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1. Status pa igangveerende sager

Resume

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

Sagsfremstilling
Som et fast punkt til Ra&dsmaderne vil Malene Mgller ved det enkelte
radsmade give en status pa de igangvaerende sager i Behandlingsradet.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Referat

Direkter Malene Mgller Nielsen orienterede om status pa aktuelle sager i
Behandlingsradet. Radets formand og direkter har bl.a. holdt mgde med
virksomheden O2matic, der har haft en aktiv sag i Behandlingsradet, for
at fa deres input til og erfaringer med Behandlingsradet.
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2. Beslutning vedr. fagudvalgssammensaetning for de
Starre Analyser 2024

Resume

Danske Regioners bestyrelse udveelger hvert ar de 2-3 analysetemaer
Behandlingsradet skal arbejde med i det kommende ar. Danske Regions
bestyrelse har nu valgt, at Behandlingsradet i 2024 skal arbejde med
folgende analyser:

1. Artroskopi ved knaesmerter
2. Behandling af underarmsfraktur hos bern
3. Potentialer i oget brug af Point-of-Care tests

Sekretariatet indstiller, at Radet tager orienteringen til efterretning og
drofter sammensaetningen af fagudvalgene.

Sagsfremstilling

| foraret 2023 har regioner og hospitalsledelser haft mulighed for at
indstille forslag til analysetemaer for Behandlingsradets stagrre analyser
for 2024. Behandlingsradet modtogi alt 7 forslag.

| supplement hertil udarbejdede sekretariatet en samlet oversigt over
alle ikke-udvalgte indstillinger fra de forrige ar. P4 Radsmgde den 22.
juni udpegede Radet pa den baggrund 6 temaer af hgj prioritet. Den
udarbejdede prioriteringsoversigt er efterfaglgende sendt videre til
Danske Regioners bestyrelse, som pa bestyrelsesmgde den 28.
september droftede og udvalgte analysetemaerne ’artroskopi ved
knaesmerter’,’behandling af underarmsfraktur hos bern’ og ’potentialer
i oget brug af Point-of-Care tests’ som Behandlingsrddet skal arbejde
med i 2024.

Pa radsmade den 5. oktober indleder Malene Mgaller punktet med et kort
oprids af de tre temaer. Derefter drafter Rddet sammensaetningen af
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fagudvalgene samt udveelger, hvilke laegevidenskabelige selskaber, der
skal udpege fagudvalgsformandsposten til hvert af de udvalgte
analysetemaer. Pa den baggrund igangseetter sekretariatet processen
for udpegelse af fagudvalgene til de nye analyser.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen om temaerne for analyserne i 2024 til
efterretning

2. Drofter og sammensaetter fagudvalget til hver af de udvalgte
analysetemaer

Referat

Danske Regioners bestyrelse har udvalgt falgende tre temaer: Artroskopi
ved knaesmerter, underarmsfrakturer for bgrn og brug af Point-of-Care
tests i fremskudte enheder. Radet tog orienteringen om de udvalgte
temaer for analyserne for 2024 til efterretning.

Sekretariatet igangsaetter labende analyserne i foraret 2024 i takt med
afslutningen af indeveerende ars analyser.

Radet besluttede falgende vedr. sammensaetning af fagudvalgene:

Behandling af underarmsfrakturer hos bgrn:
Formanden udpeges af LVS gennem Dansk Anaestesiologisk Selskab.
Regionerne vil blive bedt om at udpege eksperter med kompetencer
inden for akutmedicin og ortopaedkirurgien.

Artroskopi ved knaesmerter:

Formanden udpeges af LVS gennem Dansk Ortopaedkirurgisk Selskab,
DOS.
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Regionerne vil blive bedt om at udpege eksperter med

kompetencer inden for fysioterapi, herunder med erfaring indenfor
neuromuskolaer treening, ortopaedkirurgi seerligt med erfaring indenfor
knaeoperationer, herunder artroskopier, samt sygeplejersker med
erfaring med knaeartroskopi. Derudover vil Dansk Selskab for Almen
Praksis blive bedt om at udpege en repraesentant. Sekretariatet kan
desuden i dialog med formanden udpege saerlige eksperter inden for
omradet.

POC-test:
Formanden vil blive udpeget af LVS gennem Dansk Biokemisk Selskab.

Radet besluttede, at scopet for det foreliggende analysetema skal
defineres yderligere i dialog med den kommende fagudvalgsformand og
med relevante faglige miljger. Pa baggrund heraf vil kompetencerne for
det gvrige fagudvalg blive sammensat, szerligt i relation til en
preecisering af, hvilke typer af POC-test, som skal indga i analysen.
Kompetencer inden for det praehospitale, akutmedicin og anaestesiologi
ber indga i fagudvalget. Derudover kan en repraesentant inden for almen
praksis inddrages.

7/123



3. Godkendelse af evalueringsforslag vedr. Transkraniel
magnetisk stimulation (TMS)

Resume

Den 9. august udvalget Radet 'Transkraniel magnetisk stimulation (TMS)
til behandling af depression' pa baggrund af HTA-listen 2023, som et
muligt emne til en potentiel evaluering. Sekretariatet har efterfelgende
udarbejdet et evalueringsforslag mhp. at Radet kan traeffe beslutning
om igangsaettelse af en evaluering af egen drift vedr. TMS. TMS er en
non-invasiv behandlingsmetode til depression, som kan vaere et
alternativ til elektrokonvulsiv terapi (ECT) ved behandlingsresistente
patienter.

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet beslutter om der skal
igangsaettes en evaluering af egen drift vedr. Transkraniel magnetisk
stimulation til behandling af patienter med behandlingsresistent
depression.

Sagsfremstilling

Pa radsmadet d. 9. august 2023 udvalgte Radet et antal emner fra HTA-
listen, heriblandt 'Transkraniel magnetisk stimulation (TMS) til
behandling af depression. Sekretariatet har efterfglgende udarbejdet et
evalueringsforslag pa baggrund af HTA-rapporten fra Health Technology
Wales (HTW).

Idet der er tale om en potentiel produktkategori og ikke en specifik
sundhedsteknologi, produceret af en specifik virksomhed, vil den
samlede evaluering - hvis Radet veelger at igangsaette den - blive
foretaget af Behandlingsradets sekretariat i samarbejde med det
nedsatte fagudvalg.
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Teknologien:

TMS er en non-invasiv behandlingsmetode af risikoklasse lla, der kan
anvendes til patienter med behandlingsresistent depression, enten som
supplement til standardbehandling eller som alternativ
behandlingsmetode.

TMS er en gruppe af sundhedsteknologiske produkter, hvor der findes
flere forskellige producenter. Hvis fagudvalget vurderer, at disse
sundhedsteknologiske produkter er klinisk ligeveerdige, sa er det
forventningen, at evalueringen bliver foretaget som en produktkategori.

Nuvaerende bedst, bredest implementerede alternativi Danmark til TMS
ift. behandling af behandlingsresistent depression er elektrokonvulsiv
terapi (ECT).

Det er usikkert, hvor udbredt TMS er i Danmark. Sekretariatet er
bekendt med, at TMS anvendes i Region Midtjylland og Region Sjzelland
i et ikke naermere defineret omfang. Udbredelsen er ukendt i resten af
landet. TMS er naevnt i NKR for vanskelig behandling af depression fra
2020, som en behandlingsform der ber overvejes som tillaeg til anden
antidepressiv behandling ved denne patientgruppe.

Sundhedsteknologien har til formal at forbedre behandling af
patientpopulationen ud fra nedenstidende perspektiver:

Pa baggrund af fundene fra Wales forventes det, at den kliniske effekt er
tilsvarende eller darligere end ECT, men med betydeligt hajere
sikkerhed og mildere bivirkningsprofil. Pa baggrund af fundene fra
Ontario, kan TMS-behandlingen organiseres sdledes, at den er mere
effektiv end ECT til effektmalene remission og responsrate.

Vedrgrende patientperspektivet, foretraekker starstedelen af patienter
TMS frem for ECT. Behandlingen opleves primaert som mild, men
behandlingsprocessen er omstaendelig med mange fremmededage.
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De organisatoriske implikationer og patientperspektivet forventes i hgj
grad at blive pavirket af en anvendelse af TMS, saerligt grundet et
patientforleb med kontinuerlige ambulante behandlinger, personale der
skal uddannes og den patientoplevede effekt og bivirkningsprofil. De
organisatoriske implikationer er ikke beskrevet i de tilgaengelige HTA'er.
En af HTA'erne beskriver patientpraeferencer.

Omkostningseffektivitetsanalyser udfert i de tilgaengelige HTA'er viser
divergerende resultater og er behaeftet med stor usikkerhed, saerligt ift.
usikkerhed omkring de potentielle skonomiske konsekvenser ved
anvendelse af TMS.

Der er udfert flere HTA'er pa emnet, bl.a. af Wales, Ontario, NICE og
EUnetha med forskellig PICO-specifikation. HTA fra Wales beskriver, at
rTMS til behandling af behandlingsresistent depression er delvist
understgttet af evidens. Denne HTA konkluderer, at teknologien er
veltolereret, at den klinisk set leder til en reduktion i depression score
med en mellemvarighed (op til 3 maneder) samt forbedrer respons- og
remissionsrater sammenlignet med sham-behandling.

Prioriteringsfaktorer

Genstandsfelt Non-invasiv transkraniel magnetisk hjernestimulation (TMS) til

behandling af depression.

Patientpopulation/mélpopulation Patienter med behandlingsresistent depression

Sikkerhed/risikoklasse lla

@vrige forhold Sekretariatet vurderer, at der er flere producenter af

sammenligneligt udstyr, hvorfor evalueringen potentielt bliver

en produktkategori.

Sekretariatet vurderer, at der kan udfgres en evaluering pa

grundlag af de eksisterende HTA’er.
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Effekt Teknologien lindrer depressionssymptomer og gger chancen for

remission.

Alvorlighed Det estimeres at omkring 580.000 danskere lider af depression,

og at omkring 35% af disse ikke responderer pd, hverken

psykoterapi eller farmakologisk behandling, og dermed kan

karakteriseres som behandlingsresistente.

Ombkostningsbillede Omkostningsbilledet er uklart, da de tilgaengelige HTA’er viser

divergerende resultater og er behaeftet med stor usikkerhed.

Generel relevans Teknologien anvendes og anbefales internationalt, men

anvendes kun Region Midt og begraenset i Region Sjaelland.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Beslutter, hvorvidt der skal igangsaettes en evaluering af transkraniel
magnetisk stimulation (TMS) til behandling af depression.

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

Referat

Projektgruppen praesenterede evalueringsforslaget vedr. transkraniel
magnetisk stimulation (TMS) til behandling af depression. Radet
godkendte evalueringsforslaget og igangsaetter dermed en evaluering.
Evalueringen er igangsat pa baggrund af HTA-listen og foretages som en
produktkategori. Det er derfor Behandlingsradets sekretariat, der
foretager den fulde evaluering.

Radet besluttede folgende vedr. fagudvalgets sammenszaetning:
Formanden udpeges af LVS gennem Dansk Psykiatrisk Selskab, gerne en
psykiater med ansvar for TMS.

Regionerne vil blive bedt om at udpege repraesentanter med laege- og

11/123



sygeplejefaglige kompetencer: Det kunne veaere sygeplejersker med
speciale i TMS eller neuromodulation generelt, samt fra det psykiatriske
speciale med TMS erfaring eller neuromodulation generelt. Derudover
vil det veaere relevant med repraesentation fra privatpraktiserende
psykiater.

Bilag
Navn

Evalueringsforslag vedr. TMS til depression (1)
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4. Lukket punkt.

Punktet blev udsat.
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5. Godkendelse af evalueringsdesign, HAL-vejledt TUR-BT

Resume

Den 22. juni 2023 godkendte Radet evalueringsforslaget fra firmaet
Photocure vedr. HAL-vejledt TUR-BT. Sekretariatet har, i samarbejde
med Fagudvalget for evalueringen af HAL-vejledt TUR-BT, udarbejdet et
evalueringsdesign, som vil blive prasenteret for Radet.
Evalueringsdesignet har til formal at undersege, om HAL-vejledt TUR-BT
bar anvendes til patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv
blaerekraeft.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender evalueringsdesign for HAL-
vejledt TUR-BT.

Sagsfremstilling

Evalueringsforslaget fra firmaet Photocure vedr. evaluering af HAL-
vejledt TUR-BT blev godkendt pa radsmeade d. 22. juni 2023.
Efterfalgende har Sekretariatet, i samarbejde med fagudvalget for
evalueringen af HAL-vejledt TUR-BT, udarbejdet evalueringsdesignet,
som Sekretariatets projektgruppe vil preesentere for Radet.

Evalueringen har til formal at undersgge, om HAL-vejledt TUR-BT bgr
anvendes til patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blaerekraeft.
HAL-vejledt TUR-BT er en procedure, der tidligere har veeret velanvendt i
Danmark, og er det stadig i landene omkring os. | Danmark er denne
metode dog de seneste ar mere og mere blevet erstattet af Narrow-band
imaging (NBI). Fagudvalget har begraenset komparator i den
pageeldende evaluering til at veere NBI, da denne procedure vurderes
som den bedste og bredest implementerede alternative teknologi.

Vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed baseres pa eksisterende
videnskabelig litteratur, der sammenligner den kliniske effekt og
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sikkerhed af HAL-vejledt TUR-BT overfor NBI. Interventionen
sammenlignes med udgangspunkt i de fem effektmal: helbredsrelateret
livskvalitet, tilbagefaldsrate af blaerekraeft, antal TUR-BT per patient,
sygdomsprogressionsrate og komplikationer.

Under Patientperspektivet afdeekkes patientforlgb under proceduren
samt tilgeengelighed, der sparger ind til, om der er seerlige
patientgrupper, der ikke vil kunne modtage teknologien.

Det Organisatoriske perspektiv belyser de fysiske rammer, herunder
samspil med gvrige teknologier, der er ngdvendige for at udfere HAL-
vejledt TUR-BT samt samspil med personale, herunder kvalifikationer
og eventuelle behov for kompetenceloft.

Sundhedsgkonomien undersgges igennem omkostnings-
effektivitetsanalyse (CUA), hvor HAL-vejledt TUR-BT sammenlignes med
NBI. Effektmalet er kvalitetsjusterede levear (QALY).

Nar Radet har godkendt evalueringsdesignet, offentliggeres det pa
Behandlingsradets hjemmeside og sendes til ansgger (Photocure), som
vil pabegynde den endelige ansggning.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender evalueringsdesignet for HAL-vejledt TUR-BT

Referat

Projektgruppen fremlagde evalueringsdesignet vedr. HAL-vejledt TUR-
BT.
Radet godkendte evalueringsdesignet.
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Bilag
Navn

20230919 Evalueringsdesign, HAL-vejledt TURBT
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6. Godkendelse af evalueringsdesign, behandling af
distale handledsfrakturer hos aldrende patienter

Resume

Den 22. juni 2023 godkendte Radet evalueringsforslaget vedr. non-
operativ behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter,
som blev udarbejdet pba. et pitch fra Behandlingsradet. Fagudvalget og
Sekretariatet har udarbejdet et evalueringsdesign (vedheaeftet), som vil
blive praesenteret for Radet. Evalueringen har til formal at undersege om
non-operativ behandling af distale handledsfrakturer hos den udvalgte
patientpopulation i hgjere grad ber anvendes.

Til denne evaluering er der ingen ansgger, hvormed Sekretariatet selv
forestar selve analysearbejdet forbundet med evalueringen.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender evalueringsdesignet for non-
operativ behandling af distale handledsfrakturer.

Sagsfremstilling

Behandlingsradet har godkendt evalueringsforslaget d. 22. juni 2023,
som blev udarbejdet pba. et pitch fra Behandlingsradet. Efterfalgende
har Sekretariatet i samarbejde med Fagudvalget for evalueringen af
non-operativ behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende
patienter, udarbejdet evalueringsdesignet, som Sekretariatets
projektgruppe vil praesentere for Radet.

Evalueringen har til formal at undersege om non-operativ behandling af
distale handledsfrakturer hos den udvalgte patientpopulation i hgjere
grad bgr anvendes. Fagudvalget har afgreenset komparator i
pageeldende evaluering til at vaere skinneosteosyntese med indsaettelse
af volar vinkelskinne, da denne vurderes som det hyppigst anvendte
alternativ til indikationen og patientpopulationen.
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Vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed baseres pa eksisterende
videnskabelig litteratur, der sammenligner den kliniske effekt og
sikkerhed af non-operativ behandling med operativ behandling.
Intervention sammenlignes med udgangspunkt i de fem effektmal:
fysisk funktion, helbredsrelateret livskvalitet, komplikationer,
grebsstyrke og smerteintensitet.

Under Patientperspektivet gnskes det afdaekket, om hvorvidt
patienterne har praeferencer for den ene eller anden
behandlingsmetode og i sa fald, hvilke faktorer, der er afggrende for
patienternes praeference.

| det Organisatoriske perspektiv gnskes det belyst, hvilke forskelle i
arbejdsgange der eksisterer mellem de to behandlingsmetoder,
herunder afledt personale og ressourceforbrug, samt om der sker en
opgaveflytning mellem hospitalsafdelinger og/eller pavirkning inden for
primaersektoren. Derudover gnskes det belyst, hvilken betydning en
a&ndret volumen af non-operativ og operativ behandling vil have pa den
generelle operationskapacitet.

Sundhedsgkonomien undersgges igennem hhv. en cost-utility-analyse
med QALY som effektmal og en cost-effectiveness-analyse med med
funktionsniveau (fysisk funktion) som effektmal.

Nar Radet har godkendt evalueringsdesignet, offentliggeres det pa

Behandlingsradets hjemmeside og Sekretariatet pabegynder herefter
udarbejdelsen af evalueringsrapporten.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
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1. Godkender evalueringsdesignet for behandling af distale
handledsfrakturer hos aldrende patienter.

Referat

Projektgruppen fremlagde evalueringsdesignet vedr. nonoperativ
behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter.
Radet godkendte evalueringsdesignet.

Bilag
Navn

Evalueringsdesign non-op behandling handled
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7. Godkendelse af evalueringsdesign, endovaskulaer
behandling af abdominale aortaaneurismer

Resume

Den 22. juni 2023 godkendte Radet evalueringsforslaget vedr.
endovaskulaer behandling af abdominale aortaaneurismer (EVAR). EVAR
er et minimalt invasivt kirurgisk indgreb, hvor et implantat indseettes i
aorta for at forhindre ruptur af aneurismet. Evalueringen har til formal at
undersgge, om EVAR skal vaere fgrstevalg for behandling af abdominale
aortaaneurismer.

Sekretariatet har, i samarbejde med Fagudvalget for evalueringen af
endovaskulaer behandling af abdominale aortaaneurismer, udarbejdet
et evalueringsdesign, som skal danne baggrund for ansagers
udarbejdelse af ansagningen.

Det evalueringsforslag, som Radet godkendte i juni, beskzaeftigede sig
ogsa med, hvorvidt nogle patienter med abdominale aortaaneurismer
behandles uden at fa gavn af dette. Fagudvalget vurderer, at der ikke er
tilstraekkelig evidens til at undersgge denne problemstilling, som derfor
ikke erindeholdt i evalueringsdesignet.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender evalueringsdesignet for
endovaskulaer behandling af abdominale aortaaneurismer.

Sagsfremstilling

Patienter med abdominale aortaaneurismer (AAA) over 5-5,5 cm, som
vurderes egnet til kirurgisk behandling tilbydes i dag to forskellige
kirurgiske muligheder, enten behandles endovaskulaert med stent eller
med et dbent kirurgisk indgreb. EVAR er et minimalt invasivt kirurgisk
indgreb, hvor et implantat indsaettes i aorta for at forhindre ruptur af
aneurismet. Ved dben kirurgi indsaettes en karprotese som erstatning for
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den udposede del af aorta.

Naerveerende evaluering har til formal at undersage, om EVAR bar
tilbydes som farstevalg fremfor aben kirurgi til patienter med AAA uden
ruptur.

Evalueringsforslaget fra AUH pa vegne af Region Midtjylland vedr.
endovaskulaer behandling af abdominale aortaaneurismer (EVAR) blev
godkendt pa radsmeade d. 22. juni 2023. Der er efterfalgende blevet
nedsat et fagudvalg for evaluering af endovaskulaer behandling af
abdominale aortaaneurismer.

Fagudvalget har, i samarbejde med Sekretariatets projektgruppe,
udarbejdet et evalueringsdesign for endovaskulaer behandling af
abdominale aortaaneurismer. Designet er rammesaettende for
evalueringen og protokollen for, hvordan anseger skal tilga
udarbejdelse af ansggningen.

| evalueringsdesignet sammenlignes EVAR udelukkende med dben
kirurgi. Dette adskiller sig fra det tidligere godkendte evalueringsforslag,
som ogsa vedrarte, hvorvidt nogle patienter med AAA behandles uden
effekt, da der er mistanke om, at behandlingen i nogle patienters
tilfeelde ikke farer til en oget restlevetid. Sidstnaevnte er specifikt
geeldende for patienter, hvor man vurderer, at patienterne ikke er
egnede til dben kirurgi, og hvor EVAR derfor er det eneste eksisterende
behandlingsmulighed. Fagudvalget vurderer, at der ikke er tilstraekkelig
evidens for at undersgge effektforskelle mellem EVAR og ingen
behandling ved disse patienter, og har sdledes vurderet, at denne
problemstilling ikke kan behandles i denne evaluering af EVAR.

Vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed baseres pa eksisterende
videnskabelig litteratur, der sammenligner den kliniske effekt og
sikkerhed af EVAR overfor bedste og bredest implementerede
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alternative teknologi, som er aben kirurgi. Intervention sammenlignes
med udgangspunkt i de syv effektmal: samlet overlevelse,
helbredsrelateret livskvalitet, indleeggelsestid, myokardieinfarkt, non-
fatal stroke, ugnskede haendelser og re-interventionsrate.

Under Patientperspektivet afdeekkes patientens oplevelser ifm.
behandlingerne (EVAR og aben kirurgi) samt tilgeengelighed og ulighed,
der sparger ind til, om der kan vaere udfordringer i forbindelse med
tilgeengelighed og forekomst af ulighed for saerlige patientgrupper ifm.
behandlingen med EVAR og dben kirurgi.

Det Organisatoriske perspektiv belyser forlgbsbeskrivelser for EVAR og
aben kirurgi med henblik pa at belyse, hvordan et forleb med EVAR
adskiller sig fra et forleb med dben kirurgi ift. blandt andet personale og
ressourceforbrug. Derudover afdackkes kvalifikationer og eventuelle
behov for kompetencelgft samt organisatoriske og kapacitetsmaessige
konsekvenser.

Sundhedsgkonomien undersgges gennem hhv. en cost-utility-analyse
med QALY som effektmal og en cost-effectiveness-analyse med life-years
gained som effektmal.

Nar Radet har godkendt evalueringsdesignet, offentliggeres det pa
Behandlingsradets hjemmeside og sendes til ansgger (AUH pa vegne af
Region Midtjylland), som vil pabegynde den endelige ansagning.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender evalueringsdesign vedr. endovaskulaer behandling af
abdominale aortaaneurismer

Referat
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Projektgruppen fremlagde evalueringsdesign vedr. endovaskulaer
behandling af abdominale aortaaneurismer.

Radet godkendte evalueringsdesignet med falgende bemaerkninger
protokolleret.

Forud for godkendelsen dreftede Radet, at evalueringsforslagets
oprindelige andet spor ikke indgar i det endelige evalueringsdesign. |
dette spor var formalet at se pa om patienter, der ikke er vurderet
egnede til dben kirurgi, i tilstraekkelig grad profiterer af EVAR-behandling
set i forhold til ingen behandling - malt ift. restlevetiden. Fagudvalget
har vurderet, at der ikke foreligger tilstreekkelig evidens pa omradet til at
spergsmalet kan belyses, og det er derfor ikke en del af
evalueringsdesignet.

