeAge Pro® [43].
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9.1.3.6 Omkostningselementer
Omkostningsanalysens estimater er baseret pa data og evidens fra litteraturen, DRG-takster, geeldende
udbudspriser, fagudvalgets estimater, mv.

Afvigelser fra evalueringsdesign

Jaevnfar evalueringsdesignet og Behandlingsradets metodevejledning for evaluering af sundheds-
teknologi skal perspektivet for den sundhedsgkonomiske analyse foretages ud fra et begraenset
samfundssektorperspektiv, der bl.a. inkluderer omkostninger, der tilfalder den kommunale sektor.
For neerveerende evaluering omfatter dette bl.a. omkostninger forbundet med kommunale genoptree-
ningsforlgb efter bade non-operativ og operativ behandling. Fagudvalget har ikke kendskab til, at der
forekommer veaesentlige forskelle i henvisningsmenstre til genoptraening i den kommunale sektor
mellem de inkluderede behandlingsmuligheder, men bemeerker, at der kan vaere forskel pa varighe-
den heraf. Dette har ikke veeret muligt at kvalificere, og derfor inkluderes alene hospitalsomkostnin-
ger og patientafholdte omkostninger i omkostningsanalysen.

Interventionsomkostninger

De arlige omkostninger pr. patient forbundet med behandling af distale radiusfrakturer er estimeret med
udgangspunkt i beskrivelsen af patientforlgb angivet i afsnit 8.2.1, som er afdaekket i forbindelse med
de organisatoriske implikationer. Det fremgar heraf, at behandlingsforlgbene ift. skadestuebesgag, antal
opfglgende kontroller, komplikationsrate og genoptreeningsforlab er sammenlignelige, desuagtet om
der anvendes non-operativ eller operativ behandling. De relevante omkostninger mellem de to behand-
lingsmuligheder udgeres derfor af ressourceforbruget forbundet med den initiale operative procedure,
der foretages pa patienter, der modtager operativ behandling. | tilleeg hertil foretages en yderligere
rentgenundersggelse af non-operativt behandlede patienter ved kontrolundersggelsen efter 10-14
dage, som ikke foretages af patienter, der modtager operativ behandling. Der medtages derfor omkost-
ninger relateret hertil for patienter, der modtager non-operativ behandling.

Fagudvalget bemaerker, at der forekommer variation fra det gennemsnitlige behandlingsforlgb mellem
regioner, hospitaler og enkelte patientforlgb ift. antal kontakter, rentgenundersggelser, genoptraenings-
forlgb mv., som kan have en betydning for det samlede ressourceforbrug forbundet med de inkluderede
behandlingsmuligheder. Fagudvalget vurderer, at dette ikke vil vaere af afggrende betydning for resul-
taterne af de sundhedsgkonomiske analyser.

Operationsomkostninger

De gennemsnitlige direkte omkostninger pr. patient, som er forbundet med operativ behandling af di-
stale radiusfrakturer, er estimeret ud fra en mikroomkostningstilgang (Bottom-up-tilgang) ved at veerdi-
saette det identificerede ressourceforbrug, der er forbundet med den operative procedure. Operations-
omkostninger opgjort i de fglgende afsnit inkluderer materialeforbrug samt omkostninger for anven-
delse af operationsstuen, herunder personaleressourcer, samt patientafholdte omkostninger i form af
patienttid og transport. De samlede personaleomkostninger er tillagt overheadomkostninger pa 40% for
at tage hgjde for ressourceforbruget forbundet med anvendelse af fast udstyr jf. Behandlingsradets
tekniske bilag vedrgrende omkostningsopggarelse [44].

Estimater for personaleressourcer i form af involverede personalegrupper og tidsforbruget forbundet
med den operative procedure er baseret pa operationstider rapporteret i videnskabelig litteratur samt
ekspertudtalelser fra fagudvalget [4,41]. Materialeomkostninger omfatter implantater, medicinering un-
der operationen (anaestesi) og afdeekning. Omkostningerne til implantaterne er baseret pa samlede
gennemsnitlige udbudspriser for behandling af distal radiusfraktur med volar vinkelstabil skinne fra Re-
gion Hovedstaden og Region Nordjylland. Det antages i den sundhedsgkonomiske analyse, at den
samlede operationstid for en patient er 6 timer, herunder til forberedelse, operation og opvagning, og
at der samlet er 40 km. til og fra det naermeste hospital [45]. Fagudvalget bemaerker, at der ikke er
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medtaget eventuel ventetid forbundet med behandlingsalternativerne eller patientaftholdte omkostnin-
ger forbundet med, at den operative behandling matte aflyses og omlaegges.

Det antages i den sundhedsgkonomiske analyse, at den operative behandling foretages i ambulant regi
uden behov for indlaeggelse. | Tabel 24 er det fremhzevet hvilke personalegrupper, som er involveret i
den operative procedure og den Isnomkostning, der anvendes til omkostningsfastseettelsen.

