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Baggrunden for analysedesignet

Analysedesignet er udarbejdet med udgangspunkt i, at Danske Regioners bestyrelse den 29.
september 2022 besluttede at igangsaette en stgrre analyse vedrgrende non-invasiv ventilation i
hjemmet (kaldet hjemme-NIV) til behandling af patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
med udgangspunkt i analysetemaet indsendt af Region Midtjylland.

Jf. den indsendt beskrivelse af analysetemaet, er der et skaerpet fokus pa behandlingsmulighederne til
patienter med KOL, der samtidig har forhgjet CO2-niveau (kaldet kronisk dagstidshyperkapni) (1).
Standardbehandling for patienter med KOL er rygestop, lungerehabilitering og medicinsk behandling,
afheaengig af behov (2). Videnskabelige studier indikerer, at anvendelsen af hjemme-NIV kan reducere
antallet af akutte forveerringer, gge tiden til neeste indleeggelse og mindske dgdeligheden (3). Pa
nuvaerende tidspunkt er hjemme-NIV i forskellig grad udbredt i de danske regioner, hvilket bl.a. kan
skyldes usikkerhed omkring de kliniske og patientneere effekter, samt gkonomiske implikationer af
anvendelsen af hjemme-NIV relativt til standardbehandling. Det er fagudvalgets vurdering, at patienter
med KOL for nuvaerende oplever ulige adgang til hjemme-NIV pa tveers af landet. En stgrre analyse
vedr. anvendelse af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL forventes at kunne bidrage til en
mere velunderbygget og ensartet praksis.

Med udgangspunkt i analysetemabeskrivelsen, har Behandlingsradets medlemmer nedsat et fagudvalg
(se afsnit 7), som med bistand fra sekretariatet har udarbejdet en analysespecifikation.
Analysespecifikationen afgraenser analysen ved brug af PICOS?, som er forankret i et overordnet
analysespgrgsmal. Denne analysespecifikation (se bilag 9.1) godkendte Radet den 1. februar 2023,
hvorefter fagudvalget og sekretariatet har udarbejdet naerveerende analysedesign. Analysedesignet er
en udspecificering af, hvordan analysespgrgsmalet gnskes belyst indenfor de fire perspektiver: Klinisk
effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. Radet
godkendte analysedesignet den 11. maj 2023, hvorfor det nu er offentliggjort til kvalificering pa
Behandlingsradets hjemmeside. Interesserede parter kan derfor nu gare opmaerksomme pa produkter,
der ligger inden for analyserammen og fremsende studier til at underbygge evidensgrundlaget.
Tilsammen vil disse dokumenter danne rammen for det efterfglgende analysearbejde, der preesenteres
i en analyserapport:

Alle dokumenter er udarbejdet med udgangspunkt i Behandlingsrddets proceshandbog og
metodevejledning for stgrre analyser samt tekniske bilag. Kommissoriet for fagudvalget er, ligesom de
avrige dokumenter, tilgeengelige p& Behandlingsradets hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet

Godkendt af Radet: 11.05.2023
Dokumentnummer: Versionsnummer fra ESDH: 20221026-102197
Versionsnummer: Udgivelsesversionering; 1.0

1 PICOS er et akronym for Population, Intervention, Komparator, Effektmal og Setting.
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Begreber og forkortelser

CEA Cost-effectiveness analyse

CUA Cost-utility analyse

DK Danmark

EPAP Ekspiratorisk positivt tryk

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

Hjemme-NIV Non-invasiv ventilation i hjemmet

HTA Health Technology Assessment

IPAP Inspiratorisk positivt tryk

KOL Kronisk obstruktiv lungesygdom

MKRF Mindste kliniske relevante forskel

PICOS Population, intervention, komparator(er), effektmal og setting (Population, Intervention,
Comparator, Outcome, Setting)

QALY Kvalitetsjusteret levear (quality-adjusted life year)

SF-36 Short Form 36 Survey

SGRQ Saint Georg’s Respiratory Questionnaire

SRI Severe Respiratory Insufficiency Questionnaire

UK Storbritannien

usS Undersggelsesspargsmal; forkortelsen anvendes i forbindelse med angivelse af de

forskellige undersggelsesspgrgsmal.
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2 Baggrund

Naerveerende analyse fokuserer pa anvendelsen af hjemme-NIV til patienter med KOL.l dette
baggrundafsnit preesenteres fokusomradet for naervaerende analyse: Sygdommen kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL) og non-invasiv ventilation i hjemmet (hjemme-NIV).

2.1 Kronisk obstruktiv lungesygdom

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

2.1.1 Atiologi og definition

KOL er defineret ved permanent obstruktivt nedsat lungefunktion som fglge af kumuleret eksponering
af inhalerede, skadelige partikler — herunder tobaksr@g, stav, gasser, mv. Tobaksrygning er i Danmark
den vigtigste risikofaktor for udvikling af KOL. Sygdommen ses i alle sveerhedsgrader; fra lette,
symptomfrie tilfaelde til sveere tilfaelde, hvor patienterne har meget besveeret vejrtraekning og behov for
iltbehandling for at overleve. Befolkningsundersggelser har vist, at op mod 400.000 personer har KOL
i Danmark. Heraf skgnnes 270.000 at have klinisk betydende KOL, mens 40-60.000 personer har sveer
eller meget sveer KOL (4).

De hyppigste symptomer pa KOL er andengd, hoste, treethed, angst og nedsat fysisk aktivitetsniveau.
Ved mistanke om KOL foretages en raekke undersggelser med henblik pa at pavise sygdommen eller
identificere relevante differentialdiagnoser samt komorbiditet. Undersggelserne giver desuden et
billede af, hvor fremskreden sygdommen er, og i hvor hgj grad patientens funktionsniveau og hverdag
er pavirket. Forekomsten af komorbiditet er hgj blandt patienter med KOL — bade tilstedevaerelsen af
andre sygdomme, der pavirker patienternes livskvalitet og prognose negativt, men ogsa lidelser som
kan veere direkte fglgevirkninger af KOL, sdsom svag muskulatur som falge af patienterne er mindre
aktive pa grund af andengd. Ofte forekommende komorbiditeter er kardiovaskuleer sygdom, diabetes,
knogleskgrhed og forskellige psykiske lidelser. Patientens KOL kan vaere betydende i forhold til, hvilken
behandling vedkommende kan tilbydes for sine komorbiditeter (5).

2.1.2 Sygdomsforlgb

KOL udvikles over lang tid og identificeres derfor oftest ferst efter 60-ars alderen, nar lungefunktionen
er omkring 50% af det forventede, og hvor graden af andengd er sa generende, at patienten opsgger
leege eller indlaegges med akut forveerring. Sygdommen er progredierende, hvilket betyder at den
forveerres over tid med episoder af akutte forvaerringer, ogsa kaldet eksacerbationer (beskrevet i afsnit
2.1.2.1). KOL kan over tid, og efterhdnden som sygdommen progredierer, forarsage en tilstand af
kronisk respirationsinsufficiens (vejrtreekningsbesveer). Ved denne tilstand har lungerne vanskeligt ved
at udlufte den kuldioxid (CO2), som kroppen producerer. Dette medfgrer en ophobning af COz i vaev og
blod, hvilket kaldes kronisk hyperkapni. Dette medfgrer langsom ophobning af CO2 i blodet. For at
forhindre pH-aendringer kompenserer kroppen ved at tilbageholde baser (bikarbonat og base excess)
via nyrerne. Denne kompensation er langsom og kronisk og nar ikke at seette ind ved akut
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respirationsinsufficiens, hvorved der opstar fald i pH og akut acidose, som kraever akut indlaeggelse.
Kronisk hyperkapni har vist at veere en darlig prognostisk faktor for patienter med KOL (6).

Grundet de potentielt sveere symptomer, som KOL medfarer, sdsom treethed, manglende evne til fysisk
aktivitet, andengd, mv., kan sygdommen gge patienternes risiko for depression og pavirke patienternes
generelle helbredsrelaterede livskvalitet betydeligt. Det er saledes estimeret, at op mod 40% af
patienter med KOL har symptomer pa depression. | sammenhzang hermed, er sveerhedsgraden af KOL
ogsa af betydning for den generelle helbredsrelaterede livskvalitet, hvor patienter med sveer KOL har
lavere helbredsrelateret livskvalitet end patienter med mild KOL. Dette er ogsa i overensstemmelse
med, at patienter med svaer KOL, som oplever flere akutte forveerringer ogsa starre risiko for udvikling
af depression (7-11). Patienter med sveer KOL er saledes en sarbar gruppe med hgj morbiditet,
mortalitet, og pavirket helbredsrelateret livskvalitet.

2.1.2.1 Akutte forveerringer og hyperkapni

Dansk Lungemedicinsk Selskab definerer akut forveerring — eller eksacerbation — som en akut
forveerring en i patientens respiratoriske symptomer pa KOL, som adskiller sig fra dag-til-dag variation
i sygdommen, og hvor der tilstader to eller flere af falgende symptomer: Andengd (dyspng), hoste,
opspytning (ekspektoration) og purulens i spyttet (5). Luftvejsinfektioner (enten virale eller bakterielle)
er oftest den udlgsende faktor for akutte forveerringer. Ved let til moderat KOL er virusinfektioner den
dominerende arsag til akut forvaerring, mens bakterielle infektioner ofte er medvirkende ved akut
forveerring ved sveer og meget sveer KOL. Akut forvaerring kan dog ogsa forekomme, hvis patienten
bliver udsat for partikelforurening, tobaksrag, klimatiske forhold (ussedvanlig hgj luftfugtighed, kulde,
varme, mv.), eller har en forveerring i andre komorbiditeter (4,12).

Akutte forveerringer kan veere mere eller mindre alvorlige, hvor milde tilfeelde kun medfarer behov for
korttidsvirkende bronkodilatorer, mens moderate tilfeelde i tilleeg medfgrer behov for
antibiotikabehandling og/eller systemisk kortikosteroid behandling. Sveere tilfeelde af akut forveerring
medfgrer behov for hospitalsindleeggelse eller skadestuebesgg og kan kompliceres med akut
respirationssvigt med behov for iltbehandling og eventuelt non-invasiv ventilation (NIV) eller
respiratorbehandling (4,12). Patienter med KOL, der indlaegges i forbindelse med en sveer akut
forveerring har en 30-dages mortalitet pa 10%, mens etarsmortaliteten efter en indleeggelseskraevende
akut forveerring er ca. 25% (5). Akutte forvaerringer kan saledes have langvarig konsekvens for
patientens helbredstilstand. Der er ca. 23.000 akutte indlaeggelser arligt med KOL i sveer akut
forveerring (5). Behandlingen af akutte forveerringer er yderligere beskrevet i afsnit 2.1.3.2.

Udover akutte forveerringer, kan patienter med KOL ogsa udvikle akut hyperkapni, ogsa kaldet
respiratorisk acidose, hvis pH i blodet falder til under 7,35 og pCO: stiger til over 6 kPa. Hyperkapni
diagnosticeres ved en arteriel blodgasanalyse og behandles ved, at respirationen bl.a. understattes
med NIV eller intubation og respiratorbehandling, som begge er behandlinger, der gennemfgres under
indleeggelse pa hospital (se ogsa afsnit 2.1.3). Formalet med behandlingen er at udvaske den
ophobede CO:2 og derved normalisere den seenkede pH-veerdi i blod, vaev og interstitielveeske igen
(13). Ved akut hyperkapni ses en etarig dgdelighed pa 40%-50% afhaengig af behandlingen og
sveerhedsgrad (14).
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2.1.3 Behandling

Dansk Lungemedicinsk Selskab har udgivet vejledninger i forhold til behandling af patienter med stabil
KOL2? (5) og vejledninger for behandling, nar patienter med KOL oplever akutte forveerringer (12).