Radet finder principielt, at det - for at imgdekomme det store behov for
prioritering i sundhedsvaesnet - har stor veerdi at undersgge, hvorvidt
behandlingstilbud har en effekt sammenlignet med ingen behandling. |
den konkrete evalueringssag drgftede Radet, at det aspekt ville vaere
relevant ift. spor 2, som er fjernet, fordi der har vist sig ikke at vaere den
forngdne evidens. Desuden sa medlemmer af Radet gerne evidens for
effekt af komparator kortlagt separat, udover den sammenligning
mellem intervention og komparator, som Behandlingsradets
Metodevejledning fastlaegger.

Bilag
Navn

Evalueringsdesign
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8. Beslutning vedr. superviseret gangtraening til
areforkalkning i benene (Pitch)

Resume
Radet vil fa fremlagt en potentiel evalueringssag vedr. superviseret
gangtraening til areforkalkning i benene.

Sagsfremstilling

Radet har mulighed for at igangszette og varetage evalueringer af
sundhedsteknologier uden initiering fra ansgger. Potentielle
evalueringssager kan igangseettes ved pitches fra radsmedlemmer.

Pa madet vil radsmedlem Anna-Marie Bloch Miinster praesentere pitch
vedr. superviseret gangtraening til dreforkalkning i benene.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Beslutter, hvorvidt der skal udarbejdes et evalueringsforslag vedr.
superviseret gangtreening til areforkalkning i benene

Referat

Anna-Marie Bloch Munster praesenterede pitch vedr. superviseret
gangtraening til areforkalkning i benene.

Radet besluttede, at Sekretariatet til et kommende radsmgde
udarbejder et evalueringsforslag med henblik pa at Radet skal trzeffe
beslutning om igangszettelse af evalueringen.

Bilag
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Navn

Pitch skabelon - superviseret gangtreening
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9. Eventuelt

Referat
Radsmgdet den 9. november er aflyst.
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Behandlingsradet

Evalueringsforslag til Behandlingsradet vedrgrende transkraniel magnetisk
stimulation til behandling af depression

Instruktioner til ansgger

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

Skabelonen vedrgrer de overordnede temaer:

e Oplysninger om ansgger
e Oplysninger om sundhedsteknologien
e Oplysninger om evidensgrundlaget for sundhedsteknologien

Behandlingsradet definerer sundhedsteknologier bredt, som enhver anvendelse af medicinsk udstyr,
procedurer eller forlgb, der anvendes i behandlingen eller diagnostik af patienter. Evalueringer af
sundhedsteknologier i Behandlingsradet foretages altid ud fra de fire perspektiver Klinisk effekt og
sikkerhed, Patientperspektiver, Organisatoriske implikationer samt Sundhedsgkonomi.

Evalueringsforslag som behandles af Radet, vil blive offentliggjort pa Behandlingsradets hjemmeside. Er der
fortrolig information i evalueringsforslaget, sa skal det tydeligt markeres ved anvendelse af gul
tekstfremhaevningsfarve ("eksempel”).

Evalueringsforslaget skal holdes sa kort og praecist som muligt og vaere pa enten dansk eller engelsk. Til sidst
i dokumentet findes et eksempel pa et udfyldt evalueringsforslag, som ansgger kan anvende til inspiration.

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

Foruden selve evalueringsforslaget kan virksomheder, regioner og hospitalsledelser udfylde og medsende en
omkostningsskitse, der overskueligggr de samlede omkostninger forbundet med anvendelsen af
sundhedsteknologien. Behandlingsradets sekretariat stiller en omkostningsskitse til radighed, som kan tilgas pa
Behandlingsradets hjemmeside.

Det udfyldte evalueringsforslag er ansggers produkt.
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Behandlingsradet

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

Evaluering af egen drift igangsat pba. Behandlingsradets gennemgang af eksisterende internationale
Health Technology Assessments (HTA) fra hhv. Wales, Ontario og NICE.

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

Kontaktperson (navn, stilling):

Behandlingsradets sekretariat

Dato for indsendelse af evalueringsforslag:

5. oktober 2023

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

Den undersggte behandlingsform omfatter den ikke-invasive hjernestimulationsteknologi TMS, som en
behandlingsmetode til non-invasiv depression. Der eksisterer flere underkategorier af TMS, der
karakteriseres pa baggrund af frekvensen og intensiteten af de genererede magnetiske impulser; herunder
repetitiv transkraniel magnetisk stimulation (rTMS), enkelt-puls TMS (sTMS), Theta Burst Stimluation (TBS)
og kontinuerlig TMS (cTMS), hvoraf fgrstnaevnte rTMS er den hyppigst anvendte til behandling af
depression. Det forventes, at indevaerende evaluering behandler TMS som en overordnet kategori og
dermed inkluderer alle frekvenstyper.

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

Depression er en udbredt psykisk lidelse, der pavirker millioner af mennesker verden over. Der anvendes
i Danmark flere behandlingsmetoder til depression, alt efter sveerhedsgraden af symptomerne og
patientens behandlingsrespons, herunder medicin, samtaleterapi og elektrokonvulsiv terapi (ECT).
Transkraniel magnetisk stimulation (TMS) er en relativt ny behandlingsform, der har vist lovende
resultater i behandlingen af depression og som kan udfgres i ambulant regi. Der er stigende international
interesse for TMS som et alternativt behandlingstilbud, da det potentielt kan vaere en skansom og
effektiv behandling til depressive patienter, der ikke responderer pa andre terapier.

Teknologien opfylder desuden fire ud af fem prioriteringsfaktorer jf. Behandlingsradets prioritering af HTA-
listen 2023.

Hvad er sundhedsteknologien klassificeret som?

[IMedicinsk udstyr, som er CE-maerket*
OKlasse |
XKlasse II1A
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Behandlingsradet

[IKlasse 1B

UKlasse 1l
[IDiagnostisk teknologi, som er CE-maerket**

LKlasse A

LKlasse B

OKlasse C

LIKlasse D
X Procedure (arbejdsgange i forbindelse med diagnostik, behandling, genoptraening og/eller med et
forebyggelsesmaessigt formal)
Hvis proceduren indebeerer brug af en dominerende sundhedsteknologi, beskriv denne og
angiv CE-maerkning og klassificering
TMS-behandling adskiller sig fra konventionel behandling af depression ved at kraeve
dagligt fremmgde i 20-40 dage, samt kraever specialtraening af behandlere.
*Behandlingsradet vurderer kun medicinsk udstyr, som er CE-maerket eller pa tilsvarende vis opfylder lovgivningens krav om

medicinsk udstyr
**Diagnostisk teknologi der anvender medicinsk udstyr til in vitro diagnostik

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

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

TMS anvendes pa flere hospitaler i Region Midtjylland og enkelte hospitaler pa Sjaelland.

Internationalt anvendes TMS pa specialiserede afdelinger i adskillige lande, herunder Frankrig, Canada,
Spanien, Brasilien mf. Behandlingen lader dog til generelt at vaere centreret ved st@rre byer, da den
kraever bl.a. specialiseret personale og ressourcer der kan handtere behandlingsforlgbet.

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

e Voksne (18+) med behandlingsresistent

Populationen — den patientgruppe som depression*

sundhedsteknologien anvendes i, og som

evalueringen fokuserer pa. Angiv ogsa antal arlige | *pepression defineres som behandlingsresistent,
patienter i Danmark nar patienten ikke har opndet remission efter at

have forsggt mindst to forlgb med antidepressiv

medicin fra forskellige farmakologiske klasser, og
behandlingen har veeret adakvat med hensyn til
dosis, varighed og komplians.

Eksklusionskriterier: Brug af pacemakere.

Brug af cochlear- eller nervesystemimplantater.
Stremledende tandimplantater. Tilstedeveerelse af
granatsplinter eller metalelementer i kroppen.
Nylige cerebrovaskulzere ulykker.

Graviditet. Andre psykiatriske diagnoser.
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Behandlingsradet

Transkraniel magnetisk stimulation til behandling

af depression. Inklusiv alle
sundhedsteknologi som gnskes evalueret stimulationsfrekvenstyper for TMS.

Interventionen — den specifikke

e Elektrokonvulsiv terapi (ECT)
Comparator (komparator) — den
sundhedsteknologi eller behandling som det er
naturligt at sammenligne med, og som i dag
anvendes som det bedste og bredest anvendte
alternativ til interventionen (1).

e Remission rate, som defineret af respektive
Outcome (effektmal) — de kliniske effektmal som

studer.
vil veere relevante at vurdere sundhedsteknologien e /Endring i depressionsscore, malt med
sammenlignet med komparator pa. valideret depressionsskala.

e Responsrate, opgjort som andelen af
patienter der opnar > 50% reduktion i
depressionsscore.

e Recidivrate, som defineret af respektive
studier.

o Ugnskede haendelser (adverse events), som
defineret af respektive studier.

e Livskvalitet, f.eks. opgjort via EQ-5D og
PHQ-9.

e Komplians, opgjort som andel patienter,
der gennemfgrer behandlingen.

*PICO er et veerktgj som anvendes i Behandlingsradet til at formulere praecise problemstillinger, og er vigtig i planlaegning og

udfgrsel af en evaluering i Behandlingsradet. PICO er naermere beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning, som kan findes pa
Behandlingsrddets hjemmeside.

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

Den foreslaede komparator til behandling af behandlingsresistent depression er elektrokonvulsiv terapi
(ECT). ECT bruges relativt hyppigt i Danmark til depressive patienter, der ikke responderer pa psykoterapi
og medicin. ECT gennemfgres ved indlaeggelse af patienten, der leegges i narkose. Det gives tre gange
ugentligt indtil patienten har modtaget 10-12 behandlinger i alt. Effekten af ECT er veldokumenteret, men
beskrives som havende meget generende bivirkninger, sdsom muskelsmerter, hovedpine og retrograd
amnesi.

Det forventes, at TMS kan erstatte det nuveerende behandlingstilbud for behandlingsresistente patienter
(ECT) ved at tilbyde TMS som et alternativ til ECT, for de patienter, der foretreekker den mildere
bivirkningsprofil ved TMS.

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

TMS er naevnt ved Sundhed.dk TMS ved depression - Leegehandbogen pa sundhed.dk, og i den nationale
kliniske retningslinje for vanskeligt behandling depression (2020). | sidstnaevnte har Dansk Psykiatrisk
Selskab beskrevet, at det bgr overvejes at tilbyde rTMS til patienter med vanskeligt behandlelig
depression som tillaeg til anden antidepressiv behandling. Yderligere beskrives, at den optimale
behandlingsvarighed ikke er fastlagt. De skriver at behandlingen varer 10 til 30 sessioner af 15-30 min.
Sessionens varighed administreres dagligt.

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

Evalueret for behandlingsresistent depression af Ontario (2021), Wales (2022) og EUnetha (rapid
assessment, 2017). Evalueret for generel depression af NICE (Procedure guidance, 2015).

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

Dansk producent, hvis teknologi anvendes pa hospitaler i Danmark er MagVenture. Det forventes dog at
flere internationale producenter har tilsvarende teknologier, hvorfor evalueringen bliver af
produktkategorien TMS.

Oplysninger om evidensgrundlaget for sundhedsteknologien

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

Klinisk effekt og sikkerhed Patientpraeferencer og oplevelser
X Organisatoriske forhold, X Omkostninger forbundet med
som f.eks arbejdsgange behandling/diagnostik

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

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

Pa baggrund af fundene fra Wales forventes det, at den kliniske effekt er tilsvarende eller darligere end
ECT, men med betydeligt hgjere sikkerhed og mildere bivirkningsprofil. P& baggrund af fundene fra
Ontario, kan TMS-behandlingen organiseres saledes, at den er mere effektiv end ECT til effektmalene
remission og responsrate.

Vedrgrende patientperspektivet, foretraekker stgrstedelen af patienter TMS frem for ECT. TMS
behandlingen opleves primeaert som mild, men behandlingsprocessen er omstaendig med de mange
fremmgdedage.

Arbejdsgangene og kompetencebehovet forbundet med TMS-behandling er velbeskrevet, men de
organisatoriske forhold bgr afdaekkes i en dansk kontekst.
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Behandlingsradet

Omkostningseffektivitetsanalyser foreligger fra Ontario og Wales, men det konkluderes, at analyserne er
behzeftet med stor usikkerhed, seerligt ift. de gkonomiske konsekvenser af TMS behandling.

Angiv referencer* til dokumentation af sundhedsteknologiens effekt (angiv om muligt op til 2 centrale
referencer per perspektiv):

Klinisk effekt og HTA’er fra Wales (2021) og Ontario (2021) kan forventeligt anvendes som
sikkerhed litteraturgrundlag.

Det forventes, at HTA'er bgr suppleres med opdateret litteratur.

Patientperspektivet Som klinisk effekt og sikkerhed.

Organisatoriske Eksisterende HTA’er bgr suppleres med eventuelle interne retningslinjer
implikationer vedrgrende implementering af TMS p3 de danske hospitaler.

Sundhedsgkonomi Som klinisk effekt og sikkerhed.

Det forventes at en de novo sundhedsgkonomisk analyse skal udarbejdes med
skelen til den sundhedsgkonomiske litteratur pa omradet.

*Henvisning til publiceret, igangveerende eller upubliceret data

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

X Meromkostning [JOmkostningsreducerende [JOmkostningsneutralt

Det forventes at omkostninger til behandling med TMS primaert vil afholdes i hospitalsregi og af patienten
selv (stgrre tidsforbrug for organisation og patient).

De identificerede HTA’er fra Wales og Ontario har divergerende resultater baseret pa deres de novo
sundhedsgkonomiske modeller.

Kort opsummering af HTA resultater:

HTA Ontario: En sundhedsgkonomisk de novo analyse af TMS overfor ECT viser, at TMS er
omkostningseffektiv med et dominant resultat. Budgetkonsekvensanalyse resulterer i en national
budgetkonsekvens pa CS 63,2 millioner over en 5-arig tidshorisont.

HTA Wales: En sundhedsgkonomisk de novo analyse af TMS overfor ECT viser, at TMS ikke er
omkostningseffektiv.

Fritekstfelt (evt. supplerende oplysninger, max 300 ord):
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Om Behandlingsradets evalueringsdesign

Formal

Denne evaluering har til formal at danne grundlag for Behandlingsradets anbefaling vedr. HAL-vejledt
transurethral resektion af blaeretumorer hos voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv
bleerekreeft.

Proces

Behandlingsradet har d. 22. juni 2023 igangsat evalueringen af HAL-vejledt transurethral resektion af
bleeretumorer hos patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blaerekreeft. P4 baggrund heraf, er
dette evalueringsdesign udarbejdet. Evalueringen er igangsat med udgangspunkt i et evalueringsforlag
fra PhotoCure, modtaget d. 31. maj 2023.

Neervaerende evalueringsdesign er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget vedrerende HAL-
vejledt transurethral resektion af blaeretumorer hos voksne patienter med mistanke om ikke-muskelin-
vasiv bleerekraeft og Behandlingsradets sekretariat. Selve evalueringen tager udgangspunkt i naervae-
rende evalueringsdesign, Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning for evalueringer.
Kommissoriet for fagudvalget kan sammen med de gvrige dokumenter ligeledes findes pa Behand-
lingsradets hjiemmeside.

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

nemgang samt faglig vurdering af den nuveerende tilgaengelige evidens.

Oplysninger om dokumentet

Godkendelsesdato: Dokumentnummer: Versionsnummer:
DD.MM.AAAA Versionsnummer fra ESDH 1.0

Versionsnummer: Dato: Andring:

1.0 DD.MM.AAAA Godkendt af Behandlingsradet
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Begreber og forkortelser

BLC Blat lys cystoskopi

CIs Carcinoma in-situ

CUA Cost-Utility analyse

EQ-5D EuroQol-5Dimensions

HAL Hexaminolevuaeinatehydrochlorid

HTA Health Technology Assessment

MKRF Mindste klinisk relevante forskel

MIBC Muskelinvasiv blaerekraeft (muscle invasive bladder cancer)

NBI Narrow band imaging

NMIBC Ikke-muskelinvasiv blaerekraeft (non-muscle invasive bladder cancer)
PICO Population, intervention, komparator og effektmal (Population, Intervention, Comparator

and Outcome)

TUR-BT transurethral resektion af blaeretumorer
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2 Afgransning

Neervaerende evalueringsdesign omhandler transurethral resektion af blaeretumorer (TUR-BT) med an-
vendelse af fluorescens. Som fluorescerende stof anvendes Hexaminolevulinate (HAL). HAL markeds-
fores i Europa under navnet Hexvix®. Det kemisk beslaegtede stof 5-aminolevulinsyre (5-ALA), som
ikke markedsfgres til blaeretumorer i Danmark, har sammenlignelig funktion, men anvendelsesmetoden
og bivirkningsprofil er forskellige mellem de to stoffer, idet HAL instilleres direkte i blaeren, mens 5-ALA
indtages oralt. De to stoffer kan ikke anses som ligevaerdige i brug, hvorfor naerveerende evaluering
fokuserer pa anvendelsen af HAL til blat lys cystoskopi (BLC = fluorescenscystoskopi). Photodynamisk
diagnostik (PDD) er synonym til BLC ved anvendelse i bleeren.

TUR-BT indebeerer anvendelse af cystoskoper. Alt efter hvilken metode der anvendes, bruges forskel-
lige typer af cystoskoper fra forskellige producenter. | denne evaluering forventes det ikke, at ansgger
indsamler detaljeret viden og priser om de enkelte producenters cystoskoper og sgijler i form af pris og
tekniske specifikationer.
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Baggrund

3.1 Bleerekraeft

Blaerekraeft opstar i urinblaeren. Bleeren er pa indersiden deekket af en slimhinde (mucosa). Mucosaen
kan opdeles i et urinvejsspecifik overgangsepitel (urothelium, engl.: Transitional epithelium), der har en
kraftig barrierefunktion overfor blaerens lumen, hvori urinen bliver opsamlet. Direkte underliggende et
tyndt lag bindevaev, den sakaldte lamina propria mucosae. Blaerekraeft opstar i 95 pct. af tilfeeldene som
tumorer i slimhinden, med udgangspunkt i urotelceller (engl.: transitional cell carcinoma, TCC, eller
urothelial carcinoma, UC). Blaerevaeggen bestar af yderlige tre lag: submukosa, bindevaeyv, indehol-
dende og blod- og lymfekar og nerver; muscularis propria, blaerevaegsmuskulaturen; og adventitia, der
adskiller bleeren fra neerliggende organer [1].

I 2020 blev blaerekreeft identificeret som den ottende mest udbredte kraefttype i Europa, hvilket forarsa-
ger anslaet 67.289 daedsfald hvert ar [2]. Blaerekraeft inddeles i to typer: muskelinvasiv bleerekreeft
(MIBC) og ikke-muskelinvasiv bleerekreeft (NMIBC). 75% af alle tilfaelde med blaerekraeft er ved diag-
nosen ikke-muskelinvasive NMIBC, og stadieinddeles i: stadium Ta (ikke-invasive, polypgse tumorer
begraenset til urothelium, ca. 50%); stadium Tis (flade, ikke-invasive slimhindeforandringer med en hgj
grad af cellulzere forandringer (dysplasi, ogsa kaldet carcinoma in-situ (CIS); stadium T1 (tumorer in-
vasive i lamina propria/submucosa) [3,4]. Terminologien NMIBC er misvisende, fordi ordet cancer
"kreeft” i dansk sprogbrug normalt forudsaetter invasive forandringer. Saledes er kun stadium T1 egent-
lig "kreeft”’, mens stadier Ta og Tis kan betegnes som forstadier til bleerekraeft. Dette er ogsa almindelig
kutyme i Danmark; NMIBC er imidlertid etableret i den internationale litteratur. Det naevnes her, fordi
ordet "kreeft” har stor betydning for patienternes bekymringer og dermed livskvalitet, samt for patienter-
nes holdning til, hvor aggressive behandlinger de vil give samtykke til. Feelles for NMIBC er, at foran-
dringerne er tilgaengelige for lokalbehandling i blaeren, mens MIBC kraever mere radikal behandling.
Lokalbehandling omfatter kirurgiske procedurer kaldet transurethral resektion af blaeretumor (TUR-BT)
og/eller bleereskylninger med immunterapi eller cytostatika.

NMIBC har en hgj tilbagefaldsrate (op til 80% af patienterne) [5,6]. Tilbagefaldene kan skyldes ufuld-
steendig fiernelse ved den primaere TUR-BT, men ogsa ofte usynlige forstadier omkring den oprindelige
tumor eller mere udbredt i urotelet. Dette kan pavises i mere end 50% af tilfeeldene ved biopsitagning
af "normalt” udseende slimhinde (sakaldte selected-site biopsier), eller ved metoder der forbedrer visu-
aliseringen sasom BLC eller Narrow-band imaging (NBI). Carcinoma in-situ (CIS) er ofte ledsagende til
andre bleeretumorer, og ofte sveert synligt i almindelig hvidt lys. Incidensen af CIS er saledes staerkt
afhaengig af, hvor intensivt man leder efter det, og angives mellem 2 og 20% af alle NMIBC, ved stadium
T1 og tumorer af hgj malignitetsgrad op til 50%. Tilbagefald heenger sammen med risiko for udvikling
(progression) til muskelinvasiv blaerecancer (MIBC) — uden recidiv ingen progression. Risikoen for pro-
gression er relateret til tumorstadie (herunder dybden af invasion i lamina propria/ submukosa og tilste-
deveerelse af lymfovaskuleer invasion), malignitetsgrad, tumorstarrelse, tilstedeveerelse og udbredelse
af CIS, multifokalitet, og recidivtendens, og varierer mellem 1% (low risk) og 45% (very high risk) ved 5
ars opfelgning. MIBC er en aggressiv kreeftform og har en hgj risiko for spredning til lymfeknuder eller
andre organer (metastaser), og dermed cancerrelateret ded. Derfor anbefales fjernelse af blaeren
(cystektomi) for NMIBC med den hgjeste risiko for progression [5,6].

| Danmark lever ca. 20.000 patienter med bleerekraeft, og arligt diagnosticeres ca. 2.000 nye tilfeelde af
blaerekreeft [7]. Sygdommen optraeder hos begge kean, med en overrepraesentation af maend, hyppigst
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mellem 50 og 80 ar [8,9]. Arligt dgr ca. 500 danskere af bleerekraeft. Overlevelse efter bleerekreeft af-
haenger iszer af tilstedeveerelsen eller fraveeret af metastaser. Den gennemsnitlige 5-arige overlevel-
sesrate for personer med blaerekraeft i Danmark er 78% [7].

3.1.1 Diagnose og behandling

Hyppigste symptomer pa NMIBC er blod i urinen og/eller irritation i blaeren. Symptomer kan forveksles
med bleerebetaendelse, og blaerebeteendelse forekommer ogsd hyppigt sammen med blaerecancer.
Nogle patienter er symptomfrie, indtil sygdommen er fremskreden. Den indledende vurdering af pati-
enten, der preesenteres med symptomer pa blaerekraeft, omfatter sygehistorie og fysisk undersggelse,
billeddiagnostisk undersggelse og en diagnostisk cystoskopi . Ved diagnostisk cystoskopi feres en tynd
bajelig kikkert op igennem urinrgret til blaeren. Ved undersggelsen ses eventuelle forandringer i slim-
hinden, blaerekreeft, forsneevringer eller udposninger [9,10]. Det er muligt at tage vaevsprgver af su-
spekte slimhindeforandringer ved den diagnostiske cystoskopi. Fastholdes mistanke om blaerekraeft,
foretages diagnostisk og ofte terapeutisk TUR-BT.