Tabel 24 — Personaleressourcer ved operativ behandling.

Effektiv Tidsforbrug
Ressource Enhed timelgn (timer) Reference
(DKK)
Anzestesilaege Pr. time 991 0,75 [46]/Estimat
Anzestesisygeplejerske/ Pr. time 484 15 [46)/Estimat
opvagningssygeplejerske
Ortopeedkirurg Pr. time 991 1,5 [46]/Estimat
OP-sygeplejersker (2 personer) Pr. time 484 3 [46]/Estimat
Sterilcentral Pr. time 235 0,5 [46]/Estimat
Sekreteer Pr. time 404 0,5 [46]/Estimat

For at opgere de inkrementelle interventionsomkostninger pr. patient, som er forbundet med operativ
behandling af distale radiusfrakturer, er det identificerede ressourceforbrug pr. operation veerdisaet med
udgangspunkt i nyeste tilgaengelige Igndata (august 2023) omregnet til effektiv timelgn. | Tabel 25 ses
omkostninger pr. operation fordelt pa personaleressourcer samt overheadomkostninger, materialefor-
brug og patientaftholdte omkostninger.

Tabel 25 — Operationsomkostninger.

Ressource Enhed Omkostning (DKK) Reference
Personaleressourcer
Anaestesilaege Pr. operation 743 [46]
Anzestesisygeplejerske Pr. operation 726 [46]
Ortopeedkirurg Pr. operation 1.487 [46]
OP-sygeplejersker (2 personer) Pr. operation 1.452 [46]
Sterilcentral Pr. operation 118 [46]
Sekretaer Pr. operation 202 [46]
Overheadomkostninger
40% af personaleressourcer Pr. operation 1.891 [44]
Materialer
Gennem-
Volar vinkelstabil skinne Pr. operation 2.934 Emt."gt
stimat
(RH/RN)
Medicin og afdeekning Pr. operation 250 Estimat
Patientafholdte omkostninger
Patienttid (6 timer) Pr. operation 1.667 [44]
Transport Pr. operation 149 [44]
Total (inkrementel) Pr. operation 11.618 -

Omkostninger til rentgenundersegelse af handled

Ved non-operativ behandling foretages en rgntgenundersggelse af handleddet ved kontrolundersagel-
sen efter 10-14 dage. Denne undersagelse foretages alene for det non-operative behandlingsalternativ,
og inkluderes derfor i den gkonomiske analyse som en relevant omkostning. Omkostninger forbundet
med rgntgenundersggelsen er estimeret ud fra en makroomkostningstilgang baseret pa4 DRG-taksten
for "Rentgenundersggelse af handled” (30PR18), der fremgar af Tabel 26. Det forventes, at taksten
omfatter alle gennemsnitlige omkostninger forbundet med undersggelser herunder ogsa overheadom-
kostninger.

Da rentgenundersggelsen foretages i forbindelse med en klinisk kontrol efter 10-14 dage, der afholdes
ved bade non-operativ og operativ behandling, antages der ikke at veere en relevant forskel i patientaf-
holdte omkostninger forbundet med rentgenundersggelsen.
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Tabel 26 — Omkostninger til rentgenundersggelse af handled.

Ressource DRG-takst Omkostning (DKK) Reference
Rentgenundersggelse af handled ~ 30PR18 1.713 [47]

9.1.3.7 Folsomhedsanalyse(r)

I henhold til evalueringsdesignet udfgrer sekretariatet felsomhedsanalyser for at undersage, hvor ro-
buste resultaterne af omkostningsanalysen er. | nedenstaende afsnit beskrives falsomhedsanalyserne,
der udfgres:

Deterministiske falsomhedsanalyser

Der foretages one-way analyser pa de enkeltstaende omkostningsparametre i den sundhedsgkonomi-
ske analyse, hvor der varieres i deres mindste og starste veerdi iht. deres estimerede konfidensinter-
valler, spaend eller +/-10% af gennemsnitsvaerdien (Tabel 27 og Tabel 28). One-way analyserne har il
formal at undersage, hvordan usikkerhed i de enkelte parametre pavirker det samlede resultat. One-
way analyserne praesenteres i et tornadodiagram, der fremgar af resultatgennemgangen (Afsnit
9.2.1.1).