2.1.3.1 Behandling af stabil KOL

Da KOL er en uhelbredelig og progredierende sygdom, er formalene med behandling primeert at
bremse progression i sygdommen og at forbedre patientens livskvalitet. Dette ggres bl.a. ved at
individualisere behandlingen med fokus pa at lindre symptomer og forebygge og behandle
komplikationer og akutte forvaerringer og derigennem reducere dgdeligheden ved sygdommen (15).

Behandlingen af stabil KOL bestar af rygestop, hvor dette er relevant, samt lungerehabilitering og
farmakologisk behandling, hvor behandlingen pabegyndes i den naevnte raekkefalge. Rygestop (hvis
patienten ryger) er det vigtigste element i behandlingen af KOL, da det er den eneste komponent af
behandlingen, der kan bremse progression i sygdommen. Lungerehabilitering og fysisk aktivitet udger
ogsa vigtige elementer i behandlingen af KOL, da disse har positiv indvirkning pa bl.a. patienternes
livskvalitet, dyspng, treethed, og oplevelse af sygdomskontrol. Den farmakologiske behandling af stabil
KOL inkluderer anvendelse af langtidsvirkende bronkodilatorer ved inhalator, hvor formalet er at
afhjeelpe den kroniske dyspng, som patienter med KOL oplever i mindre eller hgjere grad. Hvis patienter
oplever mange symptomer, kan behandlingen suppleres med inhalationssteroid. | valget af behandling
bar der tages hensyn til patientens sygdomsgrad og praeferencer (5).

| tilleeg til rygestop, lungerehabilitering og farmakologisk behandling, er der en reekke andre
behandlingstiltag, der kan iveerkseaettes under hensyntagen til den individuelle patients komorbiditet og
sygdomskarakteristika. F.eks. kan patienter med kronisk respirationsinsufficiens og PaO2 < 7,3 kPa i
stabil fase tilbydes langtidsiltbehandling. Denne behandling er en specialistopgave og bgr derfor falges
pa en specialafdeling. P& nuveerende tidspunkt er ogsa hjemme-NIV klinisk indiceret for patienter med
KOL og kronisk hyperkapnisk respirationsinsufficiens (se ogsa afsnit 2.2).

2.1.3.2 Behandling af akutte forvaerringer

Behandlingen af en akut forvaerring afggres af hvilke symptomer, patienten har, og sveerhedsgraden af
den akutte forveerring. Milde akutte forveerringer med gget dyspng behandles med korttidsvirkende
bronkodilatorer, mens systemisk kortikosteroid er indiceret til behandling af dyspng ved mere moderate
tilfeelde. @get opspytning og purulens i spyttet kan ogsa opsta ved moderate akutte forveerringer og er
indikation for opstart af antibiotika. lltbehandling kan veere indiceret ved sveere tilfeelde af akut
forveerring og titreres i henhold til effekt med behandlingsmalet pO: > 8 kPa og en perifer saturation pa
88-92%. litbehandling af sveer akut forveerring handteres i hospitalsregi, da patientens blodgasveerdier
lgbende skal monitoreres (12).

Ovenstadende beskriver standardbehandlingen af sveere akutte forveerringer i hospitalsregi. For
patienter, der ikke har responderet pa standardbehandlingen efter en time, kan behandling med NIV
yderligere vaere indiceret, s&fremt patienten fortsat er akut respiratorisk acidotisk (12).

2| denne kontekst referer 'stabil KOL' til fraveer af akutte forvaerringer, men hvor patienten kan have varierende grad af
symptomer og tid siden sidste akutte forvaerring.
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Behandling af sveere akutte forveerringer med NIV i hospitalsregi
Akut NIV er indiceret som behandling i hospitalsregi for patienter med KOL, der opfylder nedenstdende
kriterier (12):
o Erindlagt som fglge af en sveer akut forveerring i deres KOL med akut respirationsinsufficiens
med hyperkapni
e Har indikationerne pH < 7,35 og PaCO:2 > 6,0 kPa
e Har et eller flere af de fglgende symptomer:
o forveerring i dyspng
o respirationsfrekvens>25
o PaO:2 < 7kPa uden ilttilskud

Mens kontraindikationer for anvendelsen af NIV inkluderer (12):
e Vaesentlige organsvigt
e Luftvejsproblematikker som forhindrer anvendelse af NIV-masken (gvre luftvejsobstruktion,
vejrtreekningsstop, pneumothorax, behov for intubation, mv.)
e Sveer kredslgbspavirkning (kardiogent chok, svaer arrytmi, mv.)
e Nedsat bevidsthedsniveau, at patienten ikke gnsker at samarbejde om behandlingen, eller har
fravalgt livsforleengende behandling

NIV giver respirationsstgtte, hvor en respirator gennem en maske over naese og mund giver et positivt
tryk (inspiratorisk positivt tryk, IPAP), nar patienten traekker vejret ind, og et mindre, men stadig positivt
tryk (ekspiratorisk positivt tryk, EPAP), nar patienten ander ud. IPAP gger den mzengde Iuft, der
udveksles og reducerer derved COz-nivauet i blodet. EPAP gger trykket i lungerne og kan derved gge
iltmaetningen i blodet (12).

For 2016 anbefalede kliniske guidelines, at det initiale IPAP-tryk ved NIV-behandling skulle veere 12
cm H20 og at trykket maksimalt skulle saettes op til 20 cm H20. | 2016 blev anbefalingerne dog aendret,
sa det initiale IPAP-tryk fortsat skulle veere 12-15 cm H20, men at trykket hurtigt skulle szettes til
minimum 20 cm H20 med mulighed for yderligere forhgijelse for at sikre fald i PaCO2 og normaliseret
pH i blodet. Studier indikerer, at NIV med hgijt IPAP-tryk forbedrer kort- og langtidsoverlevelse for
patienter indlagt med akut forveerring i deres KOL med samtidig hyperkapni, ligesom det nedsaetter
behov for intubation og antallet af sengedage. Dansk Lungemedicinsk Selskabs vejledning vedr.
anvendelse af NIV til behandling af akut forveerring i KOL angiver da ogsd, at det ofte vil vaere
ngdvendigt at have et IPAP-tryk pa op mod 30 cm H20, szerligt i starten af indlaeggelsen for at behandle
hyperkapnien og det lave pH-niveau i blodet (acidosen) (12,16) .

Omkring 10-15% af patienter med KOL, der bliver indlagt med akut forveerring i deres KOL har behov
for NIV. Behandlingen varer da typisk mellem en og fire dage. Behandlingen kan under indlaeggelsen
pauseres, nar patienten er Kklinisk stabil og den hyperkapniske tilstand har fortaget sig.
Indlzeggelsesleengden bestemmes, i tilleeg til hyperkapniens sveerhedsgrad, ogsa af arsagerne til
hyperkapnien opstod, sdsom udtreetning af respirationsmusklerne, hvilket kan tage nogle dage at
behandle. Herefter kan patienten sendes hjem. Hos nogle patienter ses det dog, at udtrapning af den
akutte NIV ikke umiddelbart lader sig gere fordi patienterne uden NIV forveerres respiratorisk, iseer ofte
om natten. Disse patienter vil ofte have gavn af hjemme-NIV, s& de kan udskrives til hiemmet, safremt
de gvrige parametre tillader det (12).

Set i forhold til konventionel respiratorbehandling vurderes NIV generelt at veere en mild
behandlingsform med fa bivirkninger, sdsom sardannelse pa grund af masken, gjenbetzendelse, mv.
Omkring 5-15% af de patienter, der tilbydes NIV som sygehusbehandling af akut forveerring fraveelger
dog alligevel behandlingen, fordi de ikke kan tolerere masken (12).
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2.2 Anvendelse af non-invasiv ventilation i
hjemmet

Hjemme-NIV kan tilbydes som supplement til standardbehandling, som bestar af den generelle
behandling som KOL-patienter tilbydes, herunder rygestop, lungerehabilitering og medicinsk
behandling, afhaengig af patientens behov, mv., som beskrevet i afsnit 2.1.3.1 (5). Behandling med
hjemme-NIV skal derfor ikke forstas eller anvendes som respirator- eller terminalbehandling (6).

Hjemme-NIV indebaerer grundleeggende den samme type intervention, som nar NIV anvendes som
behandling af akutte forveerringer i hospitalsregi (beskrevet i afsnit 2.1.3.2). Ved hjemme-NIV er det
dog med fokus pa forebyggelse af akutte forvaerringer mv. bl.a. ved saenkning af blodets CO2-niveau til
under 6,5 kPa. For at opna dette kan det, i lighed med NIV-behandling pa hospitalet, blive relevant at
anvende relativt hgje IPAP-tryk, hvor det for mange patienter vil vaere relevant at anvende IPAP-tryk
pa op mod 20-30 cm H20 (6). Malet med anvendelsen af hjemme-NIV er at @gge patientens generelle
livskvalitet gennem et seenket CO2-niveau (hvilket medfgrer gget vagentid, energi, mv.), mindsket risiko
for akutte forveerringer, indlaeggelser og dad. Der foreligger en del evidens, der understgtter de positive
effekter af anvendelse af hjemme-NIV til behandling af patienter med KOL (17-20). Betegnelsen
’hiemme-NIV’ anvendes for at differentiere denne behandling fra NIV anvendt i hospitalsregi.
Behandlingen med hjemme-NIV er derfor patientcentreret og forankret i brugeren, altsd patienten og
ikke en bestemt lokation. Patienten kan derfor ogsé anvende hjemme-NIV uden for patientens bopeel,
sadsom i sommerhus, pa ferie, mv.

Behandlingen med hjemme-NIV til patienter med KOL er ikke en standard lungemedicinsk behandling.
Hjemme-NIV skal opfattes som hgjtspecialiseret lungemedicinsk behandling, som varetages af leeger
og sygeplejersker med specialviden og erfaring med anvendelse af udstyret. | Danmark kan behandling
med hjemme-NIV pdbegyndes enten i ambulant regi eller under indleeggelse, og relevant information
tilgar eventuel hjemmepleje omkring behandlingens opstart, og hvad der forventes af hjemmeplejen.
Der er dog ogsd mange patienter, for hvem involvering af hjemmepleje ikke er nadvendig, da patienten
selv forestdr anvendelse af udstyret. Behandlingen titreres lgbende med udgangspunkt i
blodgasveerdier, der indikerer, hvordan patienten responderer pa behandlingen, samt patientens
oplevelse af behandlingen og eventuelle udfordringer, der matte veere med den. | tillaeg ber patienterne
ga til regelmaessige kontroller (6).