Transurethral resektion af blaeretumor (TUR-BT)

Transurethral resektion af bleeretumor er standardbehandling til NMIBC. Proceduren har til formal, om
muligt, at fierne blaeretumoren, men ogsa at bestemme dybden af invasion og om tumoren er vokset
ind i muskulaturen. Endvidere undersgges for multifokalitet og tilstedevaerelse af ledsagende slimhin-
deforandringer, herunder carcinoma in-situ (CIS). Fuldstaendig fiernelse af alle synlige laesioner under
en patients fgrste TUR-BT er en vigtig faktor for prognosen. TUR-BT involverer brugen af et rigidt
cystoskop med udstyr til bleereskylning, fiernelse af leesioner og koagulering af slimhindeforandringer
eller blgdende kar (resektoskop). Et resektoskop har en stgrre diameter end et fleksibelt cystoskop og
bruges i en operationsstue med patienten i fuld bedgvelse. De fiernede tumorer sendes til patologisk
undersggelse for at bekraefte tilstedevaerelsen af kraeft eller forstadier, samt for at give information om
stadieinddeling, malignitetsgrad, multifokalitet og tilstedeveerelse af ledsagende CIS. Ofte anbefales
efterbehandling af blaeren for usynlige forstadier, med blaereskylninger med immunterapi eller cytosta-
tika. | nogle tilfeelde kan der veere behov for en anden TUR-BT-procedure for at sikre komplet fijernelse
eller stadieinddeling. Ved invasiv resttumor, meget hgj progressionsrisiko eller MIBC er TUR-BT ofte
ikke tilstreekkeligt og man anbefaler at blaeren fjernes ved en cystektomi [1,10].

3.2 Sundhedsteknologi til visualisering og resek-
tion af blaeretumorer

| flere artier har TUR-BT guidet af hvidt lys vaeret standardmetoden til at visualisere og fierne blaeretu-
morer. Denne konventionelle metode er palidelig til pavisning af starre polypgse tumorer. Imidlertid kan
sma polypgse tumorer og laesioner, der er flade, sdsom CIS, blive overset, og disse oversete lsesioner
kan give anledning til tilbagefald. Derudover har anvendelsen af TUR-BT guidet af hvidt lys visse be-
greensninger med hensyn til at differentiere mellem inflammation og malignitet, samt definering af tu-
morens udbredelse. Disse problemer har fgrt til udviklingen af nye teknologier for at forbedre tumorde-
tektionen og -resektionen.

De danske retningslinjer anbefaler tre metoder, TUR-BT guidet af hvidt lys, narrow band imaging - (NBI)
vejledt TUR-BT eller TUR-BT vejledt af fluorescerende middel som Hexaminolevulinat (BLC). NBI og
BLC er forbedrede visualiseringsmetoder til udferelse af TUR-BT, der hjeelper med at gare tumorer og
dens kanter mere synlige, hvilket muligger en mere komplet resektion [8,10]. Derudover identificeres
sma satellittumorer og flade forandringer som CIS lettere. Dette kan betyde mere komplet fiernelse,
men ogsa give anledning til efterbehandling med blaereskylninger. Begge skulle gerne reducere reci-
divtilbgjeligheden. Endelig kan suspekte slimhindeforandringer afkreeftes som ikke-maligne, hvilket kan
reducere omfanget af bioptering og koagulation i bleeren og hertil knyttede komplikationer og ubehag
for patienten.
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Narrow Band Imaging

Hvidt lys, der konventionelt bruges til TUR-BT, er sammensat af alle balgelaengder af lys, der er synligt
for gjet. NBI-teknologi bruger et specielt filter, der fijerner de r@de bglgeleengder, og kun smalle band-
bredder af bla (440-460 nm) og gr@n (540-560 nm) udsendes. Det bla-gr@nne lys absorberes af hae-
moglobin i blodet inde i tumorens blodkar, hvilket far dem til at se markere ud. NBI-teknologi kraever
ikke indfaring af et middel i bleeren. En funktion pa cystoskopet giver kirurgen mulighed for at skifte
mellem hvidt lys og NBI under TUR-BT-proceduren [10].

Hexaminolevulinatehydrochlorid

Brugen af et fluorescerende middel, der far kreeftceller til at fluorescere under bla-violet lys, er et sup-
plement til det konventionelle hvide lys, der almindeligvis bruges under TUR-BT. Adskillige undersg-
gelser har vist, at denne metode, kendt som blat lys cystoskopi (BLC) eller HAL-vejledt TUR-BT, mu-
ligger pavisning af flere tumorer, iszer CIS. Den forbedrede pavisningsrate forventes at gavne patienter
ved en mere komplet resektion af tumorerne, hvilket hjaelper med at reducere risikoen for tilbagefald
og forbedre sygdomsfri overlevelse [3,10,11]. Oprindeligt blev 5-ALA anvendt, men da det gives oralt
for TUR-BT og derved kraever flere timer for at na tumorcellerne, blev HAL udviklet. HAL er kemisk
besleegtet med 5-ALA og udviklet til at blive instilleret direkte i blaeren gennem et kateter. Efter instille-
ring treenger HAL-opl@sningen gennem kreeftcellernes membran og interagerer med haem-biosyntesen,
hvilket farer til intracelluleer ophobning af fotoaktive porfyriner (PAP). PAP'erne akkumuleres selektivt i
hurtigt voksende celler som tumorceller. Efter en time lyser disse celler pink under bla-violet lys (bgl-
geleengder pa 380-440 nm), hvilket muligger en tydelig adskillelse mellem kreeftveev og omgivende
normalt veev. Cystoskopet, der bruges til HAL-vejledt TUR-BT, tillader kirurgen at skifte mellem hvidt
lys og bla-violet lys under proceduren [10]. Den forbedrede visualisering og pavisning af tumorgraenser
under TUR-BT formodes at resultere i en mere komplet resektion, en mere praecis diagnose og redu-
ceret risiko for kort- til langvarigt tilbagefald af tumorer [12-15].

Neerveerende evalueringsdesign har til formal at seette rammen for evalueringen af HAL-vejledt TUR-
BT, med brugen af Hexvix som fluorescerende middel.
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Evalueringssporgsmal

Evalueringsspagrgsmalet har til formal at afgraense evalueringen vedrgrende HAL-vejledt TUR-BT il
behandling af voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv bleerekreaeft. | nedenstaende afsnit
fremgar evalueringsspergsmal, den tilherende PICO, samt beskrivelsen af de inkluderede effektmal.

For at fokusere evalueringen vedrgrende HAL-vejledt TUR-BT har fagudvalget opstillet nedenstaende
evalueringsspgrgsmal, som Radet skal traeffe en anbefaling pa baggrund af.

Bgr HAL-vejledt TUR-BT anvendes fremfor NBI-vejledt TUR-BT til be-
Evalueringsspgrgsmal handling af voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blae-
rekraeft?

Besvarelsen af evalueringsspegrgsmalet tager udgangspunkt i specifikationen af population, interven-
tion, comparator og outcome (PICO), som angivet i Tabel 1. PICO er rammesaettende for alle fire per-
spektiver i evalueringen. Med afseet i specifikationen, vil evalueringen indeholde en sammenligning af
HAL-vejledt TUR-BT overfor NBI-vejledt TUR-BT.

Af Tabel 1 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 relevant 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 er afggrende for, om ét alternativ vil veere at foretrackke frem for et andet.

TUR-BT inkluderer bade detektion og resektion af blaeretumorer, hvorfor TUR-BT ogsa indeholder en
diagnostisk komponent. Fagudvalget har valgt udelukkende at inkludere patientrelevante effektmal, da
diagnostiske effektmal som detektionsrate, sensitivitet og specificitet er surrogate effektmal.

Tabel 1 — PICO-definition tilhgrende evalueringsspgrgsmalet.

PICO Specifikation
Population: Voksne patienter (218) med mistanke om ikke-muskelinvasiv bleerekraeft
Intervention: HAL-vejledt TUR-BT
Komparator: NBI-vejledt TUR-BT
Effektmal (vigtighed) Maleenhed Mindste klinisk relevante forskel og
opfelgningstid
Helbredsrelateret livs- Forskel i gennemsnitlig @&ndring i ) .
. . . . , . . Afhangigt af anvendt instrument.
kvalitet (kritisk) patientoplevet livskvalitet malt med valideret psy-

Opggres ved lengst mulig opfglg-
kometrisk instrument (f.eks EQ-5D) mellem grup- i 2 SEPE

ningstid
perne
Tilbagefaldsraten af Forskel i andel af patienter som oplever tilbagefald 5 %point ved 12 maneders opfalg-
blaerekraeft (kritisk) mellem grupperne ningstid
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Antal TUR-BT per pati- . - . 1 TUR-BT inden for 3 ars opfelg-
o Forskel i gennemsnitligt antal TUR-BT per patient ) .

ent (kritisk) ningstid

Sygdomsprogressions- Forskel i andel af patienter som oplever sygdoms- 2 %point inden for 5 ars opfalg-

raten (vigtig) progression mellem grupperne ningstid

Komplikationer (ad- Forskel i andel patienter der oplever en hvilken 5 %point ved 12 maneders opfglg-

verse events) (vigtig) som helst komplikation mellem grupperne ningstid

Fagudvalget har ikke kendskab til kliniske studier, der sammenligner effekten af de neevnte effektmal
direkte mellem HAL-vejledt og NBI-vejledt TUR-BT. Fagudvalget opfordrer derfor ansgger til at besvare
den Kliniske effekt og sikkerhed ved at foretage en indirekte sammenligning af HAL-vejledt TUR-BT og
NBI-vejledt TUR-BT gennem TUR-BT alene med hvidt lys (se Behandlingsradets Metodevejledning til
evaluering af sundhedsteknologi, som findes pa Behandlingsradets hjiemmeside). Safremt der for en-
kelte effektmal kun kan findes studier af HAL-vejledt TUR-BT versus TUR-BT med hvidt lys og ikke
NBI-vejledt TUR-BT versus TUR-BT med hvidt lys, bedes ansgger beskrive effektmalet med TUR-BT
med hvidt lys som komparator.

Fagudvalget indstiller, at den kliniske effekt og sikkerhed baseres pa randomiserede kontrollerede stu-
dier. Safremt enkelte effektmal ikke kan beskrives af randomiserede kontrollerede studier, bgr ans@ger
anvende evidens fra non-randomiserede komparative kohortestudier. Ansgger skal i udarbejdelsen af
ansggningen inkludere litteratur identificeret i den systematisk litteratursggning, se afsnit 88.

4.1 Effektmalsbeskrivelse

Fagudvalget har udvalgt de effektmal, de vurderer, er relevante for populationen og fastlagt MKRF for
effektmalene. 1 tilleeg til den absolutte forskel i effekt bgr der angives estimater for effektforskellen mel-
lem intervention og komparator som en relativ forskel, nar relevant, jeevnfer Behandlingsradets meto-
devejledning for evalueringer.

4.1.1 Helbredsrelateret livskvalitet (kritisk)

Jeevnfar Behandlingsradets metodevejledning, skal helbredsrelateret livskvalitet som hovedregel bely-
ses som et kritisk effektmal i beskrivelsen af den kliniske effekt og sikkerhed. Livskvalitet vedrgrer bade
det fysiske og psykiske velbefindende hos den enkelte patient. Fagudvalget accepterer data fra ethvert
valideret generisk eller sygdomsspecifikt redskab (f.eks. EQ-5D) og tager afsaet i eventuelle validerede
MKREF for det givne redskab. Fagudvalget @nsker effektimalet opgjort som forskel mellem interventions-
og kontrolgruppe ved laengst mulig opfalgningstid.

4.1.2 Tilbagefaldsraten af blarekraeft (kritisk)

Mange patienter med ikke-muskelinvasiv blaerekraeft oplever tilbagefald og far gentagne TUR-BT re-
sektioner til fglge [16]. DaBlaCa oplyser i deres arsrapport fra 2022, at 29% af patienter i Danmark med
ikke-invasiv bleerekraeft oplever tilbagefald inden for 12 maneder [17]. Fagudvalget @nsker effektmalet
opgjort som forskel i andelen af patienter, som oplever tilbagefald ved 12 maneders opfglgningstid
mellem interventions- og kontrolgruppen. Fagudvalget vurderer, med afsaet i den generelle tilbagefald-
rate for populationen samt effektmalets alvorlighed, at en forskel mellem interventions- og kontrolgrup-
pen pa 5 %point er klinisk relevant.
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4.1.3 Antal TUR-BT per patient (kritisk)

Ved tilbagefald er det nedvendigt at foretage ny TUR-BT. At fa foretaget en TUR-BT er til gene for pa-
tienten og ressourcekraevende for sundhedsvaesenet. Gentagne TUR-BT procedurer for tilbagefald
gnskes derfor undgaet. Fagudvalget finder det derfor relevant at undersage, hvor mange TUR-BT
procedurer patienterne gennemgar. Fagudvalget @nsker effektmalet opgjort som forskel i gennemsnit-
ligt antal TUR-BT procedurer per patient inden for 3 ar mellem interventions- og kontrolgruppen. Fag-
udvalget vurderer, med afsaet i patienternes gener ved TUR-BT, at en forskel mellem interventions-
og kontrolgruppen pa 1 TUR-BT er klinisk relevant.

4.1.4 Sygdomsprogressionsraten (vigtig)

Foruden tilbagefald oplever nogle patienter sygdomsprogression [16]. Sygdomsprogression defineres
som ggning i T stadie fra CIS eller Ta til T1, udvikling muskelinvasiv bleerekreeft, lymfeknudeinvolvering
eller fiernmetastaser, eller ggning i gradering fra lav til hgj, jeevnfgr definitionen af Lamm et al. [18].
Sygdomsprogressionsraten for patientgruppen varierer fra 1% til 45% indenfor 5 ar afheengigt af risi-
kostratificering [6]. Det er derfor relevant at mindske forekomsten af sygdomsprogression i patientgrup-
pen. Fagudvalget ansker effektmalet opgjort som forskel i andelen af patienter, som oplever sygdoms-
progression inden for 5 ar mellem interventions- og kontrolgruppen. Fagudvalget vurderer, med afsaet
i den generelle sygdomsprogressionsrate for populationen samt effektmalets alvorlighed, at en forskel
mellem interventions- og kontrolgruppen pa 2 %point er klinisk relevant.

4.1.5 Komplikationer (adverse events) (vigtig)

TUR-BT er et kirurgisk indgreb, og komplikationer af enhver karakter kan forekomme som fglge af
indgrebet, enten ved kort eller lzengere tids opfalgning. Fagudvalget finder effektmalet relevant i belys-
ningen af teknologiens sikkerhed, og det er samtidig vigtigt, i den samlede vurdering af HAL-vejledt
TUR-BT, at afgare hvorvidt potentielle effekter opvejes af potentielle sikkerhedsrisici. Fagudvalget gn-
sker effektmalet opgjort som forskel i andel patienter, som oplever komplikationer af enhver karakter
ved 12 maneders opfglgningstid mellem interventions- og kontrolgruppen. Fagudvalget vurderer, med
afseet i effektmalets alvorlighed, at en forskel mellem interventions- og kontrolgruppen pa 5%point er
klinisk relevant.

Derudover gnsker fagudvalget en gennemgang af heendelsestyperne for HAL-vejledt TUR-BT og NBI-
vejledt TUR-BT for at kunne vurdere alvorlighed, handterbarhed samt varighed af haendelsen.

Versionsnr.: 1.0 44/8%3e 11 af 23



Bilag 1 - 20230919 Evalueringsdesign, HAL-vejledt TURBT

Patientperspektivet

Fagudvalget indstiller, at anse@ger belyser emnerne i Tabel 2 0g beskriver datagrundlaget herfor. Hvis
der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa emnerne, skal ansgger belyse emnerne med
udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra patienter, der har erfaring med at fa
foretaget HAL-vejledt TUR-BT.

Ansgger skal, i forbindelse med sin gennemgang af emnerne, angive referencer for fund (f.eks. med
reference til interview med patient XX, d.d.). Anvendes data af udenlandsk oprindelse i beskrivelsen af
patientperspektivet, skal ansgger opgive oprindelseslandet samt argumenter for overfgrbarheden
heraf. Vurderer ansgger, at der er vaesentlige overlap i mellem emnerne, er det ikke ngdvendigt at
belyse emnerne saerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det vurderes relevant, belyse emnerne i sammen-
haeng.

Fagudvalget anerkender, at HAL-vejledt TUR-BT ikke er en procedure , der er anvendt af patienten
selv, men af klinikeren, og at proceduren heller ikke har indvirkning pa patientens dagligdag. Derfor er
dette afsnit forholdsvis begraenset og bedes besvaret efter bedste evne af ansgger.

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

Ansgger skal beskrive patientforlgbet i forbindelse med proceduren fra patienten ankom-
mer til undersagelsen, herunder hvordan instillation af HAL opleves, til patienten gar

1. Patientforlgb hjem igen.
Ansgger skal beskrive eventuelle efterfalgende ubehag, der skyldes HAL-vejledt TUR-
BT.

Ansgger bedes beskrive, om der er szerlige patientgrupper, der ikke vil vaere i stand til at

2. Tilgeengelighed fa foretaget HAL-vejledt TUR-BT, og om dette kan imgdekommes.
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Organisatoriske implikationer

Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser emnerne, der er opstillet i Tabel 3. Eksisterer der ikke publi-
cerede studier eller rapporter pa emnerne, skal ansgger belyse emnerne med udgangspunkt i anden
evidens/information af kvalitativ karakter fra sundhedsprofessionelle, der har — og ikke har — haft erfa-
ring med anvendelse af HAL-vejledt TUR-BT, medmindre andet er angivet i Tabel 3. Ansager skal i
forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive referencer for fund (f.eks. med reference til inter-
view med kliniker XX, d.d.). Anvendes data af udenlandsk oprindelse i beskrivelsen af de organisatori-
ske implikationer, skal ansgger opgive oprindelseslandet og argumentere for overfgrbarheden heraf.

Vurderer ansgger, at der er vaesentlige overlap mellem fund for emnerne, er det ikke ngdvendigt at
belyse emnerne seaerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det vurderes relevant, belyse emnerne i sammen-
haeng.

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

Fysiske rammer

Ansgger bedes beskrive, hvilke teknologier der er pakraevet for, at BLC kan anven-
1. Samspil med tekno-  des, og om der kan opsta problemer i forhold til samspil med anvendt software, tek-
logi nisk udstyr, mv. | denne forbindelse vil det veere relevant for ansager at beskrive,
hvorledes disse udfordringer kan imgdekommes.

Ansgger bedes beskrive, hvad den forventede levetid pa BLC-specifikt hardware er,
herunder lyskablerne, lyskilder,og optikker til cystoskoperne, i forhold til standardud-
styr til hvidt-lys TUR-BT (NBI kraever ikke speciel hardware) Det medtages i betragt-
ningen, at der anvendes autoklave i forbindelse med rengering af cystoskoper og
lyskabler.

2. Forventet levetid pa
hardware

Samspil med personale

HAL instilleres i blaeren inden proceduren. Ansgger bedes beskrive hvilke faggrupper
3. Personale og tids- der forventeligt varetager denne arbejdsgang og tidsforbruget forbundet hermed, samt
forbrug eventuelle andre faktorer, der kan have betydning for personalets tidsforbrug i forbin-
delse med proceduren.

Ansgger skal beskrive, om anvendelse af teknologien kraever seerlige kvalifikationer
(viden eller feerdigheder) ved personale, der udfgrer HAL-vejledt TUR-BT, som forven-
teligt ikke er er ngdvendige, hvis der anvendes NBI, eksempelvis i forbindelse med
instillation af HAL eller under udfgrelsen af TUR-BT.

4. Kvalifikationer

Ansgger bedes beskrive, hvilke kompetencer, personalet bgr besidde for at kunne
anvende HAL-vejledt TUR-BT, herunder ogsa, om der er behov for eventuelt kompe-
tencelgft blandt sundhedspersonale.

Ansgger skal beskrive, hvordan en eventuel opleering i brugen af HAL-vejledt TUR-
BT forventes gennemfart, f.eks. om denne varetages af leverandgr eller lignende.

5. Opleering af perso- Ansgger skal beskrive eventuel kompetenceudvikling i forbindelse med anvendelsen
nale af HAL-vejledt TUR-BT, hvor dette er relevant. Herunder skal ans@ger beskrive, om
det er forventeligt, at brugere (sundhedspersonale) vil have en tidsperiode, hvori man
ikke kan fa det fulde/forventede udbytte af interventionen.
Her bar ansager estimere, hvor lang tid eller hvor meget anvendelse denne laerings-
kurve streekker sig over.

Ansgger bedes sammenligne opleeringsperioden af personalet for HAL-vejledt TUR-
BT med oplaeringsperioden for NBI.
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Sundhedsgkonomi

Det nedenstaende afsnit repraesenterer fagudvalgets overvejelser vedrgrende valg og omfang af den
sundhedsgkonomiske analyse, herunder specifikt hvilke rammer, der afgraenser analysen samt de be-
meerkninger fagudvalget har til disse. For gvrige metodiske elementer knyttet til sundhedsgkonomiske
analyser og budgetkonsekvens analyser, henvises ansgger til Behandlingsradets Metodevejledning
samt Vejledning i omkostningsopggrelse.

7.1 Valg af sundhedsgkonomisk analyse

Fagudvalget indstiller, at ansgger baserer den sundhedsgkonomiske analyse af HAL-vejledt TUR-BT
pa data omhandlende helbredsrelateret livskvalitet, som ogsa indgar som kritisk effektmal for evalue-
ringen og forventer, at anvendelse af proceduren kan pavirke den samlede overlevelse i forbindelse
med blaerekraeft. Med dette udgangspunkt vurderer fagudvalget, at en cost-utility analyse (CUA) kan
afspejle omkostningseffektiviteten af HAL-vejledt TUR-BT overfor NBI- vejledt TUR-BT, og anseger
forventes derfor at udarbejde en CUA med kvalitetsjusteret levear som primeert effektmal.

Ansgger skal handtere data pa helbredsrelateret livskvalitet i henhold til Behandlingsradets Metodevej-
ledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. helbredsrelateret livskvalitet.

7.2 Sundhedsgkonomiske rammer

Tabel 4 opsummerer de rammer fagudvalget har valgt for den sundhedsgkonomiske analyse og den
tilhgrende budget-konsekvens analyse.

Tabel 4 - ne for den sundhedsok ke analyse og budget-konsekvens analysen.

Sundhedsgkonomisk analyse Budget-konsekvens analyse
Tidshorisont Livstid 5ar
Intervention HAL-vejledt TUR-BT
Komparator(er) .

NBI-vejledt TUR-BT
Analysemetode Cost-Utility analyse Kassegkonomisk analyse
Effektmal Kvalitetsjuterede levear (QALY) DKK

Udfares i relevant omfang jf. Behand-

lingsradets tekniske bilag samt

Medicinradets vejledning om anvendelse lkke relevant
af forlgbsdata i sundhedsgkonomiske

analyser

Metode til ekstrapolering
hvis relevant

Regionale sundhedsbudgetter beregnet
samlet for de fem regioner
Omkostninger bgr inkludere men er ikke Omkostninger begr inkludere men er ikke

Analyseperspektiv Begraenset samfundsperspektiv

Omkostninaskomponen begraenset til: begraenset til:
g L P e TUR-BT relaterede omkostnin- e TUR-BT relaterede omkostninger
ter der som minimum skal I .
estimeres ger o Instillering af Hexvix
o Instillering af Hexvix e Omkostninger til Hexvix inkl. Det

ngdvendig ekstra udstyr i form af
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Omkostninger til Hexvix inkl. det
ngdvendig ekstra udstyr i form af
optik, lyskabler og paere. (ekskl.
cystoskop og sgjle)

Personale omkostninger relate-
ret til instillering af Hexvix samt

optik, lyskabler og paere. (ekskl.
cystoskop og sajle)

Personale omkostninger relateret
til instillering af Hexvix samt om-
kostninger til sengeplads.
Patientens transport og tid

omkostninger til sengeplads.
o Patientens transport og tid

Ansgger forventes at udfgre fglsomheds- Sekretariatet foretager eventuelt enkelte
analyser for at teste usikkerheder i input- falsomhedsanalyser pa udvalgte para-
parametrene, som inkluderer bade deter- metre i budget-konsekvens-analysen,
ministiske og probabilistiske felsomheds- f.eks. pa forventet markedsoptag af et
analyser produkt ved en positiv anbefaling.