Tabel 27 - Oversigt over operationsomkostningsestimater til den deterministiske felsomhedsanalyser

Ressource Base-case (DKK) Min. (DKK) Maks. (DKK) SE
Personale ressourcer 4.727 3.801 5.654 473
Overheadomkostninger 1.891 1.520 2.262 189
Volar vinkelstabil skinne 2.934 M 5 E
Medicin og afdaekning 250

Patienttid 1.667 1.340 1.994 167
Transport 149 120 178 15

Total (inkrementel) 11.618 [ | ] -

Tabel 28 - Oversigt over rentgenomkostningsestimater til den deterministiske fglsomhedsanalyser

Ressource Base-case (DKK) Min. (DKK) Maks. (DKK) SE
REMGETNMEEREEEEs £ 1713 1377 2.049 171
handled

Probabilistisk falsomhedsanalyse

Der udfgres i overensstemmelse med evalueringsdesignet en probabilistisk falsomhedsanalyse (PSA).
PSA’en undersgger den beslutningsusikkerhed, der er forbundet med usikkerheden i alle enkeltpara-
metre i analysen simultant, ved at udfere 10.000 tilfeeldige genberegninger (iterationer) af analysens
resultat. Genberegningerne fortages ud fra omkostningsparametrenes gennemsnitsvaerdier og usikker-
heden forbundet hermed, angivet som distributioner med den fordelingsform, der er antaget for para-
metrene. Distributionsformen i naervaerende analyse er for alle omkostninger gamma-distribution og for
alle gvrige inputparametre, f.eks. patientpopulation, normal-distribution. PSA’en praesenteres grafisk i
afrapporteringen af resultater (Afsnit 9.2.1.2).

Scenarieanalyse 1: DRG-takst for operativ behandling af distal radiusfraktur. Omkostninger for-
bundet med operativ behandling af distale radiusfrakturer er i naervaerende omkostningsanalyse op-
gjort ud fra en mikroomkostningstilgang. Med den tilgang estimeres og veaerdiseettes det forventede
ressourceforbrug forbundet med den operative procedure, herunder personaleressourcer, materialer
mv. Til at opggre sygehusenes gennemsnitlige driftsudgifter anvendes imidlertid DRG-takster, der ar-
ligt beregnes ud fra den faktiske aktivitet og omkostninger inden for hver DRG-gruppe. Fagudvalget
ger opmeerksom pd, at DRG-takster ikke afspejler den afregning hospitaler modtager for deres be-
handlingsaktivitet. Der medtages fortsat patientatholdte omkostninger i opgerelsen af de samlede
operationsomkostninger, da disse ikke indgar i DRG-taksten.
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| denne scenarieanalyse anvendes DRG-taksten for den operative procedure til at opggre omkostnin-
gerne forbundet med operativ behandling. Dette har til formal at undersage, hvordan det vil pavirke
omkostningsanalysens resultat, hvis denne takst udgar et mere retvisende estimat af omkostningerne
for den operative procedure (Tabel 29).

Tabel 29 - Fglsomhedsanalyse 1: DRG-takst for operation af distal radiusfraktur med volar vinkelstabil skinne.

Ressource DRG-takst Omkostning (DKK) Reference

Int. Fiks. m. plade/skruer af fraktur
i dist. del af radius (KNCJ65) e 31.501 [47]

Scenarieanalyse 2: Afsluttende kontrol efter operativ behandling. Der undersagges i dette scenarie,
hvilken indvirkning, det har pa omkostningerne for det operative behandlingsforlgb, hvis den afsluttende
kontrol fem uger efter den operative procedure foretages enten af en ergoterapeut eller telefonisk, og
uden at der foretages en rgntgenundersggelse (Tabel 30). Dette har til formal at afspejle praksis i ud-
valgte regioner. Det antages, at personale og patienter anvender samme tid pr. konsultation, uagtet om
denne foretages fysisk eller virtuelt. Forskelle mellem fysiske og virtuelle konsultationer er derfor af-
spejlet i patientafholdte omkostninger til transport.

Det antages i dette scenarie, at en afsluttende klinisk- og radiologisk kontrol efter fem uger fortsat vur-
deres at vaere ngdvendig ved non-operativ behandling.

Tabel 30 — Felsomhedsanalyse 2: Afsluttende kontrol ved operativ behandling af distal radiusfraktur med volar vinkel-

stabil skinne

Omkostningskomponent Omkostninger (DKK) Reference

Base-case analyse

Personaleressourcer: 295
Fysisk konsultation hos laege og ergoterapeut m. rentgen-  Rentgenundersggelse: 1.713

undersggelse, inkl. Patientafholdte omkostninger (tid og Patienttid: 139 RM/[44,45,47]
transport) Transport: 149
Total: 2296

Scenarieanalyse 2

Personaleressourcer: 100

Fysisk konsultation hos ergoterapeut u. rentgenundersga- Patienttid: 139 RM/[46]
gelse, inkl. patientafholdte omkostninger (tid og transport) _ Transport: 149
Total: 388
. . . Personaleressourcer: 100
Telefon/videokonsultation u. rentgenundersggelse, inkl. Patienttid: 139 RM/[44]

patientafholdte omkostninger (tid) Total: 239

9.2 Resultat af Behandlingsradets omkostnings-
analyse

| nedenstaende afsnit rapporteres de inkrementelle omkostningsresultater og felsomhedsanalyser for
omkostningsanalysen. Resultaterne praesenteres, sa de giver overblik over, hvordan de forskellige om-
kostninger fordeler sig pr. patient ved hhv. non-operativ og operativ behandling.