Hjemme-NIV anvendes til en selekteret gruppe af patienter med meget sveer KOL og kronisk
respirationssvigt.  Anvendelsen af hjemme-NIV er séledes indiceret for patienter der har
spirometriverificeret KOL samt en af de fglgende tre indikationer:
e Kronisk stabil hyperkapni, PaCO2 27 kPa (det kan fagrst vurderes om der er tale om stabil
hyperkapni 2-4 uger efter en akut NIV-kraevende akut forveerring)
e 2 NIV-kreevende akutte forveerringer inden for ét ar
e Huvis patienten ikke kan aftrappes NIV efter en NIV-kraevende akut forvaerring

I tillaeg hertil skal patienten vaere indforstaet med og motiveret for at anvende hjemme-NIV mindst seks
timer i dggnet og skal selv kunne tage NIV-masken af. Kontraindikationer for anvendelse af hjemme-
NIV inkluderer bl.a. et nedsat bevidsthedsniveau, store sekretmaengder og sugebehov og opkastninger
(6). Det er med disse kliniske og praktiske kriterier kun en undergruppe af gruppen af patienter med
sveer KOL, for hvem anvendelsen af hjemme-NIV er indiceret. Samtidig er det dog forventeligt nogle af
de patienter, som har hgjest morbiditet og mortalitet, darligst livskvalitet, samt behov for understattende
hjeelp og behandling.
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Der eksisterer for nuveerende ikke et fuld overblik over, hvor mange patienter med KOL der i dag er i
behandling med hjemme-NIV pa baggrund af ovenstdende kriterier. Fagudvalget anslar dog, at
forlabene er uensartet fordelt pa tveaers af landet i en grad, som ikke ngdvendigvis reflekterer
patientgruppens behov. Fagudvalget vurderer i tilleeg, at langt flere patienter, som kunne have gavn af
behandlingen, og som lever op til ovenstaende kriterier, ikke er blevet tilbudt den.
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Afgreensning af analysen

For at afgreense analysen vedrgrende non-invasiv ventilation i hjemmet har fagudvalget opstillet et
analysespgrgsmal, som praeciserer analysens fokus. | de naeste underafsnit preesenterer fagudvalget
analysespgrgsmalet og den tilhgrende PICOS, samt specifikationerne for de produkter, som medtages
i analysen.

3.1Analysespgrgsmal

Bar non-invasiv ventilation i hjemmet anvendes som behandling af voksne patienter med kronisk
obstruktiv lungesygdom og en af fglgende indikationer:

Persisterende respirationsinsufficiens (paCO2 >7kPa) og mere end to uger siden sidste
eksacerbation

23 NIV-kraevende akutte eksacerbationer de sidste 12 maneder

Patienter som ikke kan aftrappes fra NIV efter akut eksacerbation

Med analysespgrgsmalet vurderer fagudvalget, at analysen vedrgrende non-invasiv ventilation i
hjemmet bedst understgttes af den PICOS, der er opstillet i Tabel 1. PICOS indeholder en beskrivelse
af population, intervention, komparator, kliniske effekt- og sikkerhedsmal, samt hvilken setting, som
analysespgrgsmalet skal besvares i henhold til. For hvert af de kliniske effekt- og sikkerhedsmal har
fagudvalget rangeret vigtigheden, angivet den @nskede maleenhed og fastsat den mindste klinisk
relevante forskel (MKRF), som er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som fagudvalget vurderer,
har betydning for patientgruppen, og som i klinisk praksis er afggrende for, om non-invasiv ventilation
i hjemmet bgar anbefales. | afsnit 0 argumenterer fagudvalget for valgene heraf.

Tabel 1 — Specifikation af PICOS. PICOS star for population, intervention, komparator, effekt- og sikkerhedsmal samt setting.

Redskabet er med til at afgreense analysen. Hvis ikke andet er angivet, gnskes data med leengst mulig opfglgningstid.

‘ PICOS Uddybning
Population Voksne (= 18 ar) med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af falgende indikationer:
- Stabil/stabiliseret population: Patienter med persisterende
respirationsinsufficiens (paCO2 > 7kPa) og >2 uger siden sidste akutte
forveerring

- Meget ustabil population: Patienter som har haft 23 akutte NIV-kreevende
forveerringer inden for det sidste ar

- Akut population: Patienter som ikke kan aftrappes af NIV efter akut, NIV-
kreevende forvaerring®

Fagudvalget vurderer, at analysen af hjemme-NIV bgr udfgres separat for de tre
ovenstadende indikationsgrupper. Dette ud fra den antagelse, at den kliniske effekt og
sikkerhed af hjemme-NIV kan veere betinget af, hvilken indikation behandlingen
pabegyndes pa baggrund af. Opdeling i relation til indikation er kun relevant, hvor der er
data til at understgtte dette i forhold til de konkrete undersggelsesspgrgsmal (jf. afsnit 4).

3 Patienter i den akutte population oplever gradvis respiratorisk forveerring, hvis de ikke lzengere modtager NIV og vil
ubehandlede kraeve genindleeggelse. Disse patienter kan dog udskrives til hiemmet, hvis de modtager hjemme-NIV, safremt
deres helbred i gvrigt tillader det, at det giver mening for patienten og at der ikke alternativt skal skiftes til ren palliation som
ved sharligt dgende.
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Fagudvalget bemeerker at ovenstdende indikationer reflekterer forskellige
haendelser/tidspunkter i patientforlgbet for den gennemsnitlige patientpopulation med
KOL*. Fagudvalget understreger, at der reelt set er tale om den samme patientpopulation,
desuagtet pa hvilken indikation anvendelse af hjemme-NIV pabegyndes.

Intervention

Non-invasiv ventilation i patientens eget hjem som supplement til standardbehandling.
Se 3.1.1 for inklusionskriterier og oversigt over de produkter, som fagudvalget medtager

i analysen.

De produkter, der kan anvendes til hiemme-NIV, analyseres som en produktkategori.
Dette skyldes, at fagudvalget vurderer, at produkterne har en sammenlignelig effekt- og

Respiratory Questionnaire

sikkerhedsprofil.
Komparator Standardbehandling (f.eks. i henhold til GOLD-guidelines).
Effektmal Maleenhed® Mindste klinisk relevante
(vigtighed) forskel
Overlevelse Median tid til ded 2 uger
(kritisk)

Andel patienter, der er dade efter det fgrste ar 5 %-point
Indlaeggelseskraeve | Median tid til indlaeggelseskraevende akut forvaerring 4 uger
nde akutte
forveerringer Gennemsnitlig antal indlaeggelseskraevende akutte 0,25 tilfselde per ar
(kritisk) forvaerringer per patient per ar
Helbredsrelateret Forskel i indeksscore méalt med Severe Respiratory 5 point (21)
livskvalitet Insufficiency Questionnaire
(kritisk) o o ; , .

Forskel i indeksscore malt med Saint Georg’s 4 point (22)

Forskel i indeksscore mélt med Short Form 36

En forskel p& 0,010 i
indeksscoren (23)

Alle indleeggelser
(Vigtig)

Median tid til indleeggelse

4 uger

Gennemsnitlig antal indleeggelser per patient per ar

0,25 tilfzelde per ar

Komplikationer
(vigtig)

Andel patienter med alvorlige komplikationer
(kollapset lunge, aspiration og lungeinfektion)

1 %-point

Setting Patientens eget hjem. Behandlingsansvaret for opstarten af hjemme-NIV, lgbende
titrering og justering af behandlingen varetages af sygehuset. Patient, pargrende eller
plejepersonale udenfor sygehuset skal veere ansvarlig for anvendelse af hjemme-NIV

(hygiejne mv.).

3.1.1 Inklusionskriterier for og inkluderede produkter til non-invasiv
ventilation i hjemmet

Der eksisterer en raekke af produkter p& markedet til hjiemme-NIV. Fagudvalget medtager produkter,
som lever op til fglgende kriterier ved tidspunktet for godkendelsen af analysedesignet:

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

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

- Produktet skal kunne levere back-up frekvens; dvs. en frekvens der saetter ind, nar patientens
egen frekvens kommer under den indstillede veaerdi.

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

5 For de effektmal, hvor fagudvalget finder, at flere maleenheder er acceptable, er de angivet i prioriteret raekkefalge.
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- Produktet skal veere godkendt som medicinsk udstyr.

| Tabel 2 preesenteres de apparater, som fagudvalget har kendskab til, der p& nuveerende tidspunkt er
pa det danske marked og som lever op til ovenstdende kriterier. Disse medtages derfor i analysen,
safremt der er evidens til at understatte inklusionen heraf. Fagudvalget vurderer, at evidens vedrgrende
tidligere versioneringer at produkterne er repraesentativ for produkterne angivet i Tabel 2, for sa vidt de
lever op til de ovenstaende kriterier.

Tabel 2 — Oversigt over produkter til hjemme-NIV. Fagudvalget har med udgangspunkt i ovenstaende inklusionskriterier

medtaget to produkter, som kan anvendes til hjiemme-NIV.

Producent ‘ System

Philips Dreamstation Avaps
Resmed Lumis ST-A 150
Loewenstein Prisma BiPap 30ST

Fagudvalget bemeerker, at effekten af hjemme-NIV betinges pa det anvendte medicinske udstyr og det
‘udviklingstrin’, det anvendte udstyr er pa. Det betyder ogsa, at nar man ser pa evidensen vedrgrende
hjemme-NIV generelt, skal man vaere opmaerksom pa, at termen 'hjemme-NIV’ er bredt deekkende,
hvor evidens vedrgrende udstyr, der tidligere er blevet anvendt, ikke ngdvendigvis er repraesentativ for
den forventede effekt af det udstyr, der anvendes i nuveerende praksis.

Fagudvalget bemaerker ogsa, at der i praksis vil vaere flere betydende faktorer for hvilket system til NIV,
der er relevant at anvende i klinisk praksis end der er beskrevet i ovenstaende kriterier for anvendelse
af systemerne. Disse inkluderer bl.a. mulighed for telemonitorering, mulighed for tilkobling af fugter med
sikring mod tilbagelgb, alarm ved afkobling, mv. Disse faktorer er dog ikke betingende for, at evidens
vedrgrende systemernes kliniske effekt og sikkerhed kan inkluderes i den stgrre analyse.
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4 Analysens fire perspektiver

Til at besvare analysespgrgsmalet vil fagudvalget belyse fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. Fagudvalget har formuleret
undersggelsesspgrgsmal inden for de enkelte perspektiver, som danner rammen for, hvordan
analysespgrgsmalet bedst muligt besvares. | de naeste underafsnit preesenterer fagudvalget
undersggelsesspgrgsmalene og den metodiske tilgang til afdeekningen heraf.

4.1Klinisk effekt og sikkerhed

Fagudvalget undersgger den Kkliniske effekt og sikkerhed af hjemme-NIV set i forhold il
standardbehandling. Med den kliniske effekt har fagudvalget vurderet, at det skal undersgges, om og i
hvilken grad anvendelsen af hjemme-NIV pavirker patienternes overlevelse og helbredsrelaterede
livskvalitet samt antal akutte forvaerringer og indleeggelser. Der er ofte bade positive og negative
effekter forbundet med brugen af enhver teknologi, hvilket understreger vigtigheden af at belyse
sikkerhedsaspektet. Af denne grund har fagudvalget vurderet, at forekomsten af komplikationer ved
behandling med hjemme-NIV skal belyses, som uddybet i afsnit 4.1.2.

Til belysningen af perspektivet, har fagudvalget opstillet ét undersggelsesspgrgsmal, som fremgar
herunder.

4.1.1 Undersggelsesspargsmal 1 - klinisk effekt og sikkerhed

US1: Er der relevante forskelle i de kliniske effekt- og sikkerhedsmal mellem hjemme-NIV og

standardbehandling?