Folsomhedsanalyser

7.3 Opmeerksomhedspunkter til analyserne

Ansgger skal, i forbindelse med sin afrapportering af den sundhedsgkonomiske analyse, angive refe-
rencer for vaesentlige antagelser, der ligger til grund for analysen. Fagudvalget opfordrer ansgger til at
basere antagelser pa data i det omfang, det er muligt. Hvis det er ngdvendigt at basere antagelser pa
f.eks. ekspertudtalelser, eller indirekte sammenligning med hvidt lys, skal ansgger argumentere for ri-
meligheden af antagelserne.

Fagudvalget ggr ansgger opmeerksom pa, at omkostningskomponenterne angivet Tabel 4 inkluderer
komponenter, der som minimum skal inkluderes i analyserne, dvs. at fagudvalget fortsat forventer, at
ansgger inkluderer omkostninger, som ansgger vurderer relevante under henvisning til Behandlingsra-
dets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og Vejledning til omkostningsopggrelse. Her
kan ansgger ogsa leese, hvordan man skal forholde sig til brugen af DRG-takster.

Seerlige opmaerksomhedspunkter i forbindelse med analyserne inkluderer:

For den sundhedsgkonomiske analyse:
Det forventes, at der benyttes sundhedsgkonomisk modellering, hvor falgende skal inkorporeres, hvis
data er tilgaengeligt:

e Procedurerelateret patienttid, men begraenset til den tid patienten bruger ekstra ved instille-
ring af Hexvix. Der skal ikke medregnes patienttid i forbindelse med andre procedurer relate-
ret til komplikationer eller anden behandling. Der bgr som minimum udfgres sensitivitetsana-
lyse pa min. og maks. tid.

e Data vedr. tid til tilbagefald og progression forventes inkorporeret.

e Der bar laves fglsomhedsanalyse, der belyser konsekvenserne ved anvendelse af Hexvix
ved de efterfglgende TUR-BT hos de patienter, der oplever tilbagefald og progression.

For budget-konsekvens analysen:

Budget-konsekvens analysen skal ikke inkludere udgifter til indkgb af nye cystoskoper eller sgjler, men
der bgr som minimum beskrives, hvorvidt der kraeves nye indkab ved en evt. positiv anbefaling. Samt
hvilken pavirkning indkgb af nye cystoskoper vil fa pa markedsoptaget, afspejlet i den arlige estimerede
population, der kan tilbydes HAL-vejledt TUR-BT.
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Sagestrategi

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

Identifikationen af eksisterende videnskabelig litteratur foretages i tre trin. Det fgrste trin har til formal
at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rapporter), som evalueringen af den
undersggte sundhedsteknologi helt eller delvist kan basere sig pa. Andet trin bestar af en systematisk
sggning efter systematiske reviews, mens sidste trin er en systematisk s@gning efter primaerstudier.
Ansgger forventes at udarbejde sin ansggning med udgangspunkt i resultaterne fra segestrategien,
som er specificeret i afsnittene herunder. Det er ligeledes ansa@ger, der forventes at foretage screenin-
gen af den fremkomne litteratur.

8.1 Sagning efter HTA-rapporter

Det farste trin i sggestrategien er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc s@gning efter HTA-
rapporter vedr. HAL-vejledt TUR-BT. Her blev sggeordene for HAL og synonymer hertil anvendt. 5
publikationer blev identificeret. Af Tabel 5 fremgar databaser, antal segeresultater og dato for sggnin-
gerne.

Tabel 5 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — ]

. https://database.inahta.org/ 2 10.07.2023
International HTA database
NICE (UK) —
National Institute for Health and ~ www.nice.org.uk/ 1 10.07.2023

Care Excellence

CRD (UK) — Centre for Reviews https://www.crd.york.ac.uk/CRD-

. L 1 10.07.2023
and Dissemination Web,
CADTH -
Canadian Agency for Drugs and https://www.cadth.ca/ 1 10.07.2023
Technologies in Health
EUnetHTA —
European Network for Health https://www.eunethta.eu/ 0 10.07.2023

Technology Assessment

AHRQ (USA) —
https://www.ahrg.gov/re-

Agency for Healthcare Research - - 1 10.07.2023
search/findings/ta/index.html

and Quality

Norge
NIPH — Norwegian Institute of https://www.fhi.no/en/ 0 10.07.2023
Public Health
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Informationskilde Interface Resultat Dato

Sverige
Swedish Council on Health Tech-  https://www.sbu.se/
nology Assessment

https://www.vgregion.se/halsa-och-
vard/vardgivarwebben/utveckling--
uppfoljning/htacentrum/ 0 10.07.2023

HTA-Centrum

Janusinfo https://janusinfo.se/

TLV Tandvards- och lakemedels-  https://www.tlv.se/

formansverket

Danmark

Bibliotek.dk https://bibliotek.dk/ 0 10.07.2023
Internet (Google)

Pvrige Internet (Google) 0 10.07.2023

| alt 6

+ dubletter 5

Sekretariatet har screenet og vurderet de identificerede HTA-rapporter. Sekretariatet har vurderet, at 0
HTA-rapporter kan inkluderes, da disse ikke matcher PICO-specifikationen for naervaerende evaluering.
Der er derfor foretaget litteratursggninger pa systematiske reviews samt primeerstudier.

8.2 Sagning efter systematiske reviews og pri-
meerstudier

Litteratursagningen for systematiske reviews og primaerstudier tog udgangspunkt i synonymer for pa-
rametrene Patient (P), Intervention (I) og Komparator (C) i PICO-specifikationen. Der blev foretaget en
sggning med udgangspunkt i sggeordene i Bilag 12.2.

Sekretariatet har foretaget litteratursggningerne i felgende databaser:
- PubMed (NLM)
- Embase (Elsevier)
- Cochrane CENTRAL (Wiley)
- Scopus (Elsevier)
- CINAHL (EBSCO)

og har begraenset litteratursggningerne til videnskabelig evidens fra ar 2013- samt afgraenset til spro-
gene; dansk, engelsk, norsk og svensk. Derudover er diverse konferencepublikationer sorteret fra.

Af Tabel 6 fremgar databaser, antal sggeresultater samt dato for sggningerne. Der blev i alt identificeret
1298 studier efter dublethandtering i EndNote og Covidence.

Tabel 6 — Overblik over sggeresultater.
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Database Resultat Dato
PubMed (NLM) 582 19.09.2023
Embase (Elsevier) 815 19.09.2023
Cochrane CENTRAL (Wiley) 136 19.09.2023
Scopus (Elsevier) 911 19.09.2023
CINAHL (EBSCO) 108 19.09.2023
lalt 2552

+Dubletter vha. Endnote og Covidence 1298

Sageresultaterne for sggningen fremgar i Covidence, der er et veerktgj til at screene sggeresultaterne

pa systematisk vis.
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Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afseet i vaerkigjerne preesenteret i Behandlingsradets
metodevejledning for evalueringer, som findes pa Behandlingsradets hjemmeside. Fagudvalget sup-
plerer evalueringen af evidenskvalitet med en vurdering af om evidensgrundlaget er tilstraekkelig i rela-
tion til den risiko, som anvendelse af teknologien forventes at indebzere.
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1 1 Fagudvalgets sammensatning

| forbindelse med Radets beslutning om at igangsaette neervaerende evaluering, besluttede Radet
ogsa, hvilke fagligheder der skal indga i fagudvalget. Det har ikke vaeret muligt at udpege en patient-
repraesentant til fagudvalget. Nedenstaende tabel viser, hvem der sidder med i fagudvalget, samt hvil-
ken organisation der har udpeget vedkommende.

Formand Indstillet af

Ditte Drejer LVS
Afdelingslaege, Ph.d., Urinvejskirurgi, Aarhus Universitetshospital

Medlemmer Udpeget af

Vibeke Mgllegaard Kristensen Region Sjzelland
Afdelingslaege, Urologisk Afdeling, Sjeellands Universitetshospital, Roskilde

Karsten Zieger Region Syddanmark
Overlaege, Ph.d. urinvejskirurgi, Vejle Sygehus

Erik Hansen Region Midtjylland
Afdelingslaege, urinvejskirurgi, Aarhus Universitetshospital

Knud Fabrin Region Nordjylland
Overlaege, nyre- og urinvejskirurgi, Aalborg Universitetshospital

Karin Mogensen Region Hovedstaden
Overlzaege, Urologisk afdeling, Herlev og Gentofte Hospital

Kristina Lund Sggaard Region Midtjylland
Indkgbsrepraesentant, Omradeleder, Indkgb og Medico
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1 2 Bilag

12.1  Ansggningens bestanddele

Ansgger skal ved indsendelse af ansggningen fremsende fglgende:

¢ Ansggningsdokument ved brug af Behandlingsradets skabelon, herunder;
e En sundhedsgkonomisk analyse
e En budgetkonsekvens analyse

De to analyser kan indsendes som en eller to filer i Microsoft Excel- eller TreeAge-format efter anso-
gers gnske. Ansgger er ansvarlig for udarbejdelsen af en sundhedsgkonomisk analyse.

12.2 Sggeord

Til den systematiske s@gning er fglgende sggestreng anvendt.

PubMed

Search Query Results

#27 Search: ((((("Urinary Bladder Neoplasms"[Mesh]) OR (Bladder*[Title/Abstract] AND 581
(cancer*[Title/Abstract] OR tumor*[Title/Abstract] OR tumour*[Title/Abstract] OR
neoplas*[Title/Abstract] OR carcino*[Title/Abstract]))) OR (NMIBC[Title/Abstract]))
AND (((((("Aminolevulinic Acid"[Mesh]) OR ("Narrow Band Imaging"[Mesh])) OR (he-
xvix[Title/Abstract] OR hexaminolevulin*[Title/Abstract] OR hexylaminole-
vulin*[Title/Abstract] OR hexyl-aminolevulin*[Title/Abstract] OR HAL[Title/Abstract]))
OR (Narrow band imaging*[Title/Abstract] OR narrowband imaging*[Title/Abstract]
OR NBI[Title/Abstract])) OR ((Photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dyna-
mic[Title/Abstract]) AND diagnos*[Title/Abstract])) OR ((((((("Cystoscopy"[Mesh]) OR
("Urologic Surgical Procedures"[Mesh:NoExp])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/di-
agnosis"[Mesh])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/diagnostic imaging"[Mesh])) OR
("Urinary Bladder Neoplasms/surgery"[Mesh])) OR (cystoscop*[Title/Abstract] OR
transurethral resection of bladder tumo*[Title/Abstract] OR TUR-BT[Title/Abstract]))
AND (((("Fluorescence"[Mesh]) OR ("Fluorescent Dyes"[Mesh])) OR ("Microscopy, Flu-
orescence"[Mesh])) OR (Fluorescen*[Title/Abstract] OR fluorescing[Title/Abstract] OR
autofluorescen*[Title/Abstract] OR blue light*[Title/Abstract] OR BLC[Title/Abstract]
OR photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dynamic[Title/Abstract]))))) AND
(("2013"[Date - Publication] : "2023"[Date - Publication]))) AND (Danish[Language] OR
English[Language] OR Swedish[Language] OR Norwegian[Language]) Sort by: Publica-
tion Date

#26 Search: ((("Urinary Bladder Neoplasms"[Mesh]) OR (Bladder*[Title/Abstract] AND 1,380
(cancer*[Title/Abstract] OR tumor*[Title/Abstract] OR tumour*[Title/Abstract] OR
neoplas*[Title/Abstract] OR carcino*[Title/Abstract]))) OR (NMIBC[Title/Abstract]))
AND (((((("Aminolevulinic Acid"[Mesh]) OR ("Narrow Band Imaging"[Mesh])) OR (he-
xvix[Title/Abstract] OR hexaminolevulin*[Title/Abstract] OR hexylaminole-
vulin*[Title/Abstract] OR hexyl-aminolevulin*[Title/Abstract] OR HAL[Title/Abstract]))
OR (Narrow band imaging*[Title/Abstract] OR narrowband imaging*[Title/Abstract]
OR NBI[Title/Abstract])) OR ((Photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dyna-
mic[Title/Abstract]) AND diagnos*[Title/Abstract])) OR ((((((("Cystoscopy"[Mesh]) OR
("Urologic Surgical Procedures"[Mesh:NoExp])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/di-
agnosis"[Mesh])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/diagnostic imaging"[Mesh])) OR
("Urinary Bladder Neoplasms/surgery"[Mesh])) OR (cystoscop*[Title/Abstract] OR
transurethral resection of bladder tumo*[Title/Abstract] OR TUR-BT[Title/Abstract]))
AND (((("Fluorescence"[Mesh]) OR ("Fluorescent Dyes"[Mesh])) OR ("Microscopy, Flu-
orescence"[Mesh])) OR (Fluorescen*[Title/Abstract] OR fluorescing[Title/Abstract] OR
autofluorescen*[Title/Abstract] OR blue light*[Title/Abstract] OR BLC[Title/Abstract]
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OR photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dynamic[Title/Abstract])))) Sort by: Pub-
lication Date

#25

Search: ((((("Aminolevulinic Acid"[Mesh]) OR ("Narrow Band Imaging"[Mesh])) OR
(hexvix[Title/Abstract] OR hexaminolevulin*[Title/Abstract] OR hexylaminole-
vulin*[Title/Abstract] OR hexyl-aminolevulin*[Title/Abstract] OR HAL[Title/Abstract]))
OR (Narrow band imaging*[Title/Abstract] OR narrowband imaging*[Title/Abstract]
OR NBI[Title/Abstract])) OR ((Photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dyna-
mic[Title/Abstract]) AND diagnos*[Title/Abstract])) OR ((((((("Cystoscopy"[Mesh]) OR
("Urologic Surgical Procedures"[Mesh:NoExp])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/di-
agnosis"[Mesh])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/diagnostic imaging"[Mesh])) OR
("Urinary Bladder Neoplasms/surgery"[Mesh])) OR (cystoscop*[Title/Abstract] OR
transurethral resection of bladder tumo*[Title/Abstract] OR TUR-BT[Title/Abstract]))
AND (((("Fluorescence"[Mesh]) OR ("Fluorescent Dyes"[Mesh])) OR ("Microscopy, Flu-
orescence"[Mesh])) OR (Fluorescen*[Title/Abstract] OR fluorescing[Title/Abstract] OR
autofluorescen*[Title/Abstract] OR blue light*[Title/Abstract] OR BLC[Title/Abstract]
OR photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dynamic[Title/Abstract]))) Sort by: Pub-
lication Date

15,944

#24

Search: (((((("Cystoscopy"[Mesh]) OR ("Urologic Surgical Procedures"[Mesh:NoExp]))
OR ("Urinary Bladder Neoplasms/diagnosis"[Mesh])) OR ("Urinary Bladder Neopla-
sms/diagnostic imaging"[Mesh])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/surgery"[Mesh]))
OR (cystoscop*[Title/Abstract] OR transurethral resection of bladder tumo*[Title/Ab-
stract] OR TUR-BT[Title/Abstract])) AND (((("Fluorescence"[Mesh]) OR ("Fluorescent
Dyes"[Mesh])) OR ("Microscopy, Fluorescence"[Mesh])) OR (Fluorescen*[Title/Ab-
stract] OR fluorescing[Title/Abstract] OR autofluorescen*[Title/Abstract] OR blue
light*[Title/Abstract] OR BLC[Title/Abstract] OR photodynamic[Title/Abstract] OR
photo-dynamic[Title/Abstract])) Sort by: Publication Date

1,159

#23

Search: ((("Fluorescence"[Mesh]) OR ("Fluorescent Dyes"[Mesh])) OR ("Microscopy,
Fluorescence"[Mesh])) OR (Fluorescen*[Title/Abstract] OR fluorescing|[Title/Abstract]
OR autofluorescen*[Title/Abstract] OR blue light*[Title/Abstract] OR BLC[Title/Ab-
stract] OR photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dynamic[Title/Abstract]) Sort

by: Publication Date

679,998

#22

Search: Fluorescen*[Title/Abstract] OR fluorescing[Title/Abstract] OR autofluores-
cen*[Title/Abstract] OR blue light*[Title/Abstract] OR BLC[Title/Abstract] OR photo-
dynamic[Title/Abstract] OR photo-dynamic[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

603,182

#21

Search: "Microscopy, Fluorescence"[Mesh] Sort by: Publication Date

84,893

#20

Search: "Fluorescent Dyes"[Mesh] Sort by: Publication Date

84,483

#19

Search: "Fluorescence"[Mesh] Sort by: Publication Date

47,061

#18

Search: ((((("Cystoscopy"[Mesh]) OR ("Urologic Surgical Procedures"[Mesh:NoExp]))
OR ("Urinary Bladder Neoplasms/diagnosis"[Mesh])) OR ("Urinary Bladder Neopla-
sms/diagnostic imaging"[Mesh])) OR ("Urinary Bladder Neoplasms/surgery"[Mesh]))
OR (cystoscop*[Title/Abstract] OR transurethral resection of bladder tumo*[Title/Ab-
stract] OR TUR-BT[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

47,560

#17

Search: cystoscop*[Title/Abstract] OR transurethral resection of bladder tumo*[Ti-
tle/Abstract] OR TUR-BT([Title/Abstract] Sort by: Publication Date

13,829

#15

Search: "Urinary Bladder Neoplasms/surgery"[Mesh] Sort by: Publication Date

14,267

#14

Search: "Urinary Bladder Neoplasms/diagnostic imaging"[Mesh] Sort by: Publication
Date

2,622

#13

Search: "Urinary Bladder Neoplasms/diagnosis"[Mesh] Sort by: Publication Date

10,390

#12

Search: "Urologic Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] Sort by: Publication Date

11,807

#11

Search: "Cystoscopy"[Mesh] Sort by: Publication Date

8,135

#10

Search: (((("Aminolevulinic Acid"[Mesh]) OR ("Narrow Band Imaging"[Mesh])) OR
(hexvix[Title/Abstract] OR hexaminolevulin*[Title/Abstract] OR hexylami-
nolevulin*[Title/Abstract] OR hexyl-aminolevulin*[Title/Abstract] OR HAL[Title/Ab-
stract])) OR (Narrow band imaging*[Title/Abstract] OR narrowband imaging*[Ti-
tle/Abstract] OR NBI[Title/Abstract])) OR ((Photodynamic[Title/Abstract] OR photo-
dynamic[Title/Abstract]) AND diagnos*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

15,289

#9

Search: (Photodynamic[Title/Abstract] OR photo-dynamic[Title/Abstract]) AND diag-
nos*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

3,613

#8

Search: Narrow band imaging*[Title/Abstract] OR narrowband imaging*[Title/Ab-
stract] OR NBI[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

3,347

#7

Search: hexvix[Title/Abstract] OR hexaminolevulin*[Title/Abstract] OR hexylami-
nolevulin*[Title/Abstract] OR hexyl-aminolevulin*[Title/Abstract] OR HAL[Title/Ab-
stract] Sort by: Publication Date

2,488

#6

Search: "Narrow Band Imaging"[Mesh] Sort by: Publication Date

1,242

#5

Search: "Aminolevulinic Acid"[Mesh] Sort by: Publication Date

6,408
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H4

Search: (("Urinary Bladder Neoplasms"[Mesh]) OR (Bladder*[Title/Abstract] AND
(cancer*[Title/Abstract] OR tumor*[Title/Abstract] OR tumour*[Title/Abstract] OR
neoplas*[Title/Abstract] OR carcino*[Title/Abstract]))) OR (NMIBC[Title/Ab-
stract]) Sort by: Publication Date

99,593

#3

Search: NMIBC[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

2,380

#2

Search: Bladder*[Title/Abstract] AND (cancer*[Title/Abstract] OR tumor*[Title/Ab-
stract] OR tumour*[Title/Abstract] OR neoplas*[Title/Abstract] OR carcino*[Title/Ab-
stract]) Sort by: Publication Date

86,936

#1

Search: "Urinary Bladder Neoplasms"[Mesh] Sort by: Publication Date

62,847
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Bilag 1 - Evalueringsdesign non-op behandling handled

Om evalueringsdesignet

Formal

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

Proces

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

Neerveerende evalueringsdesign er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget vedrgrende non-
operativ behandling af distale handledsfrakturer hos aldrende patienter og Behandlingsradets sekreta-
riat. Evalueringsrapporten tager udgangspunkt i neervaerende evalueringsdesign, Behandlingsradets
proceshandbog og metodevejledning for evalueringer. Der vil ikke blive udarbejdet en ansggning, da
Behandlingsradet varetager evalueringen. Kommissoriet for fagudvalget kan sammen med de @vrige
dokumenter ligeledes 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 nuveerende tilgeengelige evidens.
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Begreber og forkortelser

BIA Budgetkonsekvensanalyse (Budget Impact Analysis)

CRPS Komplekst regionalt smertesyndrom (Complex regional pain syndrome)

CUA Cost-utility analyse

DASH Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand

DKK Danske kroner

EQ-5D EuroQol-5Dimensions

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

HTA Health Technology Assessments

Kg Kilogram

MKRF Mindste kliniske relevante forskel

NRS Numerical Rating Scale

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

PRWE Patient-Rated Wrist Evaluation

PRWHE Patient-Rated Wrist/Hand Evaluation

QALY Kvalitetsjusterede levear (Quality Adjusted Life Years)

VAS Visual Analog Skala
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2 Afgraensning

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

Patientpopulation

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

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

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

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

Komparator

Evalueringen afgreenses 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. Der-
udover vurderer fagudvalget, at perkutan pinning ikke ber indga i evalueringen, da denne operations-
metode kan veere et darligere alternativ til den aldrende patient grundet deres knogledensitet. Fagud-
valget vurderer desuden, at skinneosteosyntese med volar vinkelstabil skinne er det hyppigst anvendte
alternativ i Danmark, hvorfor den inkluderes som enkeltstdende teknologi.
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Baggrund

3.1 Distale handledsfrakturer

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

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

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

3.1.1 Non-operativ behandling

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

3.1.2 Operativ behandling med skinneosteosyntese

Skinneosteosyntese omfatter aben kirurgi, med indszettelse af en volar vinkelstabil skinne ved bruddet,
og udger dermed et mere invasivt indgreb end de @vrige operationsmetoder. Indgrebet indebaerer, at
frakturfragmenter saettes pa plads, og at der placeres en metalplade volart pa frakturfragmenterne med
henblik pa at fastholde dem i rette position [5]. Af Sundhedsstyrelsens tidligere nationale kliniske ret-
ningslinje fremgar, at behandling med volar vinkelstabil skinne bar vaere at foretrackke frem for de re-
sterende operationsmetoder [1].
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3.2 Valg af behandling til aldrende patienter

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

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

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

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

Bgr non-operativ behandling anvendes ved distale handledsfrakturer

Evalueringsspgrgsmal
gssporg hos patienter over 65 ar fremfor operativ behandling?

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

Af Tabel 1 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 méaleenhed og fastsat en mindste klinisk relevante forskel (MKRF). MKRF er et
udtryk for den absolutte forskel i effekt, der vurderes at have en betydning for patientgruppen, og som
i klinisk praksis kan veere afggrende for, om non-operativ behandling ber anbefales ved distale hand-
ledsfrakturer hos patienter over 65 ar.

Tabel 1 — Specifikationer for PICO.