Fagudvalget gor opmeerksom p4, at de angivne omkostninger ikke repraesenterer de totale omkostnin-
ger forbundet med de to behandlingsalternativer, men alene udger et estimat af de inkrementelle om-
kostninger herimellem. Fagudvalget bemaerker hertil, at de inkluderede omkostningsparametre er be-
haeftet med usikkerhed, som udspringer af, at omkostningerne er kvantificeret pa baggrund af fagud-
valgets vurderinger eller baseret pa DRG-takster, der alene afspejler gennemsnitlige hospitalsomkost-
ninger. Usikkerheden forbundet hermed er undersggt gennem de fglgende falsomhedsanalyser.
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Tabel 31 - Oversigt over omkostninger fordelt pa de undersggte interventioner i omkostningsanalysen.
Inkrementelle

Non-operativ behandling Operativ behandling .
(DKK) (DKK) omkostninger
(DKK)
Operationsomkostninger - 11.618 -11.618
Rgntgenundersggelse 1.713 - 1.713
Totalomkostning 1.713 11.618 -9.905

(inkrementel)

Omkostningsanalysen viser, at non-operativ behandling er forbundet med en besparelse pa 9.905 DKK
pr. patient, sammenlignet med operativ behandling (Tabel 31). Besparelserne tilskrives hovedsageligt
et mindre ressourcetreek pa de sundhedsprofessionelle, nar der anvendes non-operativ fremfor opera-
tiv behandling.

9.2.1 Folsomhedsanalyser — resultater

I henhold til evalueringsdesignet er der udfert falsomhedsanalyser pa omkostningsanalysens resultater
for at unders@ge robustheden heraf. Der er udfgrt deterministiske felsomhedsanalyser, scenarieanaly-
ser og en PSA, som fremgar af nedenstdende afsnit.

9.2.1.1 Deterministiske falsomhedsanalyser

De deterministiske one-way analyser er preesenteret i et tornadodiagram, der visuelt rangerer paramet-
rene efter starst indvirkning pa analysens resultat. Grgnne bjzselker illustrerer den resulterende inkre-
mentelomkostning ved parametrenes minimumsvaerdi, og lilla bjeelker illustrerer den resulterende in-
krementelomkostning ved parameterens maksimumsveerdi.

Figur 6 — Tornadodiagram: diagrammet illustrerer indvirkningen af usikkerhed i de enkelte parametre pa analysens
resultat.

Tornadodiagram
Non-operativ behandling vs. Operativ behandling

Operation - Personale
Operation - Skinne
Operation - Overhead
- Non-operativ - Rentgen
Operation- Patienttid
Operation - Diverse

Operation- Patienttransport

EV: -9905,00

r T T T T 1
-11000,00 -10500,00 -10000,00 -9500,00 -9000,00 -8500,00

Inkrementel omkostning (DKK)

Resultater illustreret i Figur 6 viser, at omkostninger forbundet med personaleressourcer har sterst
indflydelse pa analysens resultat. Ved at variere omkostningsestimatet herfor til dets minimum og

46



maksimumsveerdi vil den samlede besparelse forbundet med non-operativ behandling udggre hhv.
DKK 8.979 og DKK 10.832. Der forekommer ikke usikkerhed i nogle parametre, som har betydning for,
om resultatet eendres. Uafheengigt af usikkerhed i omkostningsparametrene vil non-operativ behandling
saledes veere forbundet med en besparelse sammenlignet med operativ behandling.

Scenarieanalyser — Omkostningsanalyse
Scenarieanalyser har til formal at afpreve forskellige antagelser og den usikkerhed, som er forbundet

hermed. Resultaterne af scenarieanalyserne er afrapporteret i Tabel 32.

Tabel 32 - Oversigt over resultater af felsomhedsanalyserne, der er udfert som en del af den sundhedsgkonomiske

analyse.
. . . Inkrementelle
AEndring (kort angivet) Intervention omkostninger, DKK AC, DKK
Scenarieanalyse 1
Operativ
DRG-takst for behandling 33.317 -
operativ behandling Non-opgratlv 1713 -31.604
behandling
Scenarieanalyse 2
Afsluttende kontrol efter operativ be- Operativ 11.618 )
handling (u. rentgen ved ergotera- behandling ’
peut) Non-operativ behandling 3.621 -7.997
Afsluttende kontrol efter operativ be- Operatlv_ 11.618 -
handling (u. rentgen, video/telefonisk) beliansling
) ’ Non-operativ behandling 3.770 - 7.848

Scenarieanalyse 1: | scenarieanalyse 1 er det undersggt, hvordan anvendelse af DRG-taksten for ’Int.
Fiks. M. plade/skruer af fraktur i dist. del af radius’ (08MP25) til at afspejle omkostninger forbundet med
operativ behandling pavirker omkostningsanalysens resultat. Heraf fremkommer det, at anvendelse af
DRG-taksten vaesentligt gger omkostningerne forbundet med operativ behandling resulterende i en
besparelse pad DKK -31.604, hvis en operativ behandling kan omlaegges til non-operativ behandling
(Tabel 32). Fagudvalget vurderer ikke, at denne besparelse er realiserbar.