Undersggelsesspgrgsmalet besvares med udgangspunkt i den eksisterende videnskabelige litteratur.
Fagudvalget vurderer, at perspektivet skal belyses med udgangspunkt i randomiserede kontrollerede
forsgg eller systematiske oversigtsartikler heraf. Hvis dette ikke er muligt, eller evidensgrundlaget er
begraenset, vil fagudvalget supplere datagrundlaget med observationelle studier, safremt disse er af
tilstreekkelig kvalitet. Analysemetoden afhaenger af datagrundlaget og tager udgangspunkt i metodikken
beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser.

4.1.2 Gennemgang af effekt- og sikkerhedsmal

I gennemgangen af effekt- og sikkerhedsmalene, som fremgéar af PICOS-specifikationen, udfolder
fagudvalget i nedenstdende afsnit vigtigheden, maleenheden og fastseettelsen af MKRF. Fagudvalget
har valgt effektmalene med udgangspunkt i, hvad der forventes af primaer betydning for patientgruppen
i valget mellem hjemme-NIV og standardbehandling.
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4.1.2.1 Overlevelse (Kritisk)

Danmark har den hgjeste dgdelighed som falge af KOL i Vesteuropa. Antallet af KOL-relaterede
dgdsfald er saledes pa cirka ca. 4000 arligt. Derudover er patienter med KOL i gget risiko for andre
somatiske sygdomme, herunder kardiovaskuleere lidelser og lungekreeft (24). Reduktion i dgdelighed
er relevant set bade fra patienternes og samfundets perspektiv, hvorfor fagudvalget vurderer, at
dadelighed er et kritisk effektmal at medtage i denne analyse.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at medtage dgd, uanset arsag, og opgare effektmalet i relation
til to forskellige méaleenheder: 1) median tid til dod og 2) andel patienter, der er dade efter det farste ar.
Ud fra en erfaringsbaseret drgftelse i fagudvalget, er MKRF fastsat til hhv. 1) 2 uger og 2) 5 %-point.

4.1.2.2 Indleeggelsesskreevende akutte forveerringer (Kritisk)

Eksacerbationer — eller akutte forveerringer — er karakteriseret ved en midlertidig forveerring af KOL-
symptomer (se ogsa beskrivelse i afsnit 2.1.2.1). Alle patienter med lungesygdom oplever variation i
sveerhedsgraden af deres symptomer — f.eks. hvad angar &ndengd, hoste og trykken for brystet. Akutte
forveerringer kan pavirke patienternes livskvalitet negativt (10), blive behandlingskraevende, herunder
potentielt indleeggelseskraevende, resultere i behov for permanente justeringer i behandlingsplanen og
i veerste fald dgd (24). | lyset heraf vurderer fagudvalget, at akutte forvaerringer er et kritisk effektmal at
medtage i denne analyse.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at medtage indleeggelseskreevende akutte forveerringer, og
opgare effektmalet i relation til to forskellige maleenheder: 1) median tid til indlaeeggelseskraevende akut
forveerring og 2) det gennemsnitlige antal indlseggelseskreevende akutte forvaerringer per patient per
ar. Ud fra en erfaringsbaseret drgftelse i fagudvalget, er MKRF fastsat til hhv. 1) 4 uger og 2) 0,25
tilfeelde per patient.

4.1.2.3 Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

Fagudvalget vurderer, i overensstemmelse med Behandlingsradets metodevejledning for stgrre
analyser, at helbredsrelateret livskvalitet er kritisk at medtage i denne analyse.

Fagudvalget vurderer, at effektmalet skal opggres med de fglgende instrumenter og fastseetter MKRF
i overensstemmelse med validerede MRKF som fremgar af litteraturen:

e Severe Respiratory Insufficiency Questionnaire (SRI), MRKF: Z£ndring i indeksscore pa 5 (21).
e Saint Georg’s Respiratory Questionnaire (SGRQ), MKRF: &ndring i indeksscore pa 4 (22).
e Short Form 36 (SF-36), MRKF: A£ndring i indeksscore pa 0,010 (23).

4.1.2.4 Alle indleeggelser (Vigtig)

| Danmark er KOL den hyppigste enkeltarsag til indleeggelser (24). Fagudvalget vurderer, at
indlaeggelser er af vaesentlig betydning for patienter med KOL og disses pargrende, da indlaeggelser
er associeret med gget sygelighed og dadelighed, og oplevelserne ydermere kan medfagre eller
forveerre f.eks. bekymring og angst for at da. | lyset heraf vurderer fagudvalget, at indleeggelser er et
vigtigt effektmal at medtage i denne analyse.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at medtage alle indlaeggelser, uagtet om de er KOL-relaterede,
og opgare effektmalet i relation til to forskellige maleenheder: 1) median tid til indlaeggelse og 2) det
gennemsnitlige antal indleeggelser per patient per ar. Ud fra en erfaringsbaseret drgftelse i fagudvalget
er MKRF fastsat til hhv. 1) 4 uger og 2) 0,25 tilfeelde.
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4.1.2.5 Komplikationer (Vigtig)

Med henblik pa at indfange sikkerhedsaspektet vurderer fagudvalget, at komplikationer af seerlig
alvorlighedskarakter er et vigtigt effektmal at medtage i denne analyse, herunder:

e Kollapset lunge (pneumothorax),
e Aspiration, og
e Lungeinfektion

Fagudvalget vurderer, at effektmalet skal opggres som andelen af patienter, der oplever forekomsten
af én eller flere af ovenstdende komplikationer med laengst mulig opfalgningstid. Den mindst klinisk
relevante forskel er fastsat til 1 %-point ud fra en erfaringsbaseret drgftelse i fagudvalget.

Fagudvalget anerkender, at der kan forekomme yderligere komplikationer relateret til anvendelsen af
hjemme-NIV behandling, som dog ikke er alvorlige i en klinisk, behandlingskraevende kontekst, men
ikke desto mindre er genererende for patienten i hverdagen, sdsom mundtarhed og klge. Fagudvalget
vurderer, at disse forventeligt vil blive belyst i forbindelse med patientperspektivet, hvor erfaringer med
brugen af hjemme-NIV behandling belyses (se afsnit 4.3.1).
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4.2 Organisatoriske implikationer

Pa nuveerende tidspunkt er der udarbejdet nationale retningslinjer vedrgrende anvendelsen af hjemme-
NIV til patienter med KOL (6). Retningslinjen beskriver dog ikke, hvordan behandlingen skal
tilretteleegges organisatorisk, hvor brugen af teknologien forventeligt kreever samarbejde pa tveers af
faggrupper og sektorgraenser i sundhedsveesenet. Af denne grund vurderer fagudvalget, at den
nuvaerende tilrettelaeggelse af behandlingen samt at erfaringer og holdninger til denne tilrettelaeggelse
blandt behandlings- og plejeansvarligt sundhedspersonale bgr belyses. | forleengelse heraf finder
fagudvalget det relevant at identificere, om der kan forekomme opgaveflytninger og/eller -forskydninger,
som fglge af en eventuelt positiv anbefaling af hjemme-NIV til patienter med KOL. Slutteligt vurderer
fagudvalget det relevant at identificere, om anvendelsen af hjemme-NIV pakrever et bestemt
kompetenceniveau fra patienternes side, og hvordan det understgttes rent organisatorisk, at
patienterne besidder dette.

| nedenstdende afsnit er de forskellige foci uddybet. Fagudvalget har vurderet, at disse udger de
centrale organisatoriske implikationer, som skal belyses for at danne et informeret grundlag, hvorpa
Réadet kan formulere sin anbefaling. Fagudvalget vurderer, at den metodik, der er beskrevet i afsnit
4.2.4, kan anvendes til belysning af alle undersggelsesspgrgsmal vedr. de organisatoriske
implikationer.

4.2.1 Undersggelsesspgrgsmal 2
- Nuveerende tilretteleeggelse af behandling med hjemme-NIV

US2: Hvordan tilrettelaegges behandling med hjemme-NIV for nuveerende, og hvilke erfaringer har

behandlings- og plejeansvarligt sundhedspersonale hermed?

Anvendelsen af hjemme-NIV opstartes i hospitalsregi, enten ambulant eller under indleeggelse (6),
hvorefter den daglige anvendelse i eget hjem overgar til patienten og dennes paragrende samt evt.
plejepersonale. Der foreligger ingen national guideline for tilretteleeggelsen af hjemme-NIV, og dermed
ingen formel indsigt i, hvad det organisatorisk kraever at opstarte og drive behandlingen.

Med dette undersggelsesspgrgsmal gnsker fagudvalget derfor at undersgge, hvordan behandling med
hjemme-NIV tilretteleegges pa tveers af landets regioner og kommuner, samt hvilke erfaringer
behandlings- og plejeansvarligt sundhedspersonale har hermed og deres holdninger hertil. |
naerveerende analyse omfatter termen 'behandlings- og plejeansvarligt sundhedspersonale’ lseger og
sygeplejersker pa behandlingsansvarlige sygehuse, samt plejepersonale, der understatter den
praktiske handtering af behandlingen i hverdagen, sdsom hjemmesygeplejersker.

Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at belyse US2 dybdegdende separat i forhold til
indikationen for hjemme-NIV, men i stedet i forhold til hele den voksne patientpopulation med KOL.
Fagudvalget gnsker, at belysningen af US2 skal indebzere en overordnet beskrivelse af, hvordan den
‘standardiserede behandling med hjemme-NIV’ tilretteleegges. Fagudvalget er bevidst om, at
patientforlgb altid tilretteleegges efter en konkret faglig vurdering, hvorfor det kan veere sveert at tale om
‘standardiserede forlgb’. For naervaerende analyse er det dog ikke relevant at ga i dybden med den
variation, der kan opleves i individuelle patientforlgb. Det er i stedet de generelle faglige forhold ved
opstart og efterfglgende behandling, der vil blive belyst. Fagudvalget forventer ikke, at der i belysningen
af US2 redeggres detaljeret for arbejdsgangene i praksis, men at der er fokus pa behandlingsansvar,
sektorovergange, mv. Denne viden danner basis for videre forstdelse af de organisatoriske
forudsaetninger, der vil veere for en eventuelt gget anvendelse af hjemme-NIV (jf. US3, afsnit 4.2.2). Pa
samme made vurderer fagudvalget det ikke relevant at redegare detaljeret for myndighedsudavelse,
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finansiering eller eksisterende samarbejdsaftaler, der matte vaere mellem regioner og kommuner
vedrgrende hjemme-NIV, da fagudvalget vurderer, at disse emner ikke vil veere betingende for udfaldet
af Radets anbefaling vedrgrende anvendelse af hjiemme-NIV.

4.2.2 Undersggelsesspgargsmal 3
- Opgavefordeling i forbindelse med hjemme-NIV

US3: Hvilke opgaveflytninger og -forskydninger kan der forekomme pa tveers af sundhedsvaesenet ved

anvendelse af hjemme-NIV relativt til standardbehandling, og hvilke kompetencer skal der til for at
understgtte disse?

Né&r behandling med NIV anvendes ved indlagte patienter, varetages alle opgaver i forbindelse med
behandlingen effektivt i hospitalsregi (12). Ved hjemme-NIV ligger behandlingsansvaret fortsat i det
specialiserede hospitalsregi, selvom anvendelsen heraf foregér i hjemmet (6)(se ogsa afsnit 2.2).
Fagudvalget vurderer dog, at der ikke desto mindre kan opstd en anden opgavefordeling, nar
behandlingen etableres i patientens eget hjem.