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

skinne

Effektmal (vigtighed) Maleenhed Mindste klinisk relevante

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

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

I . .., Forskel i andel patienter, der oplever en eller flere komplikatio-Afklares i forbindelse med
Komplikationer (vigtig) ner evalueringsrapport

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

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

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

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

4 1 Effektmalsbeskrivelse

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

4.1.1 Fysisk funktion (kritisk)

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

Fagudvalget @nsker, at Quick-DASH opgeres seerskilt, men vurderer, at redskaberne PRWE og
PRWHE er tilstreekkeligt sammenlignelige, hvorfor data herfra kan analyseres samlet. Fagudvalget @n-
sker effektmalet opgjort som gennemsnitlig forskel mellem interventions- og kontrolgruppe efter 12 ma-
neder, som det primaere effektmal for funktionsniveau. | litteraturen fremgar en MKRF for Quick-DASH
pa 16-20 point [19]. Med afsezet i de validerede MKRF fastsaetter fagudvalget, at en forskel for Quick-
DASH pa 16-20 point er klinisk relevant. For PRWE fremgar der af litteraturen en MKRF pa 11,5 point
[20]. Med afseet i den validerede MKRF fastseetter fagudvalget, at en forskel for PRWE/PRWHE pa
11,5 point er klinisk relevant. Udover ovenstaende gnsker fagudvalget at supplere med en opgerelse
af fysisk funktion efter 6 maneder, hvor fagudvalget vil tage udgangspunkt i de tidligere fastlagte MKRF.

4.1.2 Helbredsrelateret livskvalitet (kritisk)

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

4.1.3 Komplikationer (vigtig)

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

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

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

4.1.4 Grebsstyrke (vigtig)

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

4.1.5 Smerteintensitet (vigtig)

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

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

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

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

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

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

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

Praeferencer mel-  lem non-operativ og operativ behandling af distale handledsfrakturer, og safremt, en be-
lem behandlinger  skrivelse af, hvilke faktorer, der kan vaere pavirkende for patienternes enske eller valg af
behandling.

Versionsnr.: 1.0

Side 11

71/123



Bilag 1 - Evalueringsdesign non-op behandling handled

Organisatoriske implikationer

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

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

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

Emne

Beskrivelse

Forlgbsbeskrivelse

Operationskapacitet

Opgaveflytning

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

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

Det gnskes belyst, om der kan forekomme opgaveflytninger mellem sektorer ved en
eventuel eendring i andelen af patienter, der behandles med non-operativ og operativ
behandling af handledsfrakturer i den udvalgte patientpopulation. Safremt der fore-
kommer opgaveflytning, skal denne beskrives med eventuel afledte ressourcetraek el-
ler eendret behov inden for f.eks. kompetencer.
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7 Sundhedsgkonomi

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

| forbindelse med belysning af det sundhedsekonomiske perspektiv afdeekkes det, hvorvidt der eksi-
sterer videnskabelig litteratur pa omradet. Eksisterende videnskabelig litteratur identificeres ved hjeelp
af en systematisk litteraturs@gning. Segestrategien herfor er beskrevet i afsnit 8. Safremt der ikke iden-
tificeres eksisterende videnskabelig litteratur, udarbejdes de sundhedsgkonomiske analyser af Be-
handlingsradets sekretariat.

7.1Valg af sundhedsgkonomisk analyse

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

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

7.2 Sundhedsgkonomiske rammer

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

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

Sundhedsgkonomisk analyse Budget-konsekvens analyse

Tidshorisont
Intervention

Komparator(er)

Analysemetode(r)

Effektmal

Metode til ekstrapolering
hvis relevant

Analyseperspektiv

Omkostningskomponenter

Felsomhedsanalyser

12 maneder 5ar
Non-operativ behandling
Operativ behandling (volar vinkelstabil skinne)

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

Funktionsniveau

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

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

Ikke relevant

Regional h

e ST S egionale sund edsl?udgetter beregnet
samlet for de fem regioner

Omkostninger bar inkludere, men er ikke

begraenset il Udgifter ber inkludere, men er ikke be-

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

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

- Transportomkostninger og tidsfor-
brug for patienter og paregrende

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

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

Felsomhedsanalyser bgr som minimum
Felsomhedsanalyser bgr som minimum fo- foretages pa de felgende parametre:

retages pa de fglgende parametre: B e e e

- Estimater for funktionsniveau les med hhv. non-operativ og
- Estimater for helbredsrelateret livs- operativ behandling
kvalitet - Udgifter relateret til non-opera-
- Omkostninger relateret til non-ope- tiv og operativ behandling
rativ og operativ behandling. - Udgdifter relateret til operation
- Omkostninger relateret til opera- sekundeert til non-operativ be-
tion sekundeert til non-operativ be- handling og reoperation (f.eks.
handling og reoperation radius osteotomi)

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

way falsomhedsanalyser pa de inkluderede one-way falsomhedsanalyser pa de in-

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

haengigt af relevansen for analysen. rieanalyser afhaengigt af relevansen for
analysen.

Versionsnr.: 1.0

Side 14

74/123



Bilag 1 - Evalueringsdesign non-op behandling handled

7.2.1 Opmarksomhedspunkter i analyserne

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

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

Saerlige opmaerksomhedspunkter i forbindelse med omkostningsopgerelsen inkluderer:

For den sundhedsgkonomiske analyse:

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

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

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

For budgetkonsekvensanalysen:

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

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

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

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

8.1 Sagning efter eksisterende HTA-rapporter

Det farste trin i sggestrategien er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc sagning efter HTA-
rapporter vedr. behandling af distale handledsfrakturer. Dertil er det valgt at fremsgge eksisterende
guidelines inden for omradet ved dette trin. Segespecialisten i Behandlingsradet anvender sggeord for
handledsfrakturer. Litteraturs@gningen er afgreenset til hhv. engelsk, norsk, svensk og dansk i tidsperi-
oden 2013-2023. Antal hits, databaser samt datoer for s@gningerne vil fremgé af evalueringsrapporten.

8.2 Sagning efter systematiske reviews og pri-
meerstudier

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

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsaet i vaerktgjerne preesenteret i Behandlingsradets
metodevejledning for evalueringer, som findes pa Behandlingsradets hjemmeside. Fagudvalget sup-
plerer evalueringen af evidenskvalitet med en vurdering af om evidensgrundlaget er tilstreekkelig i rela-
tion til den risiko, som anvendelse af teknologien forventes at indebzere.
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Sammensatning af fagudvalget vedr. non-operativ behandling af distale handledsfrakturer

hos patienter over 65 ar

Formand

Indstillet af

Torben Bak Hansen
Professor, Chefleege ph.d.

Laege Videnskabelige Selskaber
(LVS)

Medlemmer

Udpeget af

Alice @rts
Ergoterapeut, lektor, ph.d.

Anne Fange Nilsson
Udbudskonsulent

Charlotte Seifert
Specialeansvarlig sygeplejerske

Dennis Hallager
Klinisk forskningslektor, afdelingsleege, ph.d.

Helle Puggard Hansen
Ergoterapeut, Certificeret kliniker i handterapi

Marcus Landgren
Afdelingslaege, klinisk lektor, ph.d.

Rikke Thorninger
Klinisk lektor, ph.d.

Region Syddanmark

De regionale indkgbschefer

Region Syddanmark

Region Sjeelland

Region Nordjylland

Region Hovedstaden

Region Midtjylland

Versionsnr.: 1.0

Side 20

80/123



Bilag 1 - Evalueringsdesign non-op behandling handled

1 2 Bilag

12.1 Evalueringens bestanddele

Evalueringen bestar i udgangspunktet af:
e En evalueringsrapport, som afrapporteres i henhold til Behandlingsradets skabelon for evalue-
ringer samt filer, der inkluderer beregningsmateriale for:

e En sundhedsgkonomisk analyse
e En budgetkonsekvens analyse
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Om Behandlingsradets evalueringsdesign

Formal
Denne evaluering har til formal at danne grundlag for Behandlingsradets anbefaling vedr. endovasku-
leer behandling af abdominale aortaaneurismer uden ruptur.

Proces

Dette evalueringsdesign er udarbejdet med udgangspunkt i, at Behandlingsradet den 22. juni 2023
besluttede at igangsaette en evaluering af endovaskulaer behandling af abdominale aortaaneurismer
(EVAR). Evalueringen er igangsat pa baggrund af et evalueringsforslag, som blev indsendt af Aarhus
Universitetshospital pa vegne af Region Midtjylland den 17. maj 2023. Evalueringsforslaget er tilgaen-
geligt pa Behandlingsradets hjemmeside.

Neervaerende evalueringsdesign er udarbejdet i et samarbejde mellem Fagudvalget for evaluering af
endovaskulaer behandling af abdominale aortaanuerismer og Behandlingsradets sekretariat. Evalue-
ringsdesignet er udarbejdet pa baggrund af evalueringsforlaget og Behandlingsradets metodevejled-
ning for evalueringer. Kommissoriet for fagudvalget kan sammen med de gvrige dokumenter findes pa
Behandlingsradets hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet

Godkendelsesdato: Dokumentnummer: Versionsnummer:
DD.MM.AAAA Versionsnummer fra ESDH 1.0

Versionsnummer: Dato: Andring:

1.0 DD.MM.AAAA Godkendt af Behandlingsradet
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Begreber og forkortelser

AAA Abdominal aorta aneurisme

CEA Cost-effectiveness analyse

CUA Cost-utility analyse

EVAR Endovaskulaer aortisk reparation (Endovascular Aortic Repair)

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

HR Hazard ratio

NNT Number Needed to Treat

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

RR Relativ risiko

QALY Kvalitetsjusterede levear (Quality-adjusted-life-years)
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2 Afgransning

Population
Indeveaerende evaluering er afgraenset til patienter med abdominale aortaaneurismer (AAA) uden rup-
tur, og forholder sig saledes ikke til behandlingen af aneurismer med ruptur.

Intervention

Indeveerende evaluering tager udgangspunkt i endovaskuleer behandling af abdominale aortaaneuris-
mer som procedure, og ikke til de specifikke stents som benyttes til indgrebet. Denne procedure om-
tales fremadrettet som EVAR. Ligeledes omhandler denne evaluering kun ‘simple’ aortaaneurismer,
og evalueringen forholder sig saledes ikke til behandling af aneurismer som er anatomisk komplekse,
og som ngdvendiggegr brugen af f.eks. forgrenede stents (BEVAR/FEVAR).

Komparator

| indeveerende evaluering sammenlignes EVAR udelukkende med aben kirurgi. Evalueringsforslaget
beskaeftiger sig dels med om EVAR som bgr veere farstelinje behandling sammenlignet med aben ki-
rurgi, og dels med hvorvidt nogle patienter med abdominale aortaaneurismer behandles uden at fa
gavn af dette. Sidstnaevnte er specifikt gaeldende for patienter, hvor det vurderes at disse ikke er eg-
net til aben kirurgi, og hvor EVAR derfor er den eneste eksisterende behandlingsmulighed. Fagudval-
get har kendskab til ét RCT-studie, der underseger effektforskelle mellem EVAR og ingen behandling
i disse patienter. Grundet studiets alder, udviklingen af EVAR- behandling de seneste ar, samt at in-
gen anden evidens eksisterer, har fagudvalget vurderet at denne problemstilling ikke kan behandles i
indeveaerende evaluering af EVAR.
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Baggrund

3.1 Aortaaneurismer

Legemspulsaren (aorta) bringer blod fra hjertet, og ud i kroppens organer og ekstremiteter. Er diame-
teren pa aorta starre end 3 cm i diameter defineres det som et aneurisme, pa dansk kaldet udvidelse
af legemspulsaren [1]. Aortaaneurismer omtales efter deres lokation, der skelnes bl.a. mellem abdo-

minale og torakale aortaaneurismer. Neervaerende evaluering omhandler udelukkende aortaaneuris-

mer placeret abdominalt uden ruptur og med god afstand til pulsarerne til nyrerne. Denne type aneu-
rismer er den hyppigst forekommende og derfor ogsa den der behandles flest af i Danmark.

Abdominale aortaaneurismer (AAA) bliver typisk diagnosticeret ved en ultralydsundersggelse eller
CT-scanning, og opdages ofte tilfaeldigt i forbindelse med anden sygdom [2]. Tal fra esundhed.dk vi-
ser, ati 2022 blev ca. 5000 patienter diagnosticeret med et abdominal aortaaneurisme uden ruptur
(ICD-10: DI714) [3]. Praevalensen af AAA stiger med alderen og der er en klar overvaegt af forekomst
hos meend. | en netop offentliggjort screeningsundersggelse fra Viborg finder man en praevalens
blandt de screenede 67-arige maend pa 1,9% [4].

Hos en andel af de diagnosticerede patienter er behandling ikke indikeret (se afsnit 3.2), og tal fra
RKKPs karbase viser, at 484 patienter modtog kirurgisk behandling i 2022 [5].

Et AAA udvikler sig typisk langsomt over flere ar og er ofte asymptomatisk. Tilstanden bergrer oftere
meend end kvinder, og omkring 80% af de diagnosticerede er meend [2,6]. | tilfeelde af et uopdaget
AAA, kan det fgrste symptom vaere ruptur eller symptomer herpa. En ruptur af et aortaaneurisme er
en alvorlig og livstruende tilstand medfgrende massive indre blgdninger, som oftest er fatale. Ved
ruptur er dgdeligheden omkring 85% [2]. Selv hvis korrekt kirurgisk behandling opstartes, er dadelig-
heden mindst 30% og endnu hgjere jo &ldre man er. Dette modsvarer en meget lav dgdelighed pa
mellem 1-3% ved en planlagt kirurgisk behandling [5].

3.2 Behandling af AAA

Formalet med behandling af AAA er at forhindre ruptur af aneurismet og dermed dgd. Den nuvee-
rende kliniske praksis bestar i, at kun patienter med en AAA der er stgrre end 5 cm for kvinder, og 5,5
cm for maend, henvises til kirurgisk behandling [2]. Samtidig forudseaettes det, at patienten er egnet til
at gennemga et kirurgisk indgreb og ikke har svaer komorbiditet og/eller en vurderet restlevetid under
3 ar [2]. Vurdering af egnethed til et kirurgisk indgreb, foretages af karkirurgiske speciallaeger i sam-
rad med patienten og evt. andre faggrupper som f.eks. anaestesi- og hjertelaeger.

Patienter med AAA under 5 cm behandles normalvis ikke, eftersom risikoen for ruptur er meget lille.
Disse patienter kontrolleres i stedet med ultralyd eller CT-scanning afheengigt af stgrrelsen pa aneu-
rismet [1].

Hvis man veelger at tilbyde behandling, er der to forskellige kirurgiske muligheder, enten behandles
endovaskulaert med stent eller med et abent kirurgisk indgreb. Alle patienter med AAA skal, uanset
starrelse eller om de er egnet til kirurgisk behandling eller gj - tilbydes standard medicinsk behandling
jf. internationale guidelines. Denne behandling har primeert til formal at behandle sygdomme der ty-
pisk er associeret til AAA som f.eks forhgjet blodtryk og forhgjet kolesterol. Der findes ingen medi-
cinsk behandling der med sikkerhed kan forhindre at et AAA vokser eller rumperer [7].
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3.2.1 EVAR

Endovaskuleer behandling af AAA (EVAR) er et minimalt invasivt kirurgisk indgreb, hvor et implantat
indsaettes i aorta, hvorved der dannes en indvendig "foring" af legemspulsaren sa man undgar ruptur
af aneurismet. Der foretages typisk kun mindre indstik i begge lyskepulsare og indgrebet kan foreta-
ges i lokalbedgvelse. Stenten placeres korrekt ved brug af rentgenbilleder med kontrast (angiografi)
eller ved brug af ultralyd [7]. Efter indseettelse af stenten lukkes snittet i lysken, og proceduren er
forbi. Patienten er indlagt i 1-2 dage efter proceduren [8,9].

Patientens anatomi kan vaere arsag til, at stenten ikke kan indsaettes og fastsaettes korrekt. Derfor
kan behandlingen ikke tilbydes til alle patienter med AAA [2]. Der kan konstateres laekage (endole-
aks), og i nogle tilfeelde kan dette ngdvendiggere yderligere behandling. Risikoen for endoleaks, nad-
vendigger, at nogle patienter gar til livslang arlig kontrol [2].

Ifglge tal fra RKKP’s karbase, blev der i 2022 udfert 279 elektive EVAR-indgreb nationalt [5]. RKKP
rapporterer at arsrapporten har en deekningsgrad pa 84,2%. Deekningsgraden er defineret som ande-
len af kirurgiske indgreb der er indberettet til landspatientregistret (LPR), der ogsa findes i karbasen

[5].
3.2.2 Aben kirurgi

Et muligt alternativ til den endovaskuleere behandling af AAA, er aben kirurgi. Ved aben kirurgi ind-
seettes en karprotese som erstatning for den udposede del af aorta. Indgrebet bestar i et kirurgisk snit
i abdomen, saledes at aorta blotlaegges, hvorefter protesens ender fastsyes til aorta. Indgrebet er in-
vasivt, og patienten er derfor typisk ogsa indlagt i en uge i forbindelse med operationen [8,9]. Efter
udskrivelsen skal patienten til kontrol en til to gange indenfor det fgrste ar, hvorefter forlgbet afsluttes
[2]. Jf. &rsrapporten fra RKKP’s karbase blev der i 2022 udfgrt 205 &bne kirurgiske indgreb i Danmark

[5].

3.3 Nuveerende klinisk praksis

Behandling af AAA handteres pa de karkirurgiske afdelinger. Som beskrevet i afsnit 3.2 findes der pa
nuvaerende tidspunkt flere forskellige metoder til at behandle AAA. Valget mellem disse er praeget af
mange faktorer, herunder patientens anatomi, alder og komorbiditeter.

Ifelge arsrapporten 2022 fra RKKP, er der stor regionale forskelle pa i hvor hgj grad patienter med
AAA behandles med EVAR eller aben kirurgi [5]. Der findes pa nuveerende tidspunkt ikke danske lae-
gefaglige retningslinjer for valg af behandling af AAA, men Dansk Karkirurgisk Selskab har tilsluttet
sig anbefalinger fra European Society for Vascular Surgery (ESVS) [10]. Pa baggrund af den kliniske
evidens anbefaler ESVS at patienter med en lang forventet restlevetid behandles med aben kirurgi
samt at patienter med en rimelig forventet restlevetid og en passende anatomi, behandles med
EVAR. ESVS anbefaler desuden at patienter der har en kort restlevetid ikke behandles kirurgisk [7].
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Evalueringssporgsmal

For at fokusere evalueringen vedrgrende behandling af abdominale aortaaneurismer, har fagudvalget
opstillet nedenstaende evalueringsspgrgsmal, som Radet skal traeffe en anbefaling pa baggrund af.
Evalueringsspagrgsmalet har til formal at afgraense evalueringen vedrgrende behandling af abdominale
aortaaneurismer. | nedenstaende fremgar evalueringsspgrgsmal, den tilhgrende PICO, samt beskrivel-

sen af de inkluderede effektmal.

Evalueringsspgrgsmal 1

Bar EVAR tilbydes som ferstevalg fremfor aben kirurgi til patienter

med abdominale aortaaneurismer uden ruptur som er egnet til be-

handling?

Besvarelsen af evalueringsspgrgsmalene tager udgangspunkt i specifikationen af population, inter-
vention, comparator og outcome (PICO), som angivet i Tabel 1. PICO er rammesaettende for alle fire
perspektiver i evalueringen. Af Tabel 1 fremgar endvidere de effektmal, som fagudvalget vurderer, er
de vaesentligste for patientgrupperne, der er omfattet af evalueringsspgrgsmalene. For hvert effekt-
mal har fagudvalget rangeret vigtigheden, angivet den gnskede maleenhed og fastsat en mindste kli-
nisk 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 er afggrende for, om EVAR bgr anbe-
fales til behandling af AAA i de respektive patientgrupper.

Tabel 1 — Specifikationer for PICO for evalueringsspgrgsmalet.

PICO

Specifikation

Population:

Intervention:

Komparator:

Versionsnr.: 1.0

Patienter med bekreeftede asymptomatiske infrarenale abdominale aortaaneuris-

mer uden ruptur, hvor aneurismet er 5,5 cm hos maend og 5 cm hos kvinder, samt

hvor patienten har en forventet restlevetid pa mindst 3 ar.

Yderligere bar patienter vurderes egnet til at underga behandling, og fagudvalget
bemeerker at dette beror pa en individuel vurdering. Vurdering ber tage udgangs-

punkt i patientens komorbiditet, fysisk/kognitivt funktionsniveau, alder, anatomi

med mere, samt stemme overens med gaeldende europeeiske retningslinjer [7].

Felgende patientgrupper ekskluderes fra evalueringen:

Patienter med juxtarenale, pararenale og supraviscirale aneurismer
Patienter med erkendt aortikal bindeveevssygdom

Patienter med mistanke om, eller bekraeftet infektion i aortaaneurismet
Patienter med symptomatisk AAA.

Standard EVAR foretaget efter producentens anbefalinger (instructions for use)

Aben kirurgi
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Mindste klinisk rele-

Effektmal (vigtighed) Maleenhed'
vante forskel

Forskel i median overlevelse (overall survival) 3 maneder
Samlet overlevelse (Mor- ) ) .
. . Forskel i overlevelsesrate op til 90 dage 2 %-point
talitet) (kritisk)
Forskel i overlevelsesrate op til 15 ar 2 %-point

Helbredsrelateret livskva-  Gennemsnitlig eendring i

. i . . ) . 0,05 point
litet (kritisk) patientoplevet livskvalitet malt med EQ-5D
Length of stay (indleeg- ) o .
. o Forskel i median indlaeggelsestid 2 dage
gelsestid) (vigtigt)
Myokardieinfarkt (vigtigt) ~ Andel patienter der oplever myokardieinfarkt 2 %-point
Non-fatal stroke (vigtigt) Andel patienter der oplever non-fatal stroke 2 %-point
Ugnskede haendelser . .
o Andel patienter der oplever ugnskede haendelser? 3 %-point
(vigtigt)
Re-interventionsrate (vig- Andelen af patienter der undergar en re-intervention .
2 %-point

tigt) op til 8 ar

Fagudvalget bemaerker, at EVAR-proceduren er undergaet en forbedring over tid, da blandt andet be-
lzegning pa de stents der benyttes er aendret. Den eksisterende randomiserede evidens er relativt
gammelt, og ikke udfgrt med de nyeste stents. Derfor bar ansggers besvarelse af evalueringsspargs-
malet fsva. Klinisk effekt og sikkerhed inddrage bade de eksisterende randomiserede forsag, samt
suppleres af observationel evidens.

4 .1 Effektmalsbeskrivelse

Fagudvalget har udvalgt de effektmal, de vurderer, er relevante for populationen og fastlagt den mind-
ste klinisk relevante forskel (MKRF) for hvert effektmal. | tillaeg til den absolutte forskel i effekt bar an-
sgger angive estimater for effektforskellen mellem intervention og komparator som en relativ forskel,
nar relevant, jeevnfor Behandlingsradets metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi.

4.1.1 Samlet overlevelse (kritisk)

AAA er en alvorlig og livstruende sygdom, som ofte resulterer i patientens ded. Det overordnede mal i
behandlingen af AAA er at forhindre ruptur af aneurismet, og dermed undga patientens dgd. Samlet
overlevelse er derfor et relevant mal pa hvorvidt anvendelsen af EVAR resulterer i en overlevelsesge-
vinst for patienter med AAA. Fagudvalget vurderer derfor ogsa at effektmalet bar vaere kritisk.

Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort pa 3 forskellige mader:
1. Forskel i median samlet overlevelse mellem behandlingsgrupperne
2. Forskel i overlevelsesrate op til 90 dage

' Hvis ikke méaleenhed specificerer en gnsket opfalgningstid, bar effektmalet opgares efter laengst mulig opfglgningstid.

2 En neermere beskrivelse af hvilke tilstande der indeholdes i 'ugnskede haendelser’ fremgar af afsnit 4.1.6.
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3. Forskel i overlevelsesrate op til 15 ar.