Scenarieanalyse 2: | scenarieanalyse 2 er det undersagt, hvordan omkostningsanalysens resultat pa-
virkes af, at den afsluttende kontrol fem uger efter operativ behandling foretages uden rgntgenunder-
sggelse af enten en ergoterapeut eller som en video konsultation/telefonisk. Resultaterne heraf viser
et fald i de inkrementelle forskelle mellem behandlingsalternativerne. Non-operativ behandling er fortsat
forbundet med en besparelse sammenlignet med operativ behandling (Tabel 32).

9.2.1.2 Probabilistiske falsomhedsanalyser

Der er udfert en PSA for de inkluderede omkostningskomponenter med 10.000 genberegninger af
analysens resultat, ud fra parametrenes angivne distribution. Resultatet af PSA’en er illustreret grafisk
i Figur 7. Graferne illustrerer sandsynligheden (probability - y-aksen) for at opna et givent omkost-
ningsresultat (Expected Value - x-aksen) for de undersagte behandlingsalternativer. Den bla kurve
illustrerer i hvilket omrade omkostningsresultater for parametre forbundet med non-operativ behand-
ling befinder sig, mens den rade kurve illustrerer i hvilket omrade, omkostningsresultater for para-
metre forbundet med operativ behandling befinder sig. Bredden pa kurverne for omkostningsresulta-
terne omkring gennemsnitsveerdien illustrerer den samlede usikkerhed, der er forbundet med omkost-
ningsparametrene.
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Figur 7 - PSA: Kurverne illustrerer sandsynligheden for, at omkostningsresultatet ligger indenfor kurvens omrade.

Bredden pa kurven illustrerer den parameterusikkerhed, der ligger til grund for analysens resultat.
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Baseret pa 10.000 tilfeeldige traek af alle inputparametres veerdier simultant, er der beregnet en sand-
synlighed pa 0% for, at operativ behandling, er forbundet med faerre omkostninger end non-operativ
behandling. Dette ses ved, at kurverne, der repraesenterer inkrementelle omkostninger for hhv. non-
operativ behandling og operativ behandling, ikke pa noget tidspunkt overlapper.

9.3 Budgetkonsekvensanalyse

De arlige budgetkonsekvenser er baseret pa en antagelse om, at interventionen anbefales af Behand-
lingsradet. Analysen vurderer to scenarier:

- Et nyt scenarie, hvor interventionen anbefales til anvendelse, og andelen af patienter over 65
ar, der modtager operativ behandling af distale radiusfrakturer reduceres med 50%, og

- Nuveerende scenarie hvor interventionen ikke anbefales til anvendelse, svarende til det nuvee-
rende behandlingsregime, hvor fordelingen af hhv. non-operativ og operativ behandling af di-
stale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar forbliver uaendret.

Budgetkonsekvenserne er et resultat af forskellen mellem de samlede omkostninger i de to scenarier.
Herudfra ensker fagudvalget at belyse, hvilken pavirkning det har for de totale, regionale udgifter, hvis
halvdelen af de distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar, der i dag behandles operativt, omleeg-
ges til non-operativ behandling.

| de fglgende afsnit beskrives den anvendte metode og de antagelser, budgetkonsekvensanalysen
beror pa, samt resultaterne heraf. Resultaterne er suppleret med en reekke falsomhedsanalyser, hvor
usikkerheder og antagelser i analysen afproves.

9.3.1.1 Population og case-mix

Budgetkonsekvensanalysen er i henhold til Behandlingsradets metodevejledning udfert for en femarig
periode fra 2025 til og med 2029, hvor der antages, at en eventuel positiv anbefaling vil vaere imple-
menteret. Fagudvalget gar opmaerksom pa, at der ikke er medtaget udgifter til eventuelle indsatser, der
kan forekomme i forbindelse med implementering af anbefalingen. Opggrelsen af populationsstarrelse
0g case-mix er baseret pad samme forudsaetninger, der er anvendt til at estimere den forventede ind-
virkning pa operationskapaciteten, ved at omleegge flere operationer til non-operativ behandling (Afsnit
8.2.2).
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Forekomsten af distale radiusfrakturer af Colles-typen hos patienter over 65 ar i perioden er baseret pa
antallet registreret i Landspatientregisteret i 2022 under diagnosekoden DS525B ’Colles’ fraktur’ [5].
Den projicerede udvikling i populationsstgrrelse over den femarige periode er estimeret ud fra befolk-
ningsfremskrivningen for aldersgruppen fra Danmarks Statistik (Tabel 33) [39].