Fagudvalget finder det relevant at fa overblik over den opgavefordeling, der forekommer pa tveers af
sektorer ved anvendelse af hjemme-NIV, samt undersgge hvilke kompetencer der potentielt skal veere
til stede, for at kunne understgtte disse opgaveflytninger og -forskydninger. Denne viden kan vaere med
til at belyse, hvilke — om nogen — opgaveflytninger, der er ngdvendige, og hvilke opgaveforskydninger
inden for sundhedsvaesnet, man kan risikere ved gget brug af hjemme-NIV. Hvis der forekommer
opgaveflytninger og -forskydninger i forbindelse med anvendelse af hjemme-NIV relativt til
standardbehandling, kan forudgdende identifikation og aktiv handtering heraf facilitere (gget)
anvendelse af hjiemme-NIV, hvis Radet formulerer en positiv anbefaling af anvendelse af hjemme-NIV.
| sammenhaeng hermed vurderer fagudvalget det relevant at identificere hvor i sundhedsvaesnet, der
forventeligt vil ske et eendret treek p& personaleressourcer, hvis Radet fremsaetter en positiv anbefaling
af anvendelsen af hjemme-NIV til patienter med KOL.

Fagudvalget anerkender, at patienten og dennes paragrende ogsa kan veere aftagere af opgaver i
forbindelse med opstart og anvendelse af hjemme-NIV. Fagudvalget forventer, at eventuelle
opgaveflytninger eller -forskydninger til patienten og dennes pargrende vil blive identificeret i
forbindelse med belysningen af patientperspektivet (afsnit 4.3).

Fagudvalget forventer, at US3 kan belyses i sammenhaeng med og relation til US2, da fundene for US2
danner naturligt afseet for fundene i US3.

4.2.3 Undersggelsesspgargsmal 4
- Krav til patient- og/eller pargrendekompetencer

US4: Kreever behandling med hjemme-NIV at patienter har bestemte kompetencer og/eller forhold, og

hvordan understgtter sundhedsvaesenet disse?

Korrekt brug af NIV-udstyret er betingende for, at patienterne opndr sterst muligt udbytte af
behandlingen. Af den grund vurderer fagudvalget det relevant at have indblik i, om
behandlingsansvarlige leeger og sygeplejersker vurderer, at anvendelsen af hjemme-NIV kraever
bestemte kompetencer eller forhold ved patienten, f.eks. pargrende, bopeel eller patientens generel
efterlevelse af KOL-behandling. Her vurderer fagudvalget det sdledes relevant at fa indblik i, om
behandlingsansvarlige lseger og sygeplejersker har seerlige opmaerksomhedspunkter, som ikke er
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direkte relateret til patientens kompetencer, nar de vurderer, om en patient er egnet til at anvende
hjemme-NIV.

Hvis patienter og eventuelt pargrende har behov for opkvalificering for at kunne anvende hjemme-NIV,
skal de organisatoriske rammer veere til stede for at kunne understgtte dette. Derfor gnsker fagudvalget
det ogsa i forbindelse med US4 belyst, hvordan denne eventuelle opkvalificering foregar pa nuveerende
tidspunkt. Fagudvalget vurderer det ikke relevant at belyse US4 dybdegaende separat i forhold til de
tre indikationsgrupper for hjemme-NIV, men i stedet i forhold til hele den voksne patientpopulation med
KOL.

4.2.4 Metodik til belysning af de organisatoriske implikationer
- Litteraturgennemgang og interviews

Fagudvalget forventer, at undersggelsesspargsmalene, der anvendes til at belyse de organisatoriske
implikationer, kan belyses med afseet i en fokuseret litteratursggning i eksisterende kliniske
behandlingsvejledninger, patientinformationsmateriale, hjemmesider for behandlende
lungeambulatorier, den eksisterende, videnskabelig litteratur, fagudvalgets vurderinger, mv. Grundet
undersggelsesspgrgsmalenes fokus forventer fagudvalget dog ikke, at undersggelsesspgrgsmalene
udelukkende kan besvares med udgangspunkt i eksisterende evidens. Derfor vurderer fagudvalget det
i tilleeg relevant at supplere fundene fra de skriftlige kilder med nyindhentet empiri blandt behandlings-
og plejeansvarligt sundhedspersonale, herunder behandlingsansvarlige laeger og sygeplejersker, samt
hjemmesygeplejersker. Fagudvalgets kliniske medlemmer er i denne forbindelse behjaelpelige med at
identificere og oprette kontakt til relevante respondenter til interviewundersggelser blandt behandlings-
og plejeansvarligt sundhedspersonale. Behandlingsradets sekretariat er ansvarligt for gennemfarelsen
og analyse af disse interviews. Fundene inden for de enkelte undersggelsesspargsmal forventes
afrapporteret i narrativ, opsummerende form.
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4.3

Patient- og pargrendeperspektivet

Da behandling med hjemme-NIV forudseetter, at patienterne er (med)ansvarlige for den daglige
handtering af teknologien, vurderer fagudvalget, at patientforventninger, -erfaringer og -holdninger i
denne forbindelse bgr belyses. Herudfra vil fagudvalget udlede, hvilke elementer, der kan veere
faciliterende og udgare barrierer for anvendelsen af hjemme-NIV. | tillaeg vurderer fagudvalget, at
pargrende ofte tager del i og patager sig en central rolle for, at behandling med hjemme-NIV
implementeres og anvendes hensigtsmaessigt i hverdagen. Af denne grund vurderer fagudvalget det
relevant at belyse patient- og pargrendeperspektivet.

| nedenstdende afsnit er de forskellige foci uddybet. Fagudvalget har vurderet, at disse udger de
centrale aspekter i belysningen af patient- og pargrendeperspektivet for at levere et informeret
beslutningsgrundlag, som Radet kan traeffe en anbefaling p& baggrund af. Fagudvalget vurderer, at
den metodik, der er beskrevet i afsnit 4.3.4, kan anvendes til belysning af alle undersggelsesspgrgsmal
vedr. patient- og pargrendeafsnittet.

4.3.1 Undersggelsesspagrgsmal 5
- Forventet udbytte og hverdagserfaringer

USS5: Hvilke forestillinger og erfaringer har patienter om og med hjemme-NIV?

Med dette undersggelsesspargsmal vil fagudvalget belyse, hvilke forestillinger voksne patienter med
KOL har om behandling med hjemme-NIV. Denne viden kan give en indikation af, hvilke behov
malgruppen har, og om sundhedsvaesenet kan imgdekomme dette ved at udbyde hjemme-NIV.

Derudover gnsker fagudvalget at belyse, hvilke erfaringer patienter med KOL har med brugen af
hjemme-NIV i hverdagen, da behandlingen kreever daglig interaktion med teknologien — f.eks. ved
paseetning af masken, hvorved patienten har en aktiv rolle i handteringen af egen behandling. Det er
muligt, at teknologien kan bibringe en sundhedsmazessig forbedring, men det kan ogsa veere, at
patienten vil opleve behandlingstilbuddet som en steerk tilstedeveerelse af teknologi i sit privatliv.

| tilleeg vil fagudvalget belyse, hvilke oplevelser patienter med KOL har med det interprofessionelle
samarbejde omkring anvendelsen af hjemme-NIV, da behandlingen typisk involverer
sundhedspersonale pa tveers af sektorgraenser; fra det specialiserede lungeambulatorie til kommunale
aktgrer i eeldreplejen samt evt. praktiserende laeger. Flere hjemme-NIV apparater har endvidere en
indbygget telemonitoreringsfunktion, som gar det muligt for fagpersonale pa hospitalet at endre i NIV-
indstillingerne pa afstand, hvis patienten f.eks. oplever en tilstand af akut forveerring. Hertil vil
fagudvalget interessere sig for, hvorvidt organiseringen af hjemme-NIV opleves sammenhangende.

Fagudvalget vurderer, at US5 kan belyses i forhold til hele den voksne patientpopulation med KOL.
Hvis der i analysearbejdet identificeres forskellige forventninger og erfaringer afhaengigt af pa& hvilken
indikation, patienter har pabegyndt anvendelsen er hjiemme-NIV, vil dette dog blive afrapporteret.

4.3.2 Undersggelsesspgrgsmal 6
- Forhold af betydning for ibrugtagning og anvendelse

US6: Hvilke elementer, vurderer patienter, kan veere faciliterende og udggre barrierer for deres

anvendelse af hjemme-NIV?
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Fagudvalget finder det relevant at identificere hvilke forhold, som kan veere faciliterende og/eller udgare
barrierer for ibrugtagningen og anvendelsen af hjemme-NIV, da dette bl.a. kan have betydning for, hvor
mange patienter der forventeligt vil tage imod behandling med hjemme-NIV. Behandlingen af hjiemme-
NIV kreever, som naevnt ovenfor, inddragelse af patienten i hverdagen, trods et ofte nedsat
funktionsniveau, samtidig med, at teknologien involverer sundhedsprofessionelle p& tveers af
sektorgreenser. | den forbindelse vil fagudvalget interessere sig for, om behandlingen kraever en vis
grad af sundhedskompetence og om der er noget sundhedsvaesenet kan ggre for at forbedre og/eller
optimere brugen af hjemme-NIV, s& patienten opnar det forventede udbytte af behandlingen.

Fagudvalget forventer, at US6 belyses i relation til US5, da fundene fra US5 danner grundlag for
identifikationen af faktorer, der kan vaere hhv. faciliterende og/eller udggare barrierer for ibrugtagningen
og anvendelsen af hjemme-NIV.

4.3.3 Undersggelsesspagrgsmal 7
- Pargrendeerfaringer

US7: Hvilken rolle har pargrende i patienters anvendelse af hjemme-NIV og hvad er deres oplevelser

hermed?

Nogle grundleeggende forudsaetninger for at modtage NIV behandling i eget hjem er, at patienten er i
stand til at efterleve instruktioner om brugen af apparatet og f.eks. har mulighed for at tage masken af
i tilfeelde af akutte situationer. Da anvendelse af teknologien for nogle patienter afhaenger af hjeelp fra
pargrende, finder fagudvalget det nadvendigt at belyse, hvordan disse pargrende oplever at tage del i
behandlingen, og hvilken indvirkning teknologien har af bade praktisk og relationel karakter i deres
hverdagsliv.

Fagudvalget vurderer det ikke relevant at belyse US7 dybdegaende separat i forhold til indikationen for
hjemme-NIV, men i stedet i forhold til pargrende desuagtet pa hvilken baggrund hjemme-NIV er blevet
pabegyndt.

4.3.4 Metodik til belysning af patient- og pargrendeperspektivet
- Litteratursggning og interviews

Fagudvalget vurderer, at undersggelsesspgrgsmalene vedragrende patient- og pargrendeperspektivet
(US5, US6 og US7) kan tage afseet i en systematisk litteratursggning. Fagudvalget forventer dog ikke,
at undersggelsesspargsmalene udelukkende kan besvares med udgangspunkt i eksisterende evidens,
da denne ikke forventes at indeholde repraesentativ og opdateret information omkring danske patienters
oplevelser og preeferencer i relation til hjemme-NIV. Af denne grund vurderer fagudvalget, at det er
relevant at supplere datagrundlaget med nyindhentet empiri gennem individuelle interviews med
danske patienter med KOL (US5 og US6) og deres péargrende (US7), der anvender eller har fravalgt
anvendelse af hjemme-NIV. Fagudvalgets kliniske repraesentanter er i denne forbindelse behjselpelige
med at identificere og oprette kontakt til relevante respondenter. Behandlingsradets sekretariat er
ansvarlige for gennemfgrelsen og analysen af disse interviews. Fundene for
undersggelsesspgrgsmalene forventes afrapporteret i narrativ, opsummerende form med identifikation
af tematikker.
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4.4 Sundhedsgkonomi

Analysen skal skabe et overblik over, i hvor hgj grad hjemme-NIV giver mere vaerdi for pengene set i
forhold til standardbehandling, samt hvilke budgetnaere konsekvenser en eventuel positiv anbefaling af
hjemme-NIV vil medfgre for de regionale budgetter. Derfor inkluderer perspektivet vedrgrende
sundhedsgkonomi bade en sundhedsgkonomisk analyse og en budgetkonsekvensanalyse (hhv. US8
og US9). Undersgagelsesspgrgsmalene skal besvares i relation til det danske setting og fagudvalgets
overordnede rammer for de to analyser. Rammerne er angivet i Tabel 3.