Forskellen i median samlet overlevelse mellem behandlingsgrupperne @nskes opgjort eftersom dette
ofte er en god indikator for overlevelsesgevinst, samt at dette effektmal er hyppigt opgjort i kliniske
fors@g. Ydermere gnsker fagudvalget, at ans@ager sammenholder overlevelsesraterne mellem inter-
vention og komparator ved hhv. op til 90 dage og op til 15 ar, da dette kan give klarhed over de kort-
sigtede samt langsigtede forskelle i overlevelse.

Fagudvalget vurderer, at 3 maneders forskel i median samlet overlevelse er en klinisk relevant forskel
i effekt, samt at MKRF for bade forskellen i overlevelsesrate op til 90 dage og op til 15 ar er pa 2 %-
point.

4.1.1.1 Mortalitet og analysemetode

For effektméal sdsom overlevelse, hvor tiden fgr en haendelse indtraeffer, er af betydning, foretreekker
Behandlingsradet at ansager anvender data fra statistiske analyser, hvor der tages hajde for censure-
ring, safremt dette er rapporteret i den tilgaengelige litteratur. Sddanne metoder inkluderer Kaplan-
Meier kurver samt Cox proportional hazard modeller. Hvis flere studier rapporterer samlet overle-
velse, bar disse syntetiseres ved brug af metaanalytiske metoder pa den rapporterede hazard ratio
(HR), hvis metodisk forsvarligt.

Safremt samlet overlevelse ikke er rapporteret i de inkluderede studier, eller kun er rapporteret i fa
studier, kan analyser af samlet overlevelse suppleres af analyser af samlet mortalitet, hvorved ande-
len af patienter der dgr bruges som surrogatmal for overlevelse.

4.1.2 Helbredsrelateret livskvalitet (kritisk)

Livskvalitet vedrgrer bade fysisk og psykisk velbefindende hos den enkelte patient. Fagudvalget vur-
derer jf. Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer, at helbredsrelateret livskvalitet indgar
som et kritisk effektmal. Fagudvalget accepterer data fra spgrgeskemaet EuroQol-5 Dimensions (EQ-
5D). Fagudvalget gnsker effektmalet opgjort som forskel mellem interventions- og kontrolgruppen efter
leengst mulig opfelgningstid. Sekretariatet har identificeret en MKRF i litteraturen for patienter med ko-
ronar hjertesygdom pa 0,071 point. Fagudvalget vurderer, at MKRF for patienter med AAA forventeligt
vil veere lavere end dette, da mange patienter er asymptomatiske. Derfor vurderer fagudvalget at 0,05
point udggr en klinisk relevant forskel i effekt.

4.1.3 Indlaeggelsestid (Length of stay) (vigtigt)

Bade EVAR og aben kirurgi involverer en periode hvori patienten er indlagt pa hospitalet. Under ind-
lzeggelsen er patienten udsat for hgjere risiko for infektioner [11]. Yderligere vurderer fagudvalget at
effektmalet er vigtigt for patienternes oplevelse af behandlingen. Fagudvalget vurderer derfor at ind-
leeggelsestid er et relevant og vigtigt effektmal i indevaerende evaluering. Indleeggelsestid defineres
som den tid som patienten er indlagt i sygehusvaesnet, og gnsker effektimalet opgjort som forskellen i
median indlzeggelsestid efter lzengst mulig opfalgningstid.

Fagudvalget vurderer at en forskel pa 2 dage er klinisk relevant.
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4.1.4 Myokardieinfarkt (vigtigt)

Hvorvidt patienter oplever myokardieinfarkt eller ej, er prognostisk for det videre forlgb. Myokardiein-
farkt er en alvorlig komplikation som kan fgre til betydende nedsaettelse i funktionsniveau for patien-

ten. Fagudvalget vurderer at myokardieinfarkt er et relevant og vigtigt effektmal for indevaerende vur-
dering. Effektmal ber males som andelen af patienter der oplever myokardieinfarkt efter laengst mulig
opfalgningstid. Fagudvalget vurderer, at forskel pa 2 %-point udger en klinisk relevant forskel i effekt.

4.1.5 Non-fatal stroke (vigtigt)

Non-fatal stroke er en alvorlig komplikation som kan fgre til et betydende handicap for patienten. Ef-
fektmalet benyttes ogsa internationalt i lignende undersggelse i patientgruppen, samt i forskningen.
Fagudvalget vurderer at non-fatal stroke er et relevant og vigtigt effektmal for indeveerende vurdering.
Effektmal bar males som andelen af patienter der oplever non-fatal stroke efter le&engst mulig opfalg-
ningstid. Fagudvalget vurderer, at forskel pa 2 %-point udger en klinisk relevant forskel i effekt.

4.1.6 Ugnskede handelser (vigtigt)

Neerveerende evaluering omhandler invasive interventioner, som forventeligt vil resultere i ugnskede
haendelser for nogle patienter. Fagudvalget vurderer derfor, at det er vigtigt at klarlaegge forskellen i
effekten af disse behandlinger, fsva. ugnskede haendelser. Med ugnskede handelser menes der i
indeveerende evaluering tilstande sasom: sarkomplikationer, iskeemi i benene/amputation, nyreinsuffi-
ciens/dialyse, seksuel dysfunktion, tarmiskaemi, proteseinfektion og cancer. Fagudvalget vurderer, at
en forskel pa 2 %-point udgar en klinisk relevant forskel.

4.1.7 Re-interventionsrate (vigtigt)

For bade patienter der har undergaet et abent kirurgisk indgreb, samt patienter behandlet med EVAR,
kan det vaere ngdvendigt at fa behandling igen. Re-interventioner medfarer gget risiko for patienten,
og det er dermed gnsket at minimere antallet af disse. Fagudvalget vurderer, at effektmal er vigtigt,
og at det ber opge@res som andelen af patienter der undergar en re-intervention efter 8 ar. Fagudval-
get vurderer yderligere, at en forskel pa 2 %-point er klinisk relevant.

Versionsnr.: 1.0 IBIdS 9 af 3838



Bilag 1 - Evalueringsdesign

Patientperspektivet

Mens formalet med Kilinisk effekt og sikkerhed er at belyse effekten af EVAR og aben kirurgi med ud-
gangspunkt i patientrapporterede, kvantificerbare mal er omdrejningspunktet for Patientperspektivet
at supplere denne viden med patienterfaringer og informationer af kvalitativ karakter.

Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa emnerne, skal ansgger belyse emnerne
med udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra patienter, der har haft erfa-
ring med behandling af abdominale aortaaneurismer ved enten EVAR eller aben kirurgi medmindre
andet er angivet i Tabel 2. Ansgger skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive refe-
rencer for fundene. Hvis ans@ger vurderer, at der er veesentlige overlap mellem fund for emnerne, er
det ikke ngdvendigt at belyse emnerne saerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det vurderes relevant, be-
lyse emnerne i sammenhaeng.

Fagudvalget er bevidst om og ger opmeerksom pa, at evidens vedr. Patientperspektivet som oftest
ikke er af komparativ karakter, dvs. at undersggelser ikke forventes at inkludere en direkte sammen-
ligning af oplevelser med EVAR og aben kirurgi.

Safremt Patientperspektivet belyses pa baggrund af interviewdata, skal ansgger beskrive informant
karakteristika i form af bl.a. kgn, alder, kirurgisk procedure, eventuelle komplikationer, og andre rele-
vante karakteristika. Derudover bedes ansgger beskrive, hvilke formal der ligger til grund for eventu-
elle interviews, der er udfagrt samt vaere transparent i ansggningen vedr. dataindsamling, -bearbejd-
ning og -analyse af kvalitative data.

Tabel 2 — Emner vedr. patientperspektivet, som ansgger forventes at belyse.

Emne Beskrivelse

Patientoplevelser:
Ansgger skal belyse patienters oplevelser af behandling med EVAR og aben kirurgi ift. nedenstaende fokus-

omrader. Ansgger kan derudover veaelge at inddrage gvrige aspekter til belysning af patientoplevelser:

Ansgger skal belyse patientens praeferencer ift. behandlingsmulighederne,
herunder patientens oplevelse af indflydelse pa og deltagelse i de behand-
lingsmeessige beslutninger. | den forbindelse skal ans@ger inddrage patien-
ters opfattelse af risici forbundet med de mulige behandlingsmetoder.

Patientprzaeferencer og opfat-
telse af risici

) ] Ansgger skal belyse, hvilke konsekvenser de forskellige behandlingsmulig-
Livskvalitet heder har ift. patienters oplevelse af livskvalitet. Ansgger skal belyse emnet
ud fra informationer af kvalitativ karakter.

Tilgzengelighed og ulighed:
Ansgger skal belyse tilgaengelighed og ulighed relateret til behandling med EVAR og aben kirurgi ift. neden-
stdende fokusomrade.

Tilgeengelighed og ulighed o
Fagudvalget vurderer, at ansgger skal forholde sig til, om der kan veere ud-

fordringer i forbindelse med tilgeengelighed og forekomst af ulighed for saer-
lige patientgrupper ifm. behandlingen med EVAR og aben kirurgi. Ansgger
skal i denne forbindelse belyse den geografiske variation pa tveers af landet
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ift. adgang til behandlingerne og hvilken konsekvens dette har for patien-
terne.

Ansgger forventes at belyse emnet med udgangspunkt i f.eks. pilotforsgg,
rapporter, udtalelser fra klinikere, mv.
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Organisatoriske implikationer

Fagudvalget indstiller, at anse@ger belyser emnerne vedrgrende de forventede organisatoriske impli-
kationer, som er opstillet i Tabel 3.

Ansgger bgr, om muligt, belyse de angivhe emner med afseet i relevant evidens. Safremt der ikke ek-
sisterer publicerede studier eller rapporter til belysning af emnerne i Tabel 3, skal ansager belyse em-
nerne med udgangspunkt i anden evidens/information f.eks. af kvalitativ karakter fra interviews og/el-
ler ekspertudtalelser af sundhedsprofessionelle, der har erfaring med EVAR, aben kirurgi og standard
medicinsk behandling.

Ansgger skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne, angive referencer for fundene (f.eks.
med reference til interview med kliniker XX, d.d.). Hvis ans@ger vurderer, at der er vaesentligt overlap
mellem fund for emnerne, er det ikke ngdvendigt at belyse emnerne seerskilt. Ansgger kan derfor,
hvor det vurderes relevant, belyse emnerne i sammenhaeng.

Ansgger skal belyse de organisatoriske implikationer ud fra et nationalt perspektiv saledes beskrivel-
ser af emnerne er gaeldende for hele landet og ikke kun én region eller ét hospital. Safremt dette ikke
er muligt, skal ansgger tydeligt angive hvis et emne er baseret pa information fra én afdeling, ét hos-
pital eller én region.

Tabel 3 - Emner som ansgger forventes at belyse i forbindelse med de forventede organisatoriske implikationer.

Emne Beskrivelse

Ansgger skal udarbejde forlgbsbeskrivelser for patienter, som falder indenfor
populationen i PICO i afsnit 4 og som behandles med EVAR eller aben kirurgi.
Forlgbsbeskrivelserne bgr inkludere en komparativ tilgang til, hvordan et for-
lab med EVAR adskiller sig fra et forleb med aben kirurgi.
Forlgbsbeskrivelse
Derudover bgr forlgbsbeskrivelserne bl.a. indeholde, men er ikke begraenset
til, involveret personale og dets ressourceforbrug, herunder forundersggelser,
udfgrsel af procedurer, post-operativ behandling og kontrolforlgb som f.eks.
ultralydsundersggelser, akutte henvendelser fx ved implantatokklusion, post-
kirurgiske infektioner mv.

Ansgger skal beskrive, om anvendelsen af EVAR og aben kirurgi kreever saer-
lige kvalifikationer, opleering og vedligeholdelse af personalekompetencer set i

. forhold til hinanden.
Oplaering og kompetence-

ligeholdel
vedligeholdelse | sammenhaeng hermed skal ansager forholde sig til, hvilket kompetencelgft

eller tab af kompetencer, der forventes blandt behandlere, og om niveauet af
kompetencevedligeholdelse andres safremt EVAR eller aben kirurgi udbre-
des eller tilbydes i mindre grad, sammenlignet med nuvaerende praksis.

Ansgger skal forholde sig til, hvordan en udbredelse eller afgreensning af
EVAR og aben kirurgi forventeligt vil pavirke organisering af patientforlgbene

Etablering og kapacitet og kapaciteten pa de enkelte hospitaler, sammenlignet med den nuvaerende
situation. Ans@ager forventes herunder at forholde sig til eventuelle kapacitets-
maessige endringer i forhold til operationsstuer, sengepladser, eendringer i
personalesammensaetninger mv.
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7 Sundhedsgkonomi

Det nedenstaende afsnit repraesenterer fagudvalgets overvejelser vedrgrende valg og omfang af de
sundhedsgkonomiske analyser, herunder specifikt hvilke rammer, der afgraenser analysen samt de
bemaerkninger fagudvalget har til disse. For gvrige metodiske elementer knyttet til sundhedsgkonomi-
ske evalueringer og budgetkonsekvens analyser henvises ansager til Behandlingsradets metodevej-
ledning til evaluering af sundhedsteknologi, vejledning til omkostningsopgarelse og de @vrige tekniske
bilag, som findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

7.1 Valg af sundhedsgkonomisk analyse

Fagudvalget indstiller, at ansager udarbejder to sundhedsgkonomiske evalueringer og en budgetkon-
sekvensanalyse til belysning af de sundhedsgkonomiske konsekvenser ved anvendelse af EVAR
sammenlignet med aben kirurgi til patienter med abdominale aortaaneurismer uden ruptur. Fagudval-
get indstiller, at ansager baserer den sundhedsgkonomiske evaluering pa data vedrgrende overle-
velse og helbredsrelateret livskvalitet, der indgar som et kritiske effektmal for interventionens kliniske
effekt og sikkerhed (afsnit 4). Med udgangspunkt i det valgte effektmal, vurderer Behandlingsradets
sekretariat, at en cost-effectiveness analyse (CEA) og en cost-utility analyse (CUA) kan afspejle om-
kostningseffektiviteten af EVAR overfor aben kirurgi. Ansager skal derfor for evalueringen af EVAR
udarbejde en CEA med effektmalet vundne levear (life-years gained) og en CUA med effektmalet
kvalitetsjusterede levear.

Ansgger skal handtere data pa helbredsrelateret livskvalitet i henhold til Behandlingsradets Metode-
vejledning til evaluering af sundhedsteknologi og Teknisk bilag vedr. helbredsrelateret livskvalitet.

7.2Sundhedsgkonomiske rammer

| Tabel 4 er fagudvalgets rammer for den valgte sundhedsgkonomiske analyse og den tilhgrende
budget-konsekvens analyse preesenteret.

Tabel 4 - Rammerne for de sundhedsgkonomiske analyser og budget-konsekvens analysen.

Sundhedsgkonomisk analyse Budget-konsekvens analyse
Tidshorisont Livstid 5ar
Intervention EVAR
Komparator(er) aben kirurgi

Cost-effectiveness analyse (CEA)

Cost-utility analyse (CUA) Kassegkonomisk analyse

Analysemetode

. CEA: vundne levear (life-years gained)

iz dnre] CUA: Kvalitetsjusterede levear (QALY) RA
Udfares i relevant omfang jf. Behand-

lingsradets tekniske bilag samt Medicin-  lkke relevant
radets vejledning om anvendelse af

Metode til ekstrapole-
ring hvis relevant
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Analyseperspektiv

Omkostningskompo-
nenter der som mini-
mum skal estimeres

Folsomhedsanalyser

forlgbsdata i sundheds@konomiske ana-
lyser

Begreenset samfundsperspektiv

Omkostninger ber inkludere men er ikke
begreenset til:

e Omkostninger til udfgrelse af
EVAR og aben kirurgi® herun-
der omkostninger til utensilier
(stents, indfaringsudstyr, luk-
kedevice mv.), indlaeggelse,
personale osv.

e Forundersggelser og post-ope-
rative behandling under ind-
leeggelse

e Efterfalgende kontroller og
konsultationer

e Ugnskede haendelser og re-in-
terventioner

e Transport og tid for patienter
og pargrende

Folsomhedsanalyser bgr udfares pa,
men er ikke begraenset til:
¢ Omkostninger relateret til et
behandlingsforlab med EVAR,
og aben kirurgi, herunder usik-
kerhed forbundet med omkost-
ninger til udstyr
e Indleeggelsestid forbundet med
behandling
e Sandsynlighed for re-interven-
tioner
e Estimater for patienternes hel-
bredsrelaterede livskvalitet
e Overlevelse: Betydningen af
usikkerhed forbundet med ef-
fekten pa den samlede overle-
velse ved behandling med
EVAR sammenlignet med
aben kirurgi.

Regionale sundhedsbudgetter beregnet
samlet for de fem regioner

Udgifter ber inkludere men er ikke be-
greenset til:

e Udgifter til udfgrelse af EVAR
og aben kirurgi herunder udgif-
ter til utensilier (stents, indfg-
ringsudstyr, lukkedevice mv.),
indleeggelse, personale osv.

e Forundersggelser og post-ope-
rative behandling under ind-

leeggelse

e Efterfalgende kontroller og kon-
sultationer

e Ugnskede heaendelser og re-in-
terventioner

Sekretariatet foretager ved modtagelse
af ansagningen eventuelt enkelte fol-
somhedsanalyser pa udvalgte para-
metre i budgetkonsekvensanalysen.

7.2.1 Opmaerksomhedspunkter i analyserne

Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af de sundhedsgkonomiske analyser, angive refe-

rencer for veesentlige antagelser, der ligger til grund for analyserne. Fagudvalget opfordrer ansgger til
at basere antagelser pa data i det omfang det er muligt. Hvis det er ngdvendigt at basere antagelser
pa f.eks. ekspertudtalelser, skal ansager argumentere for rimeligheden af antagelserne.

Fagudvalget ggr ansgger opmaerksom pa, omkostningskomponenterne angivet i Tabel 4 inkluderer
komponenter, der som minimum skal inkluderes i analyserne, dvs. at fagudvalget fortsat forventer, at
ansgger inkluderer omkostninger, som ansgger vurderer relevante under henvisning til Behandlings-
radets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og Teknisk bilag vedr. omkostningsopga-
relse.

Seerlige opmaerksomhedspunkter i forbindelse med de sundhedsgkonomiske analyser inkluderer:

% Ansgger skal for estimatet af omkostninger forbundet med udferelse af EVAR og aben kirurgi tage udgangspunkt i den beskri-
velse, der er angivet i belysningen af de organisatoriske implikationer.
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For de sundhedsgkonomiske evalueringer:

e Data vedr. den samlede overlevelse: Ansgger skal beskrive, hvordan data vedr. den sam-
lede overlevelse er inkorporeret i den sundhedsgkonomiske analyse. Ansager skal ligeledes
beskrive, hvordan den samlede overlevelse er ekstrapoleret ud over de observerede data.
Ansgger opfordres i den forbindelse til at vedlaegge ekstrapolerede kurver for den samlede
overlevelse. | forhold til ekstrapolering kan ans@ger orientere sig i Behandlingsradets tekniske
bilag vedr. sundhedsgkonomiske modellering samt Medicinradets vejledning om anvendelse
af forlebsdata i sundhedsgkonomiske analyser.

¢ Populationskarakteristika: Ansgger skal forholde sig til overfarbarheden af de anvendte
data i forhold til populationskarakteristika, som f.eks. alder, kan og aneurismestgrrelse, i den
sundhedsgkonomiske evaluering. Desuden skal ansgger forholde sig til hvordan disse karak-
teristika pavirker den samlede overlevelse og omkostningseffektivitet forboundet med EVAR
og aben kirurgi.

For budgetkonsekvensanalysen:

¢ Antagelser for patientpopulation og optag:
Ansgger skal udarbejde budgetkonsekvensanalysen samlet for de fem regioners sundheds-
budgetter. Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering derfor basere analysen pa den
nationale patientpopulation (det samlede antal patienter i Danmark). Ansgger skal i den for-
bindelse beskrive antagelserne for en eventuel national stigning i antal af patienter.

Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af budgetkonsekvensanalysen beskrive an-
tagelser, der ligger til grund for, hvor mange patienter der forventeligt vil behandles med
EVAR og med aben kirurgi i Igbet af den femarig tidshorisont, hvis EVAR eller dbent kirurgi
anbefales som standardbehandling. Der bgr i denne sammenhaeng tages hgjde for, at ikke
alle patienter med aortaaneurismer uden ruptur kan behandles med EVAR.
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Sagestrategi

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

Identifikationen af eksisterende videnskabelig litteratur foretages i tre trin. Fgrste trin har til formal at
identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rapporter), som evalueringen af den
undersggte sundhedsteknologi helt eller delvist kan basere sig pa. Safremt sekretariatet ikke identifi-
cerer HTA-rapporter med tilsvarende specifikationer, som denne evaluering, s@ger sekretariatet efter
systematiske reviews og metaanalyser, efterfulgt af en systematisk s@gning efter primeerstudier. Ved
godkendelsen af naervaerende design har sekretariatet gennemfart en systematisk litteratursagning ef-
ter eksisterende HTA-rapporter.

8.1 Sagning efter HTA-rapporter

Det farste trin i sggestrategien er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc sagning efter HTA-
rapporter og retningslinjer vedr. endovaskuleer behandling af abdominale aorta aneurismer i asympto-
matiske patienter med aneurismer uden ruptur. Segningen efter HTA-rapporter og kliniske retningslinjer
er udfaert todelt. Til segningen efter HTA-rapporter er der anvendt sggeordene endovascular aneurysm
repair, endovascular aortic aneurysm repair, aortic aneurysm repair og EVAR. 35 publikationer blev
identificeret. Af Tabel 5 fremgéar databaser, antal sggeresultater og dato for sggningerne.

Tabel 5 — Overblik over eksisterende HTA-rapporter

Informationskilde Platform Resultat Dato

INATHA - International HTA da-

https://database.inahta.org/ 12 09.08.2023
tabase
NICE (UK) — National Institute .

. .org. .08.

for Health and Care Excellence www.nice.org.uk/ 5 10.08.2023
CRD — Centre for Reviews and ./ \vww.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 11 10.08.2023
Dissemination
CADTH — Canadian Agency for
Drugs and Technologies in https://www.cadth.ca/ 0 11.08.2023
Health
SHTG — Scottish Health Tech- ¢ /shtg scots 2 11.08.2023
nologies Group
EUnetHTA — European Network
for Health Technology Assess- https://www.eunethta.eu/ 1 11.08.2023
ment
AHRQ - Agency for Healthcare https://www.ahrg.gov/research/find- 0 11.08.2023
Research and Quality ings/ta/index.html T
Norge 4 11.08.2023

https://www.fhi.no/en/
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NIPH — Norwegian Institute of
Public Health https://nyemetoder.no/

Nye Metoder

Sverige
Swedish Council on Health https://www.sbu.se/ 0 11.08.2023
Technology Assessment

Danmark https://bibliotek.dk/

Bibliotek.dk 0 11.08.2023
Internet (Google)

| alt 35

| ovenstaende sggning efter HTA-rapporter fremkommer en rapport fra de engelske "National institute
of Care and Health Excellence” (NICE) hvori, blandt andet, standard EVAR sammenlignes med aben
kirurgi. Fagudvalget vurderer, at et udsnit af PICO’en fra NICE rapporten er sammenlignelig med PICO
fra indeveerende evaluering. Den systematiske litteratursggning fsva. Klinisk effekt og sikkerhed kan
derfor tage udgangspunkt i sagningen fra NICE.