Tabel 33. Patientpopulationens starrelse — Antal distale radiusfrakturer af Colles-typen hos patienter over
65 ar.

2025 2026 2027 2028 2029 Refe-
rence
Antal patienter 7.215 7.326 7.435 7.554 7.694 [5,39]

over 65 ar med
Collesfraktur

Nuvarende scenarie

| det nuvaerende scenarie, der repraesenterer nuvaerende praksis, antages det pa baggrund af udtraek
fra LPR, at 30% af populationen i gennemsnit behandles operativt pa tveers af de fem regioner. Heraf
udger 96% osteosyntese med volar vinkelstabil skinne [5]. De resterende 4%, som behandles med
andre operationsmetoder, er ikke inkluderet i nedenstaende estimat (Tabel 34). Det antages, at de
resterende 70% behandles non-operativt. Dette estimat inkluderer ogsa ikke-displacerede frakturer,
der som udgangspunkt behandles non-operativt.

Nyt scenarie

| det nye scenarie antages det, at halvdelen (50%) af de operative behandlinger, der foretages i det
nuvaerende scenarie, kan omleegges til non-operativ behandling (Tabel 34). Dette repraesenterer, at
der foreligger en positiv anbefaling af non-operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter
over 65 ar. Fagudvalget har estimeret den forventede andel af operationer, der kan omleegges til non-
operativ behandling, pa baggrund af at der fortsat vil veere patienter, der har indikation for operativ
behandling, og som dermed ikke kan eller bgr behandles non-operativt. Fagudvalget ggr opmaerksom
pa, at estimatet er beheeftet med stor usikkerhed og ikke er baseret pa videnskabelig evidens. Hertil
tilfgjes, at andelen af operationer, der kan omleegges, vil vaere betinget af hvor mange, der modtager
operativ behandling i nuvaerende praksis. Dette varierer pa tveers af regioner og hospitaler, hvorfor
andelen af operationer, der forventes at kunne omlaegges, tilsvarende vil variere.

Tabel 34 - Patientpopulationens sterrelse i det nuvaerende og nye scenarie i arene 2024-2028, inkl. Difference mellem

scenarierne.

2025 2026 2027 2028 2029 Refe-
rence

Nuvarende scenarie
Non-operativ be- 5.047 5.125 5.202 5.285 5.383 [5,39]
handling
Operativ behand- 2.071 2.102 2134 2.168 2.208 [5,39]
ling
Total patientpopu- 7.118 7.227 7.336 7.453 7.591 [5,39]
lation
Nyt scenarie
Non-operativ be- 6.487 [5,39]
handling 6.083 6.176 6.269 6.369
Operativ behand- 1.104 [5,39]
ling 1.035 1.051 1.067 1.084

49



Total patientpopu- 7.591 [5,39]

lation 7.118 7.227 7.336 7.453
Difference
Difference i antal -1.035 -1.051 -1.067 -1.084 -1.104 [5,39]

operationer

9.3.1.2 Folsomhedsanalyse - Budgetkonsekvensanalyse
For at undersage hvordan resultatet pavirkes i relation til forskellige antagelser og estimater for mar-
kedsandele, er der foretaget falsomhedsanalyser, som beskrevet nedenfor.

Felsomhedsanalyse 1: | dette scenarie undersgges hvordan budgetkonsekvensen pavirkes af varia-
tion i den andel, der i dag opereres pa tveers af de fem regioner. Her tages der udgangspunkt i den
laveste og hgjeste registrerede andel af operative behandlinger i LPR, der udger hhv. 20% og 45% [5].
base-case analysen antages dette at vaere 30%. Fagudvalget bemaerker, at dette er gennemsnitlige
estimater for regionerne, og at der forekommer yderligere variation pa tveers af de enkelte hospitaler. |
denne scenarieanalyse antages det fortsat, at 50% af de operative behandlinger kan omleegges til non-
operativ behandling. Hertil bemaerker fagudvalget, at denne andel forventeligt vil afheenge af, hvor
mange der opereres i nuvaerende kliniske praksis.

Folsomhedsanalyse 2: | det andet scenarie undersgges det, hvordan det vil pavirke den samlede
budgetkonsekvens, hvis det er muligt at omlaegge hhv. 25% og 75% af de operative behandlinger (30%)
til non-operativ behandling. | base-case analysen antages dette at veere 50%. Dette scenarie har il
formal at illustrere hhv. en konservativ antagelse for hvor mange operationer, der forventes at kunne
omlaegges, og en ekstrem, men plausibel, antagelse herfor.