Hvis der i den videnskabelige litteratur findes studier, der kan belyse US8 og US9 i overensstemmelse
med rammerne, der er angivet i Tabel 3, kan disse afrapporteres til belysningen. Fagudvalget vurderer,
at gennemgangen af den videnskabelige litteratur for at identificere studier, der kan belyse
undersggelsesspgrgsmalene, kan gennemfares som en fokuseret litteratursggning.

For s& vidt, der i den fokuserede sggning ikke identificeres studier, der kan belyse US8 og US9, vil
fagudvalget udarbejde analyser til besvarelse heraf. Fagudvalget har derfor angivet yderligere
specifikationer for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen i forbindelse med
undersggelsesspgrgsmalene for sa vidt det er tilfaeldet. Fagudvalget leverer den sygdoms- og
behandlingsspecifikke faglighed, som den sundhedsgkonomiske analyse og
budgetkonsekvensanalysen skal baseres pa, mens Behandlingsrddets sekretariat star for den
metodiske faglighed og praktiske udarbejdelse af analyserne.

Tabel 3 - Rammer for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonksekvensanalysen.
Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse
. Non-invasiv ventilation i patientens eget hjem som supplement til
standardbehandling.
Udstyret der anvendes til hjemme-NIV inkluderer produkterne i Tabel 2.
Produkterne analyseres som en produktkategori. Dette skyldes, at
fagudvalget vurderer, at produkterne har en sammenlignelig effekt- og

sikkerhedsprofil.

. Standardbehandling (i henhold til GOLD-guidelines).

Cost-utility analyse (CUA)
Omkostningseffektivitetsanalyse Kassegkonomisk analyse

(CEA)
e  CUA: Kvalitetsjusterede levear

(QALYs) DKK
. CEA: Indleeggelseskraevende

akut forveerring
e  Livstid 5ar

Ved ekstrapolering af kliniske data mv.
forventes dette handteret i henhold til
Behandlingsradets tekniske bilag vedr.
sundhedsgkonomisk modellering samt | Ikke relevant
Medicinradets vejledning om
anvendelse af forlgbsdata i
sundhedsgkonomiske analyser.

Regionale sundhedsbudgetter

Begreenset samfundsperspekiiv beregnet samlet for de fem regioner

Udgifter bar inkludere, men er ikke

Omkostninger bgr inkludere, men er begreenset til:
ikke begreenset til: . Opleering af patienter i
. Lgbende behandling af KOL anvendelsen af NIV-udstyr
(standardbehandling) ved ambulant og indlagt
opstart
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. Opleering af patienter i . Udstyr anvendt til hjemme-

anvendelse af NIV-udstyr ved NIV (apparatur, slanger,
ambulant og indlagt opstart masker, mv)

. Udstyr anvendt til hjemme-NIV . Vedligeholdelse af NIV-
(apparatur, slanger, masker, mv) udstyr for sa vidt denne

. Vedligeholdelse af NIV-udstyr varetages i regionalt regi
(service, renggring, mv.) (service, renggring, mv.)

. Behandlingskraevende akutte . Behandlingskreevende akutte
forveerringer (akutte indlseggelser forveerringer (akutte
med NIV eller indlaeggelser med NIV eller
respiratorbehandling, mv.) respiratorbehand-ling, mv.)

o Lgbende sundhedsfaglig . Lgbende sundhedsfaglig
monitorering ved anvendelse af monitorering ved anvendelse
hjemme-NIV af hiemme-NIV

Falsomhedsanalyser bgr udfares pa, men er ikke begreenset til de analyser,

hlsoniied sanalysel som er beskrevet i teksten nedenfor.

4.4.1 Undersggelsesspgrgsmal 8 - Omkostningseffektiviteten af
hjemme-NIV

US8: Hvad er omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV i forhold til standardbehandling for voksne

patienter med KOLS?

Fagudvalget vurderer, at omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV i forhold til standardbehandling skal
undersgges ved hjeelp af en omkostningseffektivitetsanalyse (CEA) og en cost-utility analyse (CUA).
Fagudvalget vurderer, at det er relevant at foretage disse analyser, da informationerne fra disse
supplerer hinanden og belyser den indbydes omkostningseffektivitet af hjemme-NIV og
standardbehandling forskelligt. Fagudvalget vurderer, at effektmalet for CEA’en skal vaere
indleeggelseskraevende akutte forveerringer, mens kvalitetsjusterede levedr (QALYs) skal anvendes
som effektmal i CUA’en (baggrunden herfor er uddybet i afsnit 4.4.1.2).

Fagudvalget vurderer, at de sundhedsgkonomiske analyser, sa vidt det er muligt, bgr udfgres i relation
til indikationsgrupperne, som angivet i PICOS-specifikationen i Tabel 1. Dette skyldes, at fagudvalget
forventer, at effekten af hjemme-NIV i relation til effektmalene kan veere betinget af indikationen, hvorpa
anvendelsen af hjemme-NIV pabegyndes. Af denne grund udferes der separate sundhedsgkonomiske
analyser for de tre indikationsgrupper.

| de naeste afsnit preesenteres de metodiske valg, som fagudvalget vurderer, bgr anvendes i den
sundhedsgkonomiske analyse, herunder patientpopulation, anvendte effektmal, analysemetode og
tidshorisont. Til sidst praesenteres de falsomhedsanalyser, som fagudvalget umiddelbart vurderer er
relevante.

4.4.1.1 Patientpopulation

Patientpopulationen forventes at reflektere den danske patientpopulation med KOL, som oplever de
inkluderede indikationer. Fagudvalget forventer umiddelbart ikke forskelle i baseline karakteristika for
de tre indikationsgrupper. Patientpopulationens karakteristika pa tveers af de sundhedsgkonomiske
analyser bliver dog betinget af datatilgaengelighed i den videnskabelige litteratur i forbindelse med
analysernes udarbejdelse. De sundhedsgkonomiske analyser undersgger ikke

¢ Undersggelsesspargsmalet vedrarer udelukkende den patientpopulation, der er beskrevet i Tabel 1.
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omkostningseffektiviteten eksplicit i relation til ken, hvorvidt patienter ryger eller ej, har kardiovaskulaer
sygdom, sgvnapng, GOLD klassificering, sygdomsvarighed, mv.

4.4.1.2 Effektmal

| CEA’en skal effektmaletveere kvantificerbar, relevant for patienter med KOL, og forekomsten heraf
skal forventeligt veere pavirket af anvendelsen af hjemme-NIV relativt til standardbehandling. Jf. Tabel
1 vurderer fagudvalget, at forekomsten af indleeggelseskraevende akutte forveerringer er et kritisk og
patientrelevant effektmal, da forekomsten heraf pavirker patienternes livskvalitet negativt (10), og
praedisponerer for yderligere akutte forvaerringer og mortalitet (25,26), ligesom det er et effektmal, der
potentielt pavirkes af anvendelsen af hjemme-NIV relativt til standardbehandling. Hvis MKRF i antal
indleeggelseskraevende akutte forvaerringer mellem hjemme-NIV og standardbehandling (MKRF: 0,25
tilfaelde per ar) ikke kan dokumenteres for en eller flere af indikationsgrupperne, udfgres CEA’en ikke
for disse. Resultatet af CEA’en vil forventeligt blive angivet som omkostninger for at undga en
indleeggelseskraevende akut forveerring ved anvendelse af hjemme-NIV frem for standardbehandling.

Hvor CEA’en kun afspejler effekten af hjemme-NIV i relation til én parameter, kan CUA’en inkludere en
eventuel forskel i effekt mellem hjemme-NIV og standardbehandling i relation til flere parametre
samtidigt. | CUA’en er effektmalet kvalitetsjusterede levear (quality-adjusted life years, QALYSs), som er
et indeksmal, der indfanger bade den helbredsrelaterede livskvalitet og kvantitet af det liv, der leves.
Hvis der er forskelle mellem anvendelsen af hjemme-NIV og standardbehandling i forhold til elementer,
der kan pavirke den helbredsrelaterede livskvalitet, f.eks. akutte forveerringer, vil dette komme til udtryk
i en forskel i det totale antal QALYs, der opnds med hhv. anvendelse af hjemme-NIV og
standardbehandling. Resultatet af CUA’en vil forventeligt blive angivet som omkostninger pr. vunden
QALY ved anvendelse af hjemme-NIV frem for standardbehandling.

Yderligere detaljer om de sundhedsgkonomiske analyser er beskrevet i Behandlingsradets
metodevejledning samt andre kilder (27,28).

4.4.1.3 Analysemetode

Behandlingsradets sekretariat udarbejder CEA’en og CUA’en ved hjeelp af sundhedsgkonomisk
modellering med udgangspunkt i kohorteberegninger og en Markovmodel. Sekretariatet konstruerer
den sundhedsgkonomiske model med brug af softwaren TreeAge Pro®. Modelstrukturen betinges af
tilgeengelighed af data, herunder data som findes i forbindelse med afdaekning af den kliniske effekt og
sikkerhed ved hjemme-NIV og standardbehandling (jf. afsnit 4.1.2). Fagudvalget gnsker, at
sekretariatet designer Markovmodellen, s& den er s& nuanceret, at den er klinisk palidelig samtidig
med, den ikke skal veere ungdvendigt kompleks i forhold til undersggelsesspgrgsmalet. Fagudvalget
forventer, at den samme model vil kunne anvendes til at estimere omkostningseffektiviteten af
anvendelsen af hjemme-NIV for alle tre indikationsgrupper angivet i Tabel 1, dog med tilpasninger af
inputparametre, hvor dette er understgttet af den tilgeengelige evidens.

Markovmodellen forventes at inkludere elementer, som pavirker patienternes helbredsrelaterede
livskvalitet og omkostningsakkumulation, sdsom — men ikke begreenset til — forekomsten af akutte
forveerringer af forskellig sveerhedsgrad. | Markovmodellen forventes patienter at blive ved med at
anvende hjemme-NIV eller standardbehandling, nar farst de er blevet tildelt behandlingsmetoden.
Modellen inkorporerer derfor f.eks. ikke, at patienter kan holde op med at anvende hjemme-NIV, nar
de farst har padbegyndt behandling hermed ud fra den vurdering af anvendelsen af intention-to-treat
data allerede indfanger betydningen af eventuelt manglende anvendelse af hjemme-NIV.
Markovmodellens cyklusleengde vil blive fastsat i forbindelse med gennemgang af litteraturen med
seerligt fokus pd, hvordan og hvor leenge akutte forvaerringer pavirker omkostningsakkumulation,
patienternes helbredsrelaterede livskvalitet, risiko for indleeggelse, mortalitet, mv.
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Fagudvalget vil vurdere den sundhedsgkonomiske models overfladevaliditet (face validity) i forhold til
struktur og sammenhaeng. Modellens validitet i forhold til beregninger og resultater vil blive
sammenholdt med epidemiologiske data, studiedata, og andre publicerede, fagfeellebedgmte
sundhedsgkonomiske studier, sa vidt det er muligt og relevant.