Ydermere har er der udfert en sagning efter eksisterende retningslinjer indenfor omradet. S@gestren-
gene for denne sg@gning kan findes i Bilag 12.2 og en opggrelse over antallet af resultater kan findes i
Tabel 6. Kliniske retningslinjer kan, jf. Behandlingsradets metodevejledning for evaluering af sundheds-
teknologi, inkluderes ad hoc pa samme vis som HTA-rapporter. Sekretariatet har screenet resultaterne
af sggning, og fagudvalget har vurderet, at en identificeret europaeisk klinisk retningslinje delvis kan
ligge til grund for evalueringen. Retningslinjen inddrages ved at studierne, hvorpa anbefalingerne fra
retningslinjen udspringer, bliver tillagt den efterfaglgende s@gning efter primaerlitteratur. Ansgger skal
herefter tage stilling til, om studier fra denne retningslinje kan benyttes i denne evaluering.

Tabel 6 — Antal sggeresultater for segning efter kliniske retningslinjer. Segestrengen kan findes i bilaget.

Database Resultat Dato
PubMed (NLM) 227 26.09.2023
Embase (Elsevier) 365 26.09.2023
| alt 592

+ dubletter vha. EndNote og Covidence 443

8.2 Sagning efter systematiske reviews og pri-
meerstudier

Da de indledende s@gninger efter HTA-rapporter og kliniske retningslinjer ikke har identificeret eksiste-
rende undersggelser som evaluering fuldstaendigt kan baseres pd, sgges der yderligere efter systema-
tiske reviews og primeer litteratur.

Sagningen efter systematiske reviews og primeerstudier tager udgangspunkt i parametrene Population
(P), Intervention (1) og Komparator (C) fra PICO-specifikationen i Tabel 1. Sggestrengene for systema-
tiske reviews kan findes i Bilag 12.2. Sggningen er foretaget i felgende databaser:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrane CENTRAL (Wiley)

- Scopus (Elsevier)

- CINAHL (EBSCO)
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Et overblik over antallet af sggeresultaterne for hvert perspektiv kan findes i Tabel 7. Resultaterne
gares tilgaengelig for ansgger i screeningsprogrammet Covidence.

Tabel 7 — Overblik over antallet af sageresultater fra sagningen efter systematiske reviews. Sggestrenge kan findes i

bilaget. Alle sggninger efter systematiske reviews er foretaget den 26. september 2023.

| alt
PerspektiviData- o \Meq  Embase  COchrame Li- ciuapi  PsychINFO  dubletter
base brary vha
EndNote)
Klinisk effekt og
sikkarhed 840 1164 30 411 - 2445 (1594)
Patientperspektivet 467 1374 227 - 18 2086 (1670)
ORI Ene & 1592 856 143 408 - 2999 (2298)
implikationer
Sundhedsgkonomi 1078 2091 - 171 - 3340 (2371)

Saegning efter primaerlitteratur

Safremt ansager identificerer et eller flere relevante systematiske reviews, hvorpa dele/perspektiver af
ansggningen kan baseres, bgr sagningen efter primeerlitteratur forstas som et supplement hertil. Givet
at det inkluderede systematiske reviews er foretaget efter tilfredsstillende inklusions-/eksklusionskrite-
rier, bar det ikke veere relevant for ansgger at forholde sig til primeerlitteratur der er aldre end sggnin-
gen fortaget i det pageeldende review, da denne evidens er evalueret af forfatterne til reviewet. Safremt
ingen af de fremsagte systematiske reviews kan danne grundlag for evalueringen, bgr besvarelsen af
evalueringsspgrgsmalet tage udgangspunkt i sagningen efter primeerstudier. Denne fremgangsmade
ber anseger folge for hvert perspektiv.

Fagudvalget er bekendt med at stents der benyttes til EVAR-proceduren er undergaet en udvikling over
de senere ar, hvor blandt andet belaegningen er aendret. Fagudvalget vurderer, at dette forventeligt
resulterer i forskelle i effekten af EVAR fsva. ugnskede haendelser og re-interventionsrate. Pa trods af
denne forventning opsaettes ikke tidsbegraensninger i litteratursggningen, da dette forventeligt eksklu-
dere alt randomiseret evidens. | stedet opfordres ansgger til bade at inddrage randomiseret og obser-
vationel evidens i ans@gers besvarelse af evalueringsspegrgsmalet fsva. Klinisk effekt og sikkerhed.

Nar ansgger har screenet resultaterne for sggningen efter systematiske reviews kan sggningen efter
primeerlitteratur tilpasses fsva. tidsbegreensning. Af denne grund opfordres ansgger til at kontakte Be-
handlingsradets sekretariat nar dette trin er fuldfgrt, hvorefter ansager vil fa tilsendt de relevante litte-
ratursggninger pa primaerlitteratur. Denne fremgangsmade forhindrer potentiel dobbeltscreening af lit-
teratur. Dette resulterer dog ogsa i at s@gestrategien fsva. primaerlitteratur for indeveerende evaluering
ikke er yderligere uddybet i dette design, men vil blive beskrevet i den resulterende evalueringsrapport.
Behandlingsradet metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi kan konsulteres for mere in-
formation vedr. Behandlingsradets tilgang til sggning efter primaerlitteratur.
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Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afseet i vaerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets me-
todevejledning for evalueringer. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet med en vurde-
ring af om evidensgrundlaget er tilstraekkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien

forventes at indebeere.
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1 O Fagudvalgets sammensatning
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1 2 Bilag

12.1  Ansggningens bestanddele

Ansgger skal ved indsendelse af ansggningen fremsende falgende:

¢ Ansggningsdokument ved brug af Behandlingsradets skabelon, herunder;
e De sundhedsgkonomiske analyser
e En budgetkonsekvens analyse

De sundhedsgkonomiske analyser kan indsendes som en eller to filer i Microsoft Excel- eller Tree-

Age-format efter ansggers @nske. Ansager er ansvarlig for udarbejdelsen af en sundhedsgkonomisk
analyse.

12.2 Sggestrateqi

Nedenfor er sggestrenge for hver evidenstype angivet.

12.2.1 Segning efter HTA-rapporter

Sagningen er foretaget med termerne: endovascular aneurysm repair, endovascular aortic aneurysm
repair, aortic aneurysm repair og EVAR.

12.2.2 Sagning efter publicerede kliniske retningslinjer

PubMed
Se-
arch

Query Results

Search: ((((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Ab-
stract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Ti-
tle/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract])))
OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR
("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans-
plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-
vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR
EVAR(Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
#17  tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR 227
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Abdominal/sur-
gery"[Mesh])) AND ((("Guideline"[pt] OR "practice guideline"[pt] OR "consensus develop-
ment conference"[pt] OR "consensus development conference, NIH"[pt] OR guideline*[ti]
OR standardsi[ti] OR consensus*[ti] OR recommendat*[ti] OR guideline*[cn] OR stand-
ards[cn] OR consensus*[cn] OR recommendat*[cn]) OR (("Systematic review"[ti] OR "sys-
tematic review"[pt] OR "systematic review"[ot]) AND ("practice guideline*"[tiab] OR "treat-
ment guideline*"[tiab] OR "clinical guideline*"[tiab] OR "guideline recommenda-
tion*"[tiab]))) OR ("technology assessment*"[tiab] OR "technology overview*"[tiab] OR
"technology appraisal*"[tiab] OR "Technology Assessment, Biomedical'[mh] OR
HTA[tiab] OR HTAs[tiab]))) AND (Danish[Language] OR English[Language] OR Norwe-
gian[Language] OR Swedish[Language]) Sort by: Publication Date
Search: (((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
#16  rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti- 248
tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR
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spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR
short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Ti-
tle/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Proce-
dures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel
Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Ab-
stract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Ab-
stract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Ti-
tle/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract]
OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Ab-
stract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Ab-
dominal/surgery"[Mesh])) AND ((("Guideline"[pt] OR "practice guideline"[pt] OR "consen-
sus development conference"[pt] OR "consensus development conference, NIH"[pt] OR
guideline*[ti] OR standards[ti] OR consensus*[t]] OR recommendat*[ti] OR guideline*[cn]
OR standards[cn] OR consensus*[cn] OR recommendat*[cn]) OR (("Systematic review"[ti]
OR "systematic review"[pt] OR "systematic review"[ot]) AND ("practice guideline*"[tiab]
OR "treatment guideline*"[tiab] OR "clinical guideline*"[tiab] OR "guideline recommenda-
tion*"[tiab]))) OR ("technology assessment*"[tiab] OR "technology overview*"[tiab] OR
"technology appraisal*"[tiab] OR "Technology Assessment, Biomedical"[mh] OR
HTA[tiab] OR HTAs tiab])) Sort by: Publication Date
Search: (("Guideline"[pt] OR "practice guideline"[pt] OR "consensus development confer-
ence"[pt] OR "consensus development conference, NIH"[pt] OR guideline*[ti] OR stand-
ards[ti] OR consensus*[ti] OR recommendat*[ti]] OR guideline*[cn] OR standards[cn] OR
consensus*[cn] OR recommendat*[cn]) OR (("Systematic review"[ti]] OR "systematic re-
#15  view"[pt] OR "systematic review"[ot]) AND ("practice guideline*"[tiab] OR "treatment 237,711
guideline*"[tiab] OR "clinical guideline*"[tiab] OR "guideline recommendation*"[tiab]))) OR
("technology assessment*"[tiab] OR "technology overview*"[tiab] OR "technology ap-
praisal*[tiab] OR "Technology Assessment, Biomedical"[mh] OR HTA[tiab] OR
HTAs([tiab]) Sort by: Publication Date
Search: ((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Ab-
stract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Ti-
tle/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract])))
OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR
("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans-
plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-
vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR
EVAR([Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Abdominal/sur-
gery"[Mesh]) Sort by: Publication Date
#13  Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh] Sort by: Publication Date 14,629
Search: (((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Ab-
stract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Ti-
tle/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract])))
OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
#12  "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR 30,353
("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans-
plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-
vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR
EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract])) Sort by: Publication Date
Search: (((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis
Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR
(blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR
graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR en-

#14 33,212

#11 Jostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Pal- ST
maz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascu-
lar*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND re-
pair*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#10 Search: endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab- 18.824

stract]) AND repair*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

Search: endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Ab-
#9 stract] OR EVAR([Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR 535,845
graft*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date
Search: blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract]

#8 OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

13,870
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#7 Search: "Stents"[Mesh] Sort by: Publication Date 90,234

#6 Search: "Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Im- 81266
plantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh] Sort by: Publication Date ’
Search: ((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-

45 rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon- 73.209
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short ’
neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Ab-
stract]))) OR (AAA[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#4 Search: AAA[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 16,742
Search: aneurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]

#3 OR spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] 62 958
OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg- ’
ment*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#2 Search: abdominal aortic aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Ti- 22 037
tle/Abstract] Sort by: Publication Date ’

#1 Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp] Sort by: Most Recent 22,518

Embase

No. Query Results

491 #20 NOT (‘conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 365
AND ([danish]/lim OR [english])/lim OR [norwegian]/lim OR [swedish]/lim)

#20  #14 AND #19 477

#19 #15 OR#16 OR #17 OR #18 364974

#18 guideline*:ti,kw OR 'practice guideline*':ti,kw OR ‘clinical guideline*":ti,kw OR guid- 282153
ance:ti,kw OR consensus:ti,kw OR recommendation*:ti,kw

#17  'practice guideline'/exp/mj 124805
'technology assessment™*ti,ab,kw OR hta:ti,ab,kw OR htas:ti,ab,kw OR 'technology

#16 o . e 18622
overview™*"ti,ab,kw OR 'technology appraisal*"ti,ab,kw

#15  'biomedical technology assessment'/exp 17446

#14  #12 OR#13 43157

#13  'abdominal aortic aneurysm'/exp/dm_su 15646

#12  #4 AND #11 41108

#11  #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 1187883

#10 (endovascular* NEAR/4 aort* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 13737

#9 (endovascular® NEAR/4 aneurysm* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 11517

48 endovasc*:ti,ab,kw OR endostent*:ti,ab,kw OR endograft*:ti,ab,kw OR evar*:ti,ab,kw 774205
OR palmaz:ti,ab,kw OR stent*:ti,ab,kw OR graft*:ti,ab,kw

#7 (blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (transplant* OR graft* OR implant*)):ti,ab,kw 1489
'vascular surgery'/de OR 'aneurysm surgery'/exp OR 'aortic surgery'/exp OR 'vascular

#6 \ , he 617325
surgery'/exp OR 'blood vessel prosthesis'/exp

#5 'stent'/exp 217886

#4 #1 OR #2 OR #3 81575

#3 aaa:ti,ab,kw 23212

" (aneurysm* NEAR/4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR 'infra-renal*' 64838
OR 'short neck™ OR shortneck* OR 'visceral aortic segment*')):ti,ab,kw

#1 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp OR 'abdominal aortic aneurysm repair'/de 35299

12.2.3 Sogning efter systematiske reviews
Sagningen efter systematiske reviews opdelt efter perspektiv.
12.2.3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

PubMed

Search  Query Results
Search: ((((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic
aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (an-

417 eurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR 840
spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Ab- _
stract] OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral
aortic segment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=AAA%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=pubdate&size=200&ac=no
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Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implanta-
tion"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR
(blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract]
OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Ab-
stract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Ti-
tle/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Ab-
stract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Ab-
dominal/surgery"[Mesh])) AND ("Systematic Review"[Publication Type] OR "Sys-
tematic Reviews as Topic"[Mesh] OR systematic review*[Title/Abstract] OR sys-
tematic[sb] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis" [Publication
Type] OR metaanalys*[Title/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract])) AND
(Danish[Language] OR English[Language] OR Norwegian[Language] OR Swe-
dish[Language]) Sort by: Publication Date
Search: (((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic
aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (an-
eurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR
spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Ab-
stract] OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral
aortic segment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Sur-
gical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh]
OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Ab-
stract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-

#16 tle/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR en- 867
dostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR
Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR
(endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab-
stract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Abdominal/sur-
gery"[Mesh])) AND ("Systematic Review"[Publication Type] OR "Systematic Re-
views as Topic"[Mesh] OR systematic review*[Title/Abstract] OR systematic[sb]
OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis" [Publication Type] OR
metaanalys*[Title/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract]) Sort by: Publication
Date
Search: "Systematic Review"[Publication Type] OR "Systematic Reviews as

45 Topic"[Mesh] OR systematic review*[Title/Abstract] OR systematic[sb] OR "Meta- 479102
Analysis as Topic"[Mesh] OR "Meta-Analysis" [Publication Type] OR metaa-
nalys*[Title/Abstract] OR meta-analys*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date
Search: ((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic
aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (an-
eurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR
spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Ab-
stract] OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral
aortic segment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Sur-
gical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh]

#14 OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Ab- 33,212
stract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR en-
dostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR|[Title/Abstract] OR
Palmaz|[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR
(endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab-
stract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Abdominal/sur-
gery"[Mesh]) Sort by: Publication Date

#13 Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh] Sort by: Publication Date 14,629
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Search: (((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic an-
eurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR
spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Ab-
stract] OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral
aortic segment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Sur-
gical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh]

#12 ) ! 30,353
OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Ab-
stract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR en-
dostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR][Title/Abstract] OR
Palmaz|[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR
(endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab-
stract]) AND repair*[Title/Abstract])) Sort by: Publication Date
Search: (((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Pros-
thesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR
("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND
(transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract])))

#11 OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Ti- 593,792
tle/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Ti-
tle/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (an-
eurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]) Sort
by: Publication Date

410 Search: endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Ti- 18.824
tle/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date -
Search: endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Ti-

#9 tle/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Ti- 535,845
tle/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date
Search: blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Ti-

#8 tle/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]) Sort by: Publica- 13,870
tion Date

#7 Search: "Stents"[Mesh] Sort by: Publication Date 90,234
Search: "Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthe-

#6 sis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh] Sort by: Publication 81,266
Date
Search: ((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic an-
eurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR

#5 spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Ab- 73,209
stract] OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral
aortic segment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract]) Sort by: Publication
Date

#4 Search: AAA[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 16,742
Search: aneurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab-

43 stract] OR spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Ti- 62 958
tle/Abstract] OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR vis- =
ceral aortic segment*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

4 Search: abdominal aortic aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneu- 22 037
rysm*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date =

#1 Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp] Sort by: Most Recent 22,518

Embase
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No. Query Results

#17 #16 NOT (‘conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 1164

AND ([danish]/lim OR [english]/lim OR [norwegian]/lim OR [swedish]/lim)
#16 #14 AND #15 1453
'systematic review'/exp OR 'meta analysis'/exp OR ((systematic NEAR/3 (review* OR

#15 overview* OR study OR studies OR search* OR approach®)):ti,ab,de) OR 'meta 796541

analy*":ti,ab,de OR 'meta-analy*ti,ab,de OR metaanaly*:ti,ab,de

#14 #12 OR #13 43157

#13 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp/dm_su 15646

#12 #4 AND #11 41108

#11 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 1187883

#10 (endovascular* NEAR/4 aort* NEAR/4 repair®):ti,ab,kw 13737

#9 (endovascular* NEAR/4 aneurysm* NEAR/4 repair®):ti,ab,kw 11517

48 endovasc*:ti,ab,kw OR endostent*:ti,ab,kw OR endograft*:ti,ab,kw OR evar*:ti,ab,kw 774205
OR palmaz:ti,ab,kw OR stent*:ti,ab,kw OR graft*:ti,ab,kw

#7 (blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (transplant* OR graft* OR implant*)):ti,ab,kw 1489

46 'vascular surgery'/de OR 'aneurysm surgery'/exp OR 'aortic surgery'/exp OR 'vascular 617325
surgery'/exp OR 'blood vessel prosthesis'/exp

#5 'stent'/exp 217886

#4 #1 OR #2 OR #3 81575

#3 aaa:ti,ab,kw 23212

4 (aneurysm* NEAR/4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR 'infra-renal*' 64838
OR 'short neck*' OR shortneck* OR 'visceral aortic segment*')):ti,ab,kw

#1 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp OR 'abdominal aortic aneurysm repair'/de 35299

Cochrane Library

ID Search Hits

#1 MeSH descriptor: [Aortic Aneurysm, Abdominal] explode all trees 771

4 (aneurysm* NEAR/4 (abdom* or aort* or spontan* or infrarenal® or (infra NEXT renal*) or 2196
(short NEXT neck*) or shortneck* or (visceral aortic NEXT segment*))):ti,ab,kw

#3 (AAA):ti,ab,kw 1298

#4 {OR #1-#3} 2862

#5 MeSH descriptor: [Stents] explode all trees 5628

#6 MeSH descriptor: [Vascular Surgical Procedures] this term only 794

#7 MeSH descriptor: [Endovascular Aneurysm Repair] explode all trees 39

#8 MeSH descriptor: [Blood Vessel Prosthesis Implantation] this term only 597

#9 MeSH descriptor: [Blood Vessel Prosthesis] explode all trees 520

#10 (blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (transplant* or graft* or implant*)):ti,ab,kw 706

#11 (endovasc* or endostent* or endograft* or EVAR* or Palmaz or stent* or graft*):ti,ab,kw 55815

#12 (endovascular* NEAR/4 aneurysm* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 590

#13 (endovascular* NEAR/4 aort* NEAR/4 repair®):ti,ab,kw 364

#14 {OR #5-#13} 56507

#15 #4 AND #14 1078

#16 MeSH descriptor: [Aortic Aneurysm, Abdominal] explode all trees and with qualifier(s): 507
[surgery - SU]

#17 #15 or #16 in Cochrane Reviews 30

CINAHL
# Query Limiters/Expanders Results
s18 S15 AND S16 Limite_rs - Language: Danish, English, Norwegian, 411
Swedish

S17 S15 AND S16 413
( PT (Systematic Review or Meta Analysis) ) OR ( TX (((systematic or method*) N3 (re-

316 view* or overview* or study or studies or search* or approach*)) or meta analy* or meta- 711781
analy* or metaanaly*®) ) OR ( (pooled N1 (data or analys*)) ) OR ( AB (pubmed or med- ’
line or embase or cochrane or "web of science" or psycinfo or psychinfo or scopus) )

S15 S13 OR S14 5,300

S14 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+/SU") 2,523

S13 S4 AND S12 4,595

S12 S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 101,179

S11 endovascular* N4 aort* N4 repair* 2,046

S10 endovascular® N4 aneurysm* N4 repair® 1,781

S9 endovasc* OR endostent* OR endograft* OR EVAR* OR Palmaz OR stent* OR graft* 100,365
S8 blood N4 vessel* N4 (transplant* OR graft* OR implant*) 111
S7 (MH "Endovascular Aneurysm Repair") 74
S6 (MH "Blood Vessel Prosthesis") 4,008
S5 (MH "Stents+") 24,700
S4 S1 OR S2 OR S3 11,943
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S3 AAA 2,281
S2 aneurysm* N4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR infra-renal* OR short 11.064

neck® OR shortneck* OR visceral aortic segment*) ’
S1 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+") 4,233

12.2.3.2 Patientperspektivet

Pubmed
Se-
arch

Query Results

Search: (((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon-
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR
short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg-
ment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Proce-
dures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood
Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND ves-
sel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR im-
plant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract]
OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR
stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract]
AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Ab-
stract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh])) AND ("Attitude to
Health"[Majr] OR Patient Participation[Majr] OR Patient Preference[Majr] OR Patient
Satisfaction[Majr] OR Adaptation, Psychological[Majr] OR "Quality of Life"[Majr] OR
"Health Education"[Majr] OR "Qualitative Research"[Majr] OR "Interviews as
Topic"[Majr] OR "Focus Groups"[Majr] OR "patient participation"[Title/Abstract:~3]
OR "patient experience"[Title/Abstract:~3] OR "patient experiences"[Title/Ab-
stract:~3] OR "patient experiencing"[Title/Abstract:~3] OR "patient attitude"[Title/Ab-
stract:~3] OR "patient attitudes"[Title/Abstract:~3] OR "patient involvement"[Title/Ab-
stract:~3] OR "patient perspective"[Title/Abstract:~3] OR "patient perspectives"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient desire"[Title/Abstract:~3] OR "patient desires"[Title/Ab-
stract:~3] OR "patient view"[Title/Abstract:~3] OR "patient views"[Title/Abstract:~3]
OR "patient preference"[Title/Abstract:~3] OR "patient preferences"[Title/Abstract:~3]
OR "patient acceptance"[Title/Abstract:~3] OR "patient choice"[Title/Abstract:~3] OR
"patient choices"[Title/Abstract:~3] OR "patient decision"[Title/Abstract:~3] OR "pa-
tient decisions"[Title/Abstract:~3] OR "patient opinion"[Title/Abstract:~3] OR "patient
opinions"[Title/Abstract:~3] OR "patient priority"[Title/Abstract:~3] OR "patient priori-
ties"[Title/Abstract:~3] OR "patient concern"[Title/Abstract:~3] OR "patient con-
cerns"[Title/Abstract:~3] OR "patient empowerment"[Title/Abstract:~3] OR "patient
collaboration"[Title/Abstract:~3] OR "patient satisfaction"[Title/Abstract:~3] OR "pa-
tient perception"[Title/Abstract:~3] OR "patient perceptions"[Title/Abstract:~3] OR
"patient expectations"[Title/Abstract:~3] OR "patient expects"[Title/Abstract:~3] OR
"patient adherence"[Title/Abstract:~3] OR "patient compliance"[Title/Abstract:~3] OR
"patient value"[Title/Abstract:~3] OR "patient values"[Title/Abstract:~3] OR "patient
focus"[Title/Abstract:~3] OR "patient need"[Title/Abstract:~3] OR "patient needs"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR partner[Title] OR partners[Title] OR couple*[Title] OR family[Title]
OR families[Title]) AND (Danish[Language] OR English[Language] OR Norwe-
gian[Language] OR Swedish[Language]) Sort by: Publication Date