9.3.2 Behandlingsradets budgetkonsekvensanalyse

Behandlingsradet estimerer, at omlaegning af 50% af de operative behandlinger, der i dag foretages af
distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar, over en femarig periode vil summere til en budgetkon-
sekvens med en besparelse pa ca. DKK 43.208.788. Resultatet er opgjort i Tabel 35.

Tabel 35. Oversigt over budgetkonsekvenser ved anbefaling af den undersegte sundhedsteknologi over den femarige

tidshorisont.

Budget- 2025 2026 2027 2028 2029 Total
konsekvenser

Operation 10.148.433  -10.303.932 10458387 -10.625.445 -10.822.706 _ -52.358.903
Rontgen

-undersggelse
(Non-operativ)
Inkrementelle
budgetkonse- -8.374.917 -8.503.241 -8.630.705 -8.768.568 -8.931.356 -43.208.788
kvenser

1.773.516 1.800.690 1.827.682 1.856.877 1.891.350 9.150.115

9.3.3 Fglsomhedsanalyser — resultater (BIA)

Folsomhedsanalyserne for budgetkonsekvensanalysen er beskrevet i afsnit 9.3.1.2 og resultater heraf
er angivet i Tabel 36. Falsomhedsanalyserne indikerer, at den andel af patienter, der opereres i nuvae-
rende klinisk praksis, samt den andel af operationer fagudvalget forventer at kunne omlasgge til non-
operativ behandling, har betydning for de samlede budgetkonsekvenser. Det kan herfra udledes, at
forhold i de enkelte regioner, og pa de enkelte hospitaler, forventeligt vil have betydning for den bud-
getmaessige indvirkning af at omlaegge flere operationer til non-operativ behandling.
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Tabel 36 — Oversigt over felsomhedsanalyser for budgetkonsekvenser ved anbefaling af den undersegte sundheds-

teknologi over den femérige tidshorisont.

Scenarle- 2024 2025 2026 2027 2028 Total
analyser (inkrementel)

Scenarieanalyse 1

20% opere-

res, hvoraf

50% om-

laegges -5.830.012 -5.942.128 -5.998.186 -6.110.301 -6.222.417 -30.103.044
45% opere-

res, hvoraf

50% om-

laagges -13.115.424  -13.367.644  -13.493.754  -13.745.973  -13.998.193  -67.720.989
Scenarieanalyse 2

25% opera-

tioner om-
legges -4.181.120 -4.261.526 -4.301.729 -4.382.135 -4.462.541 -21.589.052
75% opera-
tioner om-
lgges -12.543.360 -12.784.578 -12.905.187 -13.146.406 -13.387.624 -64.767.155

9.3.3.1 Realiserbarheden af eventuelle besparelser

Jf. den femarige regionale budgetkonsekvens pa tveers af de fem regioner, er de budgetmaessige kon-
sekvenser estimeret til at udggre en besparelse pa DKK 43.208.788 over en femarig periode, ved en
positiv anbefaling af non-operativ behandling af distale radiusfrakturer hos patienter over 65 ar (Tabel
35). | overensstemmelse med fundene for omkostningsanalysen, er udgiften til den operative procedure
drivende for resultatet af budgetkonsekvensanalysen. Den budgetmaessige konsekvens er estimeret
ud fra antagelsen om, at en positiv anbefaling vil medfagre at 50% af de operationer, der foretages i dag,
omlaegges til non-operativ behandling. Fagudvalget gar opmaerksom p4, at estimatet er betinget af den
nuveaerende praksis, hvorfor eventuelle budgetmaessige gevinster vil variere. Hertil bemaerkes, at bud-
getmaessige gevinster kan vaere helt eller delvist realiseret forud for naerveerende evaluering.

Fagudvalget vurderer ikke, at de estimerede budgetmaessige besparelser er realiserbare i monetaer
form. Jeevnfgr perspektivet for Organisatoriske implikationer skal besparelsen anses som en frigivelse
af personaletid og operationskapacitet, der kan anvendes andetsteds. Fagudvalget vurderer, at dette
vil kunne bidrage til at fremme rettidighed af operationskraevende behandlinger inden for det ortopsed-
kirurgiske speciale, og vaere med til at nedbringe ventelister og antallet af sub-akutte og planlagte ope-
rationer, der aflyses og omleegges.