4.4.1.4 Tidshorisont

Fagudvalget vurderer, at bAde CEA’en og CUA’en skal udfgres med udgangspunkt i en livstidshorisont,
dvs. indtil hele kohorten er overgaet til det absorberende stadie (dgd) i Markovmodellen. Dette skyldes
den kroniske natur af KOL, hvor patienter forventeligt er pavirket i hele deres resterende levetid, og
hvor anvendelsen af hjemme-NIV potentielt kan pavirke forekomsten af akutte forveerringer, den
helbredsrelaterede livskvalitet og omkostningsakkumulation i hele perioden.

Fagudvalget angiver det endelige antal ar, som modelleres for at opna livstidshorisonten i forbindelse
med udarbejdelse af analyserapporten.

4.4.1.5 Fglsomhedsanalyser

Basecase-analyserne i CEA’erne og CUA’en pa de tre indikationer suppleres med oneway-analyser pa
inputparametre og probabilistisk falsomhedsanalyse til undersggelse af al parameterusikkerhed
simultant. | tillaeg vurderer fagudvalget, at der som minimum bgr udfgres fglsomhedsanalyser pa de
nedenfor stdende elementer for begge sundhedsgkonomiske analyser:

Felsomhedsanalyse 1: Arlige omkostninger til NIV-udstyr

Prisen pa NIV-udstyr kan veere betydende for omkostningseffektiviteten af anvendelse af hjemme-NIV,
ligesom det er en parameter, der kan aendres betydeligt over tid, bl.a. i forbindelse med udbud. Derfor
undersgges betydningen af at @ge og mindske de arlige omkostninger forbundet med produkterne, der
anvendes til hjemme-NIV til hhv. den hgjeste og laveste arlige omkostning forbundet med udstyret,
med udgangspunkt pa de indkabsaftaler, der er indgdet med de danske regioner.

Faglsomhedsanalyse 2: Teerskelveaerdi for omkostningsneutralitet

Anvendelsen af hjemme-NIV kan potentielt mindske forekomsten af akutte forveerringer. Hvis dette er
tifeeldet, vil omkostningerne til disse veere lavere ved anvendelse af hjemme-NIV relativt til
standardbehandling. Derfor vil det blive undersggt om og i sa fald ved hvilken arlig omkostning,
anvendelse af hjemme-NIV er omkostningsneutralt set i forhold til standardbehandling, dvs. hverken
medfgrer en hgjere eller lavere omkostning, men (forventeligt) fortsat er mere effektiv.

Folsomhedsanalyse 3: Tidshorisont

| basecase analysen anvendes en livstidshorisont for de sundhedsgkonomiske analyser. Eftersom
inventar og udstyr, herunder mindre medicinsk udstyr, sdsom udstyr til hjemme-NIV, har en
standardlevetid pa tre til fem &r (29), vurderer fagudvalget det relevant at undersgge
omkostningseffektiviteten af hjemme-NIV relativt til standardbehandling ved en tidshorisont svarende
til levetiden pa apparaturet, der anvendes til hjiemme-NIV. Analysen gennemfgres derfor for en femarig
tidshorisont, hvilket er lig tidshorisonten som anvendes i budgetkonsekvensanalysen.

Sekretariatet skal kun gennemfare ovenforstdende fglsomhedsanalyser, hvis der er evidens til at
understgtte de primaere antagelser, som fglsomhedsanalyserne vedrgrer. Sekretariatet supplerer
folsomhedsanalyserne med flere analyser, hvis det vurderes relevant i forbindelse med udarbejdelsen
af de sundhedsgkonomiske analyser.
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4.4.2 Undersggelsesspgrgsmal 9 - Budgetmeaessige konsekvenser

US9: Hvad er de forventede budgetmeessige konsekvenser af nationalt tilbud om hjemme-NIV til alle

voksne patienter med KOL7?

Fagudvalget vurderer ikke, at det er relevant at udfgre budgetkonsekvensanalysen opdelt i henhold til
indikation for anvendelsen af hjemme-NIV. Fagudvalget mener, at der i praksis er tale om én samlet
patientpopulation, men at indikationerne repraesenterer forskellige forhold, der kan veere ansporende
for at pabegynde anvendelsen af hjemme-NIV. Med udgangspunkt heri vurderer fagudvalget det dog
relevant at udarbejde falsomhedsanalyser, der undersgger de budgetmaessige konsekvenser af
forskelligt niveau af udbredelse af hjemme-NIV ved en potentiel positiv anbefaling heraf.

| de neeste afsnit preesenteres de metodiske valg, som fagudvalget vurderer, bgr anvendes i
budgetkonsekvensanalysen, herunder angivelse af tidshorisont, perspektiv og beskrivelse af de
sammenlignede scenarier. Til sidst praesenteres de fglsomhedsanalyser, som fagudvalget umiddelbart
vurderer er relevante.

4.4.2.1 Analysemetode og -perspektiv

Behandlingsradets sekretariat udfgrer budgetkonsekvensanalysen som en kassegkonomisk analyse
med udgangspunkt i de regionale sundhedsbudgetter, som inkluderer udgifter pa sygehuse, i almen
praksis, specialleegepraksis, mv. Budgetkonsekvensen estimeres samlet for de fem danske regioner.
Budgetkonsekvensanalysen vil bl.a. blive baseret pa informationer, der matte fremkomme i forbindelse
med udarbejdelsen af den starre analyse, sdsom informationer vedr. organisatoriske implikationer.

| budgetkonsekvensanalysen skal to scenarier sammenlignes:

1. Det nuveerende scenarie. | det nuveerende scenarie foreligger der ikke nogen positiv eller
negativ anbefaling af hjemme-NIV. Med udgangspunkt heri forventes hjemme-NIV at blive
anvendt i den udstraekning, som observeres i dag, dog med inkorporering af den udvikling i
udbredelse, som fagudvalget estimerer rimelig inden for budgetkonsekvensanalysens femarige
tidshorisont, nar der ikke foreligger en anbefaling.

2. Det nye scenarie. | det nye scenarie har Behandlingsradet givet en positiv anbefaling af et
nationalt tilbud om anvendelse af hjemme-NIV til alle patienter med KOL, som oplever
indikationerne som beskrevet i Tabel 1. Fagudvalget estimerer, hvor stor en andel af
patientpopulationen der forventeligt pAbegynder anvendelse af hjemme-NIV pa baggrund af de
tre indikationer, samt den forventede udvikling i udbredelse ved en positiv anbefaling inden for
budgetkonsekvensanalysens femarige tidshorisont.

De to scenarier konstrueres med udgangspunkt i fagudvalgets estimater for stgrrelsen pa den relevante
patientpopulation i relation til de angivne indikationer, forventet udbredelse med og uden en positiv
anbefaling, data vedrgrende nuveerende udbredelse, mv.

De budgetmaessige konsekvenser af et nationalt tilbud om hjemme-NIV til alle voksne med KOL
estimeres som differencen i stgrrelsen pa den behandlede population mellem det nuvaerende og nye
scenarie kombineret med bl.a. data pa udgifter forbundet med NIV-udstyr, akutte forvaerringer som er
sé alvorlige at de kreever behandling fra sundhedspersonale, ressourcetraek i forbindelse med opleering
af patienter i anvendelsen af hjemme-NIV og lgbende monitorering fra sundhedsfaglig side, for sa vidt
disse udgifter forekommer i regionalt regi.

" Undersggelsesspargsmalet vedrarer udelukkende den patientpopulation, der er beskrevet i Tabel 1.
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4.4.2.2 Fglsomhedsanalyser
Fagudvalget vurderer, at der som minimum bgr udfares falsomhedsanalyser med falgende sendringer:

Fglsomhedsanalyse 1: Udgifter til NIV-udstyr
Prisen pa udstyret til hjiemme-NIV kan veere betydende for konsekvenserne for de regionale budgetter,
ligesom det er en parameter, der kan eendres betydeligt over tid bl.a. i forbindelse med udbud.
Fagudvalget foreslar, at de budgetmaessige konsekvenser undersgges i forhold til de falgende
scenarier:
e At udgifter til NIV-udstyr veerdiseettes i henhold den hgjeste arlige udgift forbundet med
udstyret, med udgangspunkt pa de indkgbsaftaler, der er indgaet med de danske regioner
e At udgifter til NIV-udstyr veerdisaettes i henhold den lavest arlige udgift forbundet med udstyret,
med udgangspunkt pa de indkgbsaftaler, der er indgaet med de danske regioner

Felsomhedsanalyse 2: Andel af patientpopulationen der pabegynder anvendelse af hjemme-NIV
Det er muligt, at udbredelsen af hjemme-NIV kommer til at foregd langsommere, end fagudvalget har
estimeret for basecase budgetkonsekvensanalysen. Af denne grund vurderer fagudvalget det relevant
at undersgge de budgetmaessige konsekvenser ved en langsommere udbredelse end antaget i
basecase budgetkonsekvensanalysen.

Folsomhedsanalyse 3: Opstart af hjemme-NIV i ambulant regi eller under indleeggelse

Patienter kan introduceres til anvendelsen af hjemme-NIV i ambulant regi og under indleeggelse (6).
Det er sandsynligt at der er forskelle i udgifterne forbundet med de to opstartsmodaliteter (30). Af denne
grund vurderer fagudvalget det relevant at undersgge de budgetmeessige konsekvenser, hvis hjemme-
NIV pabegyndes primeert 1) i ambulant regi og 2) under indlaeggelse.

Fglsomhedsanalyse 4: Opstart af hjemme-NIV udelukkende p& bestemte indikationer
| basecase budgetkonsekvensanalysen antages det for det nye scenarie, at patienterne kan pabegynde
hjemme-NIV som fglge af en de tre indikationer angivet i Tabel 1. | denne fglsomhedsanalyse
undersgges de budgetmaessige konsekvenser, hvis hele den relevante patientpopulation pabegynder
anvendelse af hjemme-NIV udelukkende som fglge af:

1. Persisterende respirationsinsufficiens (paCO2 >7kPa) og mere end to uger siden sidste

eksacerbation
2. 23 NIV-kraevende akutte eksacerbationer de sidste 12 maneder
3. Manglende evne til aftrapning fra NIV efter akut eksacerbation

Dette ud fra den betragtning at disse indikationer reflekterer forskellige tidspunkter eller haendelser i
den samlede patientpopulation med KOL.
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Systematisk litteratursggning

Som led i udarbejdelsen af den starre analyse, foretager sekretariatet en systematisk litteratursggning,
der har til formal at identificere eksisterende litteratur inden for perspektiverne: Klinisk effekt og
sikkerhed og Patientperspektivet. Jf. metodikken beskrevet under de gvrige perspektiver (se afsnit
4.2.4 og 4.4), gennemfgrer sekretariatet en fokuseret litteratursggning efter publiceret videnskabelig
litteratur, som ikke udfoldes naermere her.

Praksis i Behandlingsradet er, at sekretariatet foretager en systematisk litteratursggning i tre trin efter
behov. Farste trin har til formal at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-
rapporter), som analysen helt eller delvist kan basere sig pa. Safremt sekretariatet ikke identificerer
HTA-rapporter med tilsvarende specifikationer som for denne analyse, sgger sekretariatet efter
publicerede systematiske reviews og metaanalyser, efterfulgt af primaere studier i en sekventiel proces.