Fagudvalget gar opmeerksom pa, at de budgetmaessige konsekvenser er estimeret samlet for de fem
danske regioner og ikke er repraesentative for den enkelte region. Fagudvalget bemaerker, at der for-
venteligt ses betydelige interregionale forskelle i, hvor stor en andel af patientpopulationen, der pa nu-
veaerende tidspunkt modtager operativ behandling, og derfor ogsa i den andel, man ma forvente kan
omlaegges til non-operativ behandling. Fagudvalget understreger ligeledes, at budgetkonsekvensana-
lysen udelukkende beskriver de regionale udgifter forbundet med en positiv anbefaling, jf. rammerne
for Behandlingsradets BIA. En positiv anbefaling kan forventeligt ogsa have betydning for de kommu-
nale udgifter forbundet med genoptreening, hjemmepleje mv. Fagudvalget har ikke kendskab til omfan-
get heraf eller indvirkningen pa de kommunale budgetter.

9.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere studiet af Hassellund et al. [41], preesenteret i afsnit 9.1.1.1, sammenholder
fagudvalget resultaterne med evidensens kvalitet. Vurderingen af det sundhedsgkonomiske studie, er
gjort ved hjeelp af tjekliststen Consensus Health Economic Criteria (CHEC). Pa baggrund af 20 domae-
ner, er studiet vurderet til en score pa 95, svarende til, at et domaene ikke er opfyldt. Dette vedrarer
manglende afrapportering af usikkerhedsestimater, der anvendes i forbindelse med en reekke
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felsomhedsanalyser. Pa baggrund heraf vurderer fagudvalget, at der er tiltro til den metodiske kvalitet
af den sundhedsgkonomiske evaluering. Dette er i overensstemmelse med kvalitetsvurderingen af det
randomiserede, kontrollerede studie af Hassellund et at. [41], der ligger til grund for den sundhedsgko-
nomiske evaluering, der er vurderet som havende lav risiko for bias (Afsnit 6.2.6.1). | 'Behandlingsra-
dets metodehandbog for evalueringer’ er der henvisninger til naermere beskrivelse af tjeklisten.

Der er ikke foretaget en formel kvalitetsvurdering af evidensgrundlaget for Behandlingsradets omkost-
ningsanalyse og budgetkonsekvensanalyse, da disse ikke er baseret pa publiceret videnskabelig litte-
ratur. Fagudvalget gar opmaerksom pé at omkostningsestimater er udledt pa baggrund af klinisk praksis
pa tveers af regioner, og derfor kan vaere forbundet med variation og usikkerhed.

9.5 Samlet vurdering

Til at belyse det sundhedsgkonomiske perspektiv er der foretaget en omkostningslyse, der afspejler de
gkonomiske konsekvenser pr. patient ved at anvende non-operativ behandling frem for operativ be-
handling. Resultater heraf viser, at non-operativ behandling er forbundet med en besparelse pa ca.
DKK 9.900 pr. patient. Falsomhedsanalyser foretaget for analysen aendrer ikke pa konklusionen af, at
non-operativ er omkostningsbesparende sammenlignet med operativ behandling. Fagudvalget er op-
maerksomme p&, at der kan forekomme afledte omkostninger, der ikke er inkluderet i neervaerende
analyse, som resultat af opgaveflytning til andre sektorer, eller som opstar efter den undersagte tids-
horisont pa 12 maneder.

| det sundhedsgkonomiske studie af Hassellund et al. opgares forskelle i omkostninger mellem non-
operativ og operativ behandling. | overensstemmelse med resultater af naervaerende omkostningsana-
lyse fremkommer det i studiet, at non-operativ behandling er forbundet med besparelse sammenlignet
med operativ behandling. | studiet opgeres en besparelse pa DKK 11.434 pr. patient. Afvigelser mellem
de to resultater tilskrives forventeligt, at der i studiet af Hassellund et al. inkluderes omkostninger for-
bundet med indleeggelse, genoptraening mv., som ikke er inkluderet i naervaerende omkostningsana-
lyse.

Resultater af budgetkonsekvensanalysen antyder, at implementering af en positiv anbefaling af non-
operativ behandling, der medfgrer, at halvdelen af de operationer, der foretages i dag, kan omleegges
til non-operativ behandling, hvilket vil resultere i en samlet budgetkonsekvens pa ca. DKK -43 mio. over
en femarig periode. Fglsomhedsanalyser foretaget for resultatet viser, at starrelsen pa budgetkonse-
kvensen afhaenger af andelen, der opereres under nuvaerende klinisk praksis, og den andel af operati-
oner, der forventes at kunne omlaegges til non-operativ behandling. Grundet variation mellem regioner
og hospitaler understreger fagudvalget, at eventuelle gevinster forbundet med at gge andel af non-
operative behandlinger kan vaere helt eller delvist realiseret forud for neervaerende evaluering.

Pa baggrund af det sundhedsgkonomiske perspektiv vurderer fagudvalget, at non-operativ behand-
ling er et omkostningsbesparende behandlingsalternativ sammenlignet med operativ behandling. Her-
til bemaerkes det, at eventuelle besparelser ikke er realiserbare i moneteer form, men bar anses som
frigjorte ressourcer, der kan anvendes til at fremme anden rettidig operationskraevende behandling.
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