Ved godkendelsen af naerveerende design, har sekretariatet gennemfgrt en systematisk
litteratursggning efter eksisterende HTA-rapporter. Dermed er arbejdet med identifikation af publiceret
videnskabelig litteratur i proces og fortseetter i udarbejdelsen af den endelige analyserapport.

5.1 Trin 1. HTA-rapporter

Af farste trin i den systematiske litteratursggning fremkom 13 HTA-rapporter efter dublethandtering.
Sggespecialisten i Behandlingsrddet har anvendt falgende sggeord i forskellige variationer: non-
invasive ventilation, NIV, non-invasive positive pressure ventilation og NIPPV og p& henholdsvis
engelsk, norsk, svensk og dansk afhaengig af database. Derudover er denne litteratursggning
afgreenset til evidens afrapporteret p& sprogene: dansk, engelsk, norsk og svensk med udgivelse i
tidsperioden: 2013-2023. Af Tabel 4 fremgar, hvilke databaser, der har veeret genstand for denne
litteratursggning, samt antal resultater og dato for gennemgangen.

Tabel 4 - Overblik over eksisterende HTA-rapporter. Af litteratursggningen fremkom 13 HTA-rapporter, hvoraf 0 blev

inkluderet i den starre analyse.

Database Hjemmeside Resultat Dato
INATHA — International HTA https://database.inahta.org/ 3 13.03.2023
database

NICE — National Institute for Health https://www.nice.org.uk/ 4 13.03.2023

and Care Excellence (UK)

MSAC — Medical Services http://www.msac.gov.au/internet/msac/pu 0 13.03.2023
Advisory Committee blishing.nsf/Content/application-page
CATDH — Canadian Agency for https://www.cadth.ca/ 0 13.03.2023

Drugs and Technologies in Health

EUnetHTA — European Network for  https://www.eunethta.eu/ 0 13.03.2023
Health Technology Assessment

AHRQ — Agency for Healthcare 1 13.03.2023
Research and Quality
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https://database.inahta.org/
https://www.nice.org.uk/
https://doi.org/10.12680/balneo.2021.459
https://www.eunethta.eu/

NIPT — Norwegian Institute of
Public Health

SBU - Swedish Agency for Health
Technology Assessment and
Assessment of Social Services

MTV, NKR, kliniske retningslinjer,
vejledninger, rapporter m.v. (DK)

| alt

https://www.fhi.no/en/gk/HTA/

https://www.sbu.se/en/publications/
https://www.vgregion.se/halsa-och-
vard/vardgivarwebben/utveckling--
uppfoljning/htacentrum/

https://bibliotek.dk/, internet

0 13.03.2023
1 13.03.2023
4 13.03.2023
13

Fagudvalget har vurderet, at analysen hverken helt eller delvist kan basere sig pa de identificerede
HTA-rapporter. Dette skyldes blandt andet variation i population (se Afsnit 3 for afgreensning af
analysen). Af denne grund er nzeste trin i sggestrategien at identificere og gennemga systematiske
reviews og metaanalyser, evt. efterfulgt af primeer studier, hvis der ikke identificeres relevante
systematiske reviews eller metaanalyser.

Side 28 af 37


https://bibliotek.dk/,

6 Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet indenfor de fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed,
Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi med udgangspunkt i de
veerktgjer, der er angivet i Tabel 3 i Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser. Disse
konkrete vaerktgjer anvendes for at have en standardiseret tilgang til vurderingen af evidensgrundlaget
for alternativerne, herunder hjemme-NIV (intervention) og standard behandling (komparator).
Fagudvalget supplerer evalueringen af evidensens kvalitet med en vurdering af, om evidensgrundlaget
er tilstraekkeligt set i forhold til de konsekvenser, som anvendelse af alternativerne indebaerer.
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Fagudvalgets sammensaetning

Sammenseetning fagudvalget vedrgrende non-invasiv ventilation i hjemmet til behandling af

patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom
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Togny Wilcke
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9 Bilag

9.1 Analysespecifikation

Nedenstdende analysespecifikation er det dokument, der blev fremlagt for og godkendt af Radet den
1. februar 2023.

Analysespecifikation vedrgrende anvendelse
af non-invasiv ventilation i hjemmet til
behandling af patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom

Analysespecifikationen har til hensigt at afgreense analysen vedrgrende anvendelse af non-invasiv
ventilation i hjemmet (hjemme-NIV). Fagudvalget preesenterer konteksten og specifikationerne for
analysen. | denne forbindelse opstilles et analysespgrgsmal med tilhgrende PICOS, som er et redskab
til at konkretisere, hvilken patientpopulation, intervention, komparator, effektmal og setting, der er
genstand for analysen. | tilleeg hertil preesenterer fagudvalget yderligere bemaerkninger til de fire
perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og
sundhedsgkonomi), som, jf. Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser, kan indga i
analysen. Til sidst er relevant evidens vedrgrende genstandsfeltet angivet. Analysespecifikationen
bliver anvendt som afsaet for det videre arbejde med analysedesignet, hvor fagudvalget opstiller
konkrete undersagelsesspgrgsmal inden for perspektiverne.

1. Kontekst for analysen

| klinisk praksis er der et skeerpet fokus pa behandlingsmulighederne til patienter med kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL), der samtidig har forhgjet CO2-niveau (kaldet kronisk dagstidshyperkapni) [1].
Standard behandling for patienter med KOL er rygestop, lungerehabilitering og medicinsk behandling,
afheengig af patientens behov [2]. Nogle videnskabelige studier indikerer, at anvendelsen af hjemme-
NIV kan reducere antallet af eksacerbationer, gge tiden til naeste indlseggelse og mindske dgdeligheden
til gavn for patienterne og sundhedsvaesnet som hele [3]. Ved behandling med hjemme-NIV gives
patienter et starre lufttryk under indanding og mindre tryk under udanding, hvilket aflaster musklerne,
der bruges ved vejrtraekning. Derudover kan indstillingerne for lufttrykket eendres ved hjemme-NIV, nar
modstanden i luftvejene stiger ved en eksacerbation. | tilleeg kan hjemme-NIV muligvis gge patienternes
tryghedsfglelse, vagenhed i dagstid, kognitive muligheder og livskvalitet.

Pa nuveerende tidspunkt er hjemme-NIV i forskellig grad udbredt i de danske regioner, hvilket
forarsager ulige adgang til sundhedstiloud for patienter med KOL.
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2. Specifikationer

Analysespgrgsmal: Bgr non-invasiv ventilation i hjemmet anvendes som behandling af
voksne patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af fglgende indikationer:
o Persisterende respirationsinsufficiens (paCO; >7kPa) og mere end to uger siden
sidste eksacerbation
e 23 NIV-kreevende akutte eksacerbationer de sidste 12 maneder
e Patienter som ikke kan aftrappes fra NIV efter akut eksacerbation

PICOS Uddybning

Population Voksne patienter (= 18 ar) med kronisk obstruktiv lungesygdom og en af falgende
indikationer:
e Persisterende respirationsinsufficiens (paCO2 >7kPa) og mere end to uger siden
sidste eksacerbation
e 23 NIV-kraevende akutte eksacerbationer de sidste 12 maneder
e Patienter som ikke kan aftrappes fra NIV efter akut eksacerbation

Fagudvalget bemaerker, at et kriterie for henvisning til behandlingstilbuddet er, at
patienten gnsker og forstar behandlingen og selv er i stand til at tage NIV-masken af ved
behov.

Intervention Non-invasiv ventilation (NIV) i patientens eget hjem som supplement til
standardbehandling.

Udstyret der inkluderes i analysen til hjiemme-NIV, skal opfylde falgende:
e  Tryk skal veere titrerbar op til 30 cm H20
e Bilevel tryk; to niveauer af tryk, der presses ind i luftvejene afhaengigt af, om
patienten &nder ind eller ud.
e Backup frekvens; en frekvens der saetter ind, hvis patientens egen frekvens
kommer under den indstillede veerdi.

De forskellige produkter, der anvendes til hjemme-NIV, behandles i analysen som en
produktkategori, da fagudvalget vurderer, at effekten af de forskellige produkter er
sammenlignelige pa de’ Kliniske effektmal’.

Komparator Standardbehandling (f.eks. i henhold til GOLD-guidelines)
Kliniske e Helbredsrelateret livskvalitet
effektmal e Overlevelse
e  Akutte forveerringer/eksacerbationer
e Indlaeggelser
e  Bivirkninger
Setting Patientens eget hjem. Behandlingsansvaret for opstarten af hjemme-NIV, samt Igbende

titrering og justering varetages af sygehuset. Patienten, pargrende eller plejepersonale
uden for sygehus skal vaere ansvarlig for anvendelse af hjemme-NIV (hygiejne mv.).

Yderligere overvejelser

Hjemme-NIV kan opleves som meget indgribende i patientens hverdag og liv; det er muligt, at
teknologien kan bibringe en forbedring, men det er ogsa muligt, at patienten vil opleve det som en steerk
tilstedeveerelse af teknologi. Dertil bliver patienten en aktiv aktar i egen behandling og i handtering af
teknologien. Da hjemme-NIV sdledes stiller krav til patienten og vedkommendes omgangskreds,
vurderer fagudvalget det veaesentligt at belyse patientoplevelser, behov og preeferencer samt
tifredsheden med behandlingen. Hvis der ikke foreligger litteratur, der belyser disse emner, kan det
blive relevant at foretage primaer dataindsamling.

Implementering af hjemme-NIV medfgrer en flytning af behandlingen fra sygehusregi og ud i eget hjem.
Af denne grund kan det veere relevant at klarlaegge, hvem der har ansvaret herfor, og hvordan det
varetages i praksis. Det er centralt at fa klarlagt, hvordan anvendelse af hjemme-NIV pavirker
ressourcetraekket pa forskellige personalegrupper og gkonomiske ressourcer afsat til teknologien
relativt til, hvis hjemme-NIV ikke tilbydes som standard praksis. Hvis der ikke foreligger litteratur herom,
vurderer fagudvalget, at det kan blive relevant at foretage primeer dataindsamling.
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Nogle sundhedsgkonomiske analyser indikerer, at anvendelsen af hjemme-NIV er mere effektiv end
standardbehandling (i relation til effekimalet ‘’kvalitetsjusterede levear), men ogsa mere
omkostningstung [4,5]. Andre studier indikerer dog ogsd, at anvendelse af hjemme-NIV kan veere
omkostningsbesparende [6,7]. De sundhedsgkonomiske og budgetmaessige konsekvenser af
anvendelse af hjemme-NIV iht. den PICOS, er der opstillet for denne stgrre analyse, og i en dansk
kontekst er uafklarede.

Ovenstdende emner er indledende, men ikke udtemmende overvejelser, som potentielt kan veere
relevante at belyse i forbindelse med hhv. patientperspektivet og de organisatoriske implikationer
forbundet med at anvende hjemme-NIV. Fagudvalget vurderer, at genstandsfeltet for analysen
medfgrer, at det vil vaere relevant at belyse alle fire perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed,
patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi), som, jf. Behandlingsradets
metodevejledning for starre analyser, kan indga i analysen.

3. Relevant evidens

| nationalt regi har Dansk Selskab for Lungemedicin udarbejdet en retningslinje vedrgrende
anvendelsen af hjemme-NIV til patienter med KOL (refereret til som LT-NIV) [1].
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