Search: (((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon-
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR
short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg-
ment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Proce-
dures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood
Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND ves-
sel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR im-
plant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract]
OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR
stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract]
AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Ab-
stract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh])) AND ("Attitude to
Health"[Majr] OR Patient Participation[Majr] OR Patient Preference[Majr] OR Patient
Satisfaction[Majr] OR Adaptation, Psychological[Majr] OR "Quality of Life"[Majr] OR
"Health Education"[Majr] OR "Qualitative Research"[Majr] OR "Interviews as
Topic"[Majr] OR "Focus Groups"[Majr] OR "patient participation"[Title/Abstract:~3]
OR "patient experience"[Title/Abstract:~3] OR "patient experiences"[Title/Ab-
stract:~3] OR "patient experiencing"[Title/Abstract:~3] OR "patient

#17 467

#16 500
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attitude"[Title/Abstract:~3] OR "patient attitudes"[Title/Abstract:~3] OR "patient in-
volvement"[Title/Abstract:~3] OR "patient perspective"[Title/Abstract:~3] OR "patient
perspectives"[Title/Abstract:~3] OR "patient desire"[Title/Abstract:~3] OR "patient de-
sires"[Title/Abstract:~3] OR "patient view"[Title/Abstract:~3] OR "patient views"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient preference"[Title/Abstract:~3] OR "patient prefer-
ences"[Title/Abstract:~3] OR "patient acceptance"[Title/Abstract:~3] OR "patient
choice"[Title/Abstract:~3] OR "patient choices"[Title/Abstract:~3] OR "patient deci-
sion"[Title/Abstract:~3] OR "patient decisions"[Title/Abstract:~3] OR "patient opin-
ion"[Title/Abstract:~3] OR "patient opinions"[Title/Abstract:~3] OR "patient priority"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient priorities"[Title/Abstract:~3] OR "patient concern"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient concerns"[Title/Abstract:~3] OR "patient empower-
ment"[Title/Abstract:~3] OR "patient collaboration"[Title/Abstract:~3] OR "patient sat-
isfaction"[Title/Abstract:~3] OR "patient perception"[Title/Abstract:~3] OR "patient
perceptions"[Title/Abstract:~3] OR "patient expectations"[Title/Abstract:~3] OR "pa-
tient expects"[Title/Abstract:~3] OR "patient adherence"[Title/Abstract:~3] OR "pa-
tient compliance"[Title/Abstract:~3] OR "patient value"[Title/Abstract:~3] OR "patient
values"[Title/Abstract:~3] OR "patient focus"[Title/Abstract:~3] OR "patient need"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient needs"[Title/Abstract:~3] OR partner[Title] OR part-
ners[Title] OR couple*[Title] OR family[Title] OR families[Title]) Sort by: Publication
Date

Search: "Attitude to Health"[Majr] OR Patient Participation[Majr] OR Patient Prefer-
ence[Maijr] OR Patient Satisfaction[Majr] OR Adaptation, Psychological[Majr] OR
"Quality of Life"[Majr] OR "Health Education"[Majr] OR "Qualitative Research"[Maijr]
OR "Interviews as Topic"[Majr] OR "Focus Groups"[Majr] OR "patient participa-
tion"[Title/Abstract:~3] OR "patient experience"[Title/Abstract:~3] OR "patient experi-
ences"[Title/Abstract:~3] OR "patient experiencing"[Title/Abstract:~3] OR "patient at-
titude"[Title/Abstract:~3] OR "patient attitudes"[Title/Abstract:~3] OR "patient involve-
ment"[Title/Abstract:~3] OR "patient perspective"[Title/Abstract:~3] OR "patient per-
spectives"[Title/Abstract:~3] OR "patient desire"[Title/Abstract:~3] OR "patient de-
sires"[Title/Abstract:~3] OR "patient view"[Title/Abstract:~3] OR "patient views"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient preference"[Title/Abstract:~3] OR "patient prefer-
ences"[Title/Abstract:~3] OR "patient acceptance"[Title/Abstract:~3] OR "patient
choice"[Title/Abstract:~3] OR "patient choices"[Title/Abstract:~3] OR "patient deci-
sion"[Title/Abstract:~3] OR "patient decisions"[Title/Abstract:~3] OR "patient opin-
ion"[Title/Abstract:~3] OR "patient opinions"[Title/Abstract:~3] OR "patient priority"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient priorities"[Title/Abstract:~3] OR "patient concern"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient concerns"[Title/Abstract:~3] OR "patient empower-
ment"[Title/Abstract:~3] OR "patient collaboration"[Title/Abstract:~3] OR "patient sat-
isfaction"[Title/Abstract:~3] OR "patient perception"[Title/Abstract:~3] OR "patient
perceptions"[Title/Abstract:~3] OR "patient expectations"[Title/Abstract:~3] OR "pa-
tient expects"[Title/Abstract:~3] OR "patient adherence"[Title/Abstract:~3] OR "pa-
tient compliance"[Title/Abstract:~3] OR "patient value"[Title/Abstract:~3] OR "patient
values"[Title/Abstract:~3] OR "patient focus"[Title/Abstract:~3] OR "patient need"[Ti-
tle/Abstract:~3] OR "patient needs"[Title/Abstract:~3] OR partner[Title] OR part-
ners[Title] OR couple*[Title] OR family[Title] OR families[Title] Sort by: Publication
Date

Search: ((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon-
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR
short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg-
ment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Proce-
dures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood
Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND ves-
sel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR im-
plant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract]
OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR
stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract]
AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Ab-
stract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh]) Sort by: Publication Date
#13  Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh] Sort by: Most Recent 14,609
Search: (((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon-
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR
short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg-
ment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Proce-
dures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood
Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND ves-
sel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR im-
plant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract]

#15 1,045,037

#14 33,293

#12 30,436
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OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR
stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract]
AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Ab-
stract])) Sort by: Publication Date

Search: (((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthe-
sis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh]))
OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract]
OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract]

#11 OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] LB
OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR
(endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab-
stract]) AND repair*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#10 Search: endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Ti- 18.821
tle/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date ’
Search: endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Ti-

#9 tle/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Ab- 535,736
stract] OR graft*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

48 Search: blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Ab- 13.869
stract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date ’

#7 Search: "Stents"[Mesh] Sort by: Most Recent 90,213

46 Search: "Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis 81234
Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh] Sort by: Most Recent ’
Search: ((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-

45 tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Ti- 73 682
tle/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short ’
neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Ti-
tle/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#4 Search: AAA[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 17,832
Search: aneurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab-

#3 stract] OR spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Ti- 63.152
tle/Abstract] OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral ’
aortic segment*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

49 Search: abdominal aortic aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneu- 22 029
rysm*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date ’

#1 Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh] Sort by: Most Recent 22,516

Embase

No. Query Results

#17 #16 NOT (‘conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 1374
AND ([danish]/lim OR [english]/lim OR [norwegian]/lim OR [swedish]/lim)

#16 #14 AND #15 2213
'patient attitude'/exp/mj OR 'psychological adjustment/exp/mj OR 'quality of life'/exp/mj
OR 'patient education'/exp/mj OR 'qualitative research'/exp/mj OR 'interview'/exp/mj
OR ((patient* NEAR/3 (participat* OR experienc* OR attitude* OR involve* OR per-

#15 spective* OR desire* OR view* OR preference* OR accept* OR choice* OR decision* 1525756
OR opinion* OR priorit* OR concern* OR empower* OR collaborat* OR satisfact* OR
perception* OR expect* OR adherence OR compliance OR value* OR focus)):ab,ti) OR
partner:ti OR partners:ti OR couple*:ti OR family:ti OR families:ti

#14 #12 OR #13 43157

#13 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp/dm_su 15646

#12 #4 AND #11 41108

#11 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 1187883

#10 (endovascular* NEAR/4 aort* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 13737

#9 (endovascular®* NEAR/4 aneurysm* NEAR/4 repair®):ti,ab,kw 11517

48 endovasc*:ti,ab,kw OR endostent*:ti,ab,kw OR endograft*:ti,ab,kw OR evar*:ti,ab,kw 774205

OR palmaz:ti,ab,kw OR stent*:ti,ab,kw OR graft*:ti,ab,kw

#7 (blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (transplant* OR graft* OR implant*)):ti,ab,kw 1489

46 'vascular surgery'/de OR 'aneurysm surgery'/exp OR 'aortic surgery'/exp OR 'vascular 617325

surgery'/exp OR 'blood vessel prosthesis'/exp

#5 'stent'/exp 217886

#4 #1 OR #2 OR #3 81575

#3 aaa:ti,ab,kw 23212

#2 (aneurysm* NEAR/4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR 'infra-renal™ 64838

OR 'short neck* OR shortneck* OR 'visceral aortic segment™)):ti,ab,kw
#1 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp OR 'abdominal aortic aneurysm repair'/de 35299
CINAHL
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# Query Limiters/Expanders Results
318 S15 AND S16 Limite_rs - Language: Danish, English, Norwegian, 297
Swedish
S17 S15 AND S16 229
( ( (MM "Attitude to Health+") OR (MM "Attitude to lllness+") ) OR (MM "Consumer Par-
ticipation") OR (MM "Adaptation, Psychological+") OR (MM "Health Knowledge") OR
(MM "Quality of Life+") OR (MM "Patient Education+") OR ( (MM "Qualitative Studies+")
OR (MM "Interviews+") OR (MM "Focus Groups") ) OR ( Tl ( patient* N3 (participat* OR
experienc* OR attitude* OR involve* OR perspective* OR desire* OR view* OR prefer-
ence* OR accept* OR choice* OR decision* OR opinion* OR priorit* OR concern* OR
S16 empower* OR collaborat* OR satisfact* OR perception* OR expect* OR adherence OR 507,134
compliance OR value* OR focus OR need*) ) OR AB ( patient* N3 (participat* OR expe-
rienc* OR attitude* OR involve* OR perspective* OR desire* OR view* OR preference*
OR accept* OR choice* OR decision* OR opinion* OR priorit* OR concern* OR em-
power* OR collaborat* OR satisfact* OR perception* OR expect* OR adherence OR
compliance OR value* OR focus) ) ) ) OR Tl ( partner OR partners OR couple* OR family
OR families )
S15 S13 OR S14 5,300
S14 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+/SU") 2,523
S13 S4 AND S12 4,595
S12 S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 101,179
S11 endovascular* N4 aort* N4 repair® 2,046
S10 endovascular* N4 aneurysm* N4 repair® 1,781
S9 endovasc* OR endostent* OR endograft* OR EVAR* OR Palmaz OR stent* OR graft* 100,365
S8 blood N4 vessel* N4 (transplant* OR graft* OR implant*) 111
S7 (MH "Endovascular Aneurysm Repair") 74
S6 (MH "Blood Vessel Prosthesis") 4,008
S5 (MH "Stents+") 24,700
S4 S10OR S2 OR S3 11,943
S3 AAA 2,281
S2 aneurysm* N4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR infra-renal* OR short 11064
neck* OR shortneck* OR visceral aortic segment*) ’
S1 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+") 4,233
PsychINFO
# Query Results
7 5and 6 18
Index Terms: {Client Participation} OR {Health Attitudes} OR {Mental Health (Attitudes To-
ward)} OR {Physical lliness (Attitudes Toward)} OR {Consumer Satisfaction} OR {Client Satis-
faction} OR {Emotional Adjustment} OR {Health Knowledge} OR {Client Participation} OR
{Health Attitudes} OR {Mental Health (Attitudes Toward)} OR {Physical lliness (Attitudes To-
ward)} OR {Consumer Satisfaction} OR {Client Satisfaction} OR {Emotional Adjustment} OR
{Health Knowledge} OR {Quality of Life} OR {Health Related Quality of Life} OR {Quality of
Work Life} OR {Client Education} OR {Qualitative Methods} OR Title: patient* NEAR/3 (Ti-
tle: participat* OR Title: experienc* OR Title: attitude* OR Title: involve* OR Title: perspec-
tive* OR Title: desir* OR Title: view* OR Title: preference* OR Title: accept* OR Ti-
tle: choice* OR Title: decision* OR Title: opinion* OR Title: priorit* OR Title: concern* OR Ti-
6 tle: empower* OR Title: satisfact* OR Title: collaborat* OR Title: perception* OR Title: ex- 645700
pect* OR Title: adherence OR Title: compliance OR Title: value* OR Title: focus) OR Ab-
stract: patient* NEAR/3 (Abstract: participat* OR Abstract: experienc* OR Abstract: atti-
tude* OR Abstract: involve* OR Abstract: perspective* OR Abstract: desir* OR Ab-
stract: view* OR Abstract: preference* OR Abstract: accept* OR Abstract: choice* OR Ab-
stract: decision* OR Abstract: opinion* OR Abstract: priorit* OR Abstract: concern* OR Ab-
stract: empower* OR Abstract: satisfact* OR Abstract: collaborat* OR Abstract: percep-
tion* OR Abstract: expect* OR Abstract: adherence OR Abstract: compliance OR Ab-
stract: value* OR Abstract: focus) OR Title: partner OR Title: partners OR Title: cou-
ple* OR Title: family OR Title: families
Search Databases: APA Psycinfo, APA PsycArticles, APA PsycTests, APA PsycTherapy
5 1and 4 33
4 20r3 4487
Title: endovasc* OR Title: endostent* OR Title: endograft* OR Title: evar* OR Title: pal-
maz OR Title: stent* OR Title: graft* OR Abstract: endovasc* OR Abstract: en-
dostent* OR Abstract: endograft* OR Abstract: evar* OR Abstract: palmaz OR Ab-
3 stract: stent* OR Abstract: graft* OR Keywords: endovasc* OR Keywords: en- 4413
dostent* OR Keywords: endograft* OR Keywords: evar* OR Keywords: palmaz OR Key-
words: stent* OR Keywords: graft*
Search Databases: APA Psycinfo, APA PsycArticles, APA PsycTests, APA PsycTherapy
5 Title: blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (Title: transplant* OR Title: graft* OR Title: im- 100

plant*) OR Abstract: blood NEAR/4 vessel*
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NEAR/4 (Abstract: transplant* OR Abstract: graft* OR Abstract: implant*) OR Key-

words: blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (Keywords: transplant® OR Keywords: graft* OR Key-
words: implant*)

Search Databases: APA Psycinfo, APA PsycArticles, APA PsycTests, APA PsycTherapy
Title: aneurysm* NEAR/4 (Title: abdom* OR Title: aort* OR Title: spontan* OR Title: infrare-
nal* OR Title: "infra-renal*" OR Title: "short neck* OR Title: shortneck* OR Title: "visceral
aortic segment™") OR Abstract: aneurysm* NEAR/4 (Abstract: abdom* OR Ab-

stract: aort* OR Abstract: spontan* OR Abstract: infrarenal* OR Abstract: "infra-re-

nal*" OR Abstract: "short neck™ OR Abstract: shortneck* OR Abstract: "visceral aortic seg-
ment*") OR Keywords: aneurysm* NEAR/4 (Keywords: abdom* OR Key-

words: aort* OR Keywords: spontan* OR Keywords: infrarenal* OR Keywords: "infra-re-
nal*™ OR Keywords: "short neck*" OR Keywords: shortneck* OR Keywords: "visceral aortic
segment™)

Search Databases: APA Psycinfo, APA PsycArticles, APA PsycTests, APA PsycTherapy

285

12.2.3.3 Organisatoriske implikationer

PubMed
Se-
arch

Query Results

Search: ((((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon-
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR
short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg-
ment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Proce-
dures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood
Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND ves-
sel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR im-
plant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR
endograft*[Title/Abstract] OR EVAR([Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR
stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND
(aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR
("Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh])) AND ((((((((("Patient Care Manage-
ment"[Mesh:NoExp]) OR ("Length of Stay"[Mesh])) OR (Health Workforce / organiza-
tion & administration[Mesh])) OR ("Organizational Innovation"[Mesh] OR Organiza-
tional Culture[Mesh])) OR ("Change Management"[Mesh])) OR ("Professional
Role"[Mesh])) OR ("Health Plan Implementation"[Mesh])) OR ("Competency-Based Ed-
ucation"[Mesh] OR "Education, Continuing"[Mesh])) OR (process description*[Text
Word] OR course description*[Text Word] OR clinical pathway*[Text Word] OR patient
pathway*[Text Word] OR organizational[Text Word] OR organisational[Text Word] OR
hospitalization*[Text Word] OR education[Text Word]))) AND (Danish[Language] OR
English[Language] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Language]) Sort by: Publi-
cation Date

Search: (((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-
rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon-
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR
short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg-
ment*[Title/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Proce-
dures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood
Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND ves-
sel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR im-
plant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR
endograft*[Title/Abstract] OR EVAR([Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR
stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND
(aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR
("Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh])) AND ((((((((("Patient Care Manage-
ment"[Mesh:NoExp]) OR ("Length of Stay"[Mesh])) OR (Health Workforce / organiza-
tion & administration[Mesh])) OR ("Organizational Innovation"[Mesh] OR Organiza-
tional Culture[Mesh])) OR ("Change Management"[Mesh])) OR ("Professional
Role"[Mesh])) OR ("Health Plan Implementation"[Mesh])) OR ("Competency-Based Ed-
ucation"[Mesh] OR "Education, Continuing"[Mesh])) OR (process description*[Text
Word] OR course description*[Text Word] OR clinical pathway*[Text Word] OR patient
pathway*[Text Word] OR organizational[Text Word] OR organisational[Text Word] OR
hospitalization*[Text Word] OR education[Text Word])) Sort by: Publication Date
Search: (((((((("Patient Care Management"[Mesh:NoExp]) OR ("Length of
Stay"[Mesh])) OR (Health Workforce / organization & administration[Mesh])) OR ("Or-
ganizational Innovation"[Mesh] OR Organizational Culture[Mesh])) OR ("Change Man-
agement"[Mesh])) OR ("Professional Role"[Mesh])) OR ("Health Plan
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Implementation"[Mesh])) OR ("Competency-Based Education"[Mesh] OR "Education,
Continuing"[Mesh])) OR (process description*[Text Word] OR course description*[Text
Word] OR clinical pathway*[Text Word] OR patient pathway*[Text Word] OR organiza-
tional[Text Word] OR organisational[Text Word] OR hospitalization*[Text Word] OR ed-
ucation[Text Word]) Sort by: Publication Date

Search: process description*[Text Word] OR course description*[Text Word] OR clini-
cal pathway*[Text Word] OR patient pathway*[Text Word] OR organizational[Text
Word] OR organisational[Text Word] OR hospitalization*[Text Word] OR educa-
tion[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: "Competency-Based Education"[Mesh] OR "Education, Continu-

ing"[Mesh] Sort by: Publication Date

Search: "Health Plan Implementation"[Mesh] Sort by: Publication Date

Search: "Professional Role"[Mesh] Sort by: Publication Date

Search: "Change Management"[Mesh] Sort by: Publication Date

Search: "Organizational Innovation"[Mesh] OR Organizational Culture[Mesh] Sort

by: Publication Date

Search: Health Workforce / organization & administration[Mesh] Sort by: Publication
Date

Search: "Length of Stay"[Mesh] Sort by: Publication Date

Search: "Patient Care Management"[Mesh:NoExp] Sort by: Publication Date

Search: ((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Title/Ab-
stract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Abstract]
OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Title/Ab-
stract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract]))) OR
(AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh])
OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans-
plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-
vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR
EVAR]Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Ab-
dominal/surgery"[Mesh]) Sort by: Publication Date

Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery"[Mesh] Sort by: Publication Date
Search: (((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Title/Ab-
stract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Abstract]
OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Title/Ab-
stract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract]))) OR
(AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh])
OR ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans-
plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-
vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR
EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract])) Sort by: Publication Date

Search: (((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis
Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR
(blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR
graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR
endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR[Title/Abstract] OR
Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endo-
vascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND
repair*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

Search: endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Ti-
tle/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

Search: endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Ti-
tle/Abstract] OR EVAR([Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Ab-
stract] OR graft*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

Search: blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Ab-
stract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date
Search: "Stents"[Mesh] Sort by: Publication Date

Search: "Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis
Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh] Sort by: Publication Date
Search: ((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh]) OR (abdominal aortic aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Title/Ab-
stract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Abstract]
OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short
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neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Ti-
tle/Abstract]))) OR (AAA[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#4 Search: AAA[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 16,747
Search: aneurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]

#3 OR spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] 62 966
OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg- ’
ment*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

# Search: abdominal aortic aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Ti- 22 041
tle/Abstract] Sort by: Publication Date ’

#1 Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh] Sort by: Publication Date 22,543

Embase
No. Query Results
407 #26 NOT (‘conference abstract’/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 856
AND ([danish]/lim OR [english])/lim OR [norwegian]/lim OR [swedish]/lim)
#26 #14 AND #25 1417
#25 #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 1881126
'‘process description*':ti,ab,kw OR 'course description™*ti,ab,kw OR ‘clinical path-
#24 way*"ti,ab,kw OR 'patient pathway*"ti,ab,kw OR organizational:ti,ab,kw OR organisati- 1235029
onal:ti,ab,kw OR hospitalization*:ti,ab,kw OR education:ti,ab,kw
#23 ‘clinical pathway'/mj 3649
#22 ‘continuing education'/mj 10013
#21 'professional standard'/exp/mj OR 'health care planning'/exp/mj 220817
#20 'organizational structure'/exp/mj OR 'organizational culture'/exp/mj 3464
#19 'health care management'/exp/mj OR 'management'/exp/mj 523183
#18 'length of stay'/mj 14624
#17 'patient care planning'/mj OR 'patient scheduling'/mj 10330
#16 ‘case management'/m;j 5605
#15 ‘advance care planning'/mj 3382
#14 #12 OR #13 43179
#13 '‘abdominal aortic aneurysm'/exp/dm_su 15648
#12 #4 AND #11 41130
#11 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 1188180
#10 (endovascular* NEAR/4 aort* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 13749
#9 (endovascular* NEAR/4 aneurysm* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 11529
48 endovasc*:ti,ab,kw OR endostent*:ti,ab,kw OR endograft*:ti,ab,kw OR evar*:ti,ab,kw 774399
OR palmaz:ti,ab,kw OR stent*:ti,ab,kw OR graft*:ti,ab,kw
#7 (blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (transplant* OR graft* OR implant*)):ti,ab,kw 1489
46 'vascular surgery'/de OR 'aneurysm surgery'/exp OR 'aortic surgery'/exp OR 'vascular 617481
surgery'/exp OR 'blood vessel prosthesis'/exp
#5 'stent'/exp 217966
#4 #1 OR #2 OR #3 81616
#3 aaa:ti,ab,kw 23227
" (aneurysm* NEAR/4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR 'infra-renal*' 64869
OR 'short neck™ OR shortneck* OR 'visceral aortic segment*')):ti,ab,kw
#1 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp OR 'abdominal aortic aneurysm repair'/de 35320
Cochrane Library

ID Search Hits

#1 MeSH descriptor: [Aortic Aneurysm, Abdominal] explode all trees 771

4 (aneurysm* NEAR/4 (abdom* or aort* or spontan* or infrarenal® or (infra NEXT renal*) 2196
or (short NEXT neck*) or shortneck™ or (visceral aortic NEXT segment*))):ti,ab,kw

#3 (AAA):ti,ab,kw 1298

#4 {OR #1-#3} 2862

#5 MeSH descriptor: [Stents] explode all trees 5628

#6 MeSH descriptor: [Vascular Surgical Procedures] this term only 794

#7 MeSH descriptor: [Endovascular Aneurysm Repair] explode all trees 39

#8 MeSH descriptor: [Blood Vessel Prosthesis Implantation] this term only 597

#9 MeSH descriptor: [Blood Vessel Prosthesis] explode all trees 520

#10 (blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (transplant® or graft* or implant*)):ti,ab,kw 706

#11 (endovasc* or endostent* or endograft* or EVAR* or Palmaz or stent* or 55815
graft*):ti,ab,kw

#12 (endovascular® NEAR/4 aneurysm* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 590

#13 (endovascular® NEAR/4 aort* NEAR/4 repair®):ti,ab,kw 364

#14 {OR #5-#13} 56507

#15 #4 AND #14 1078

#16 MeSH descriptor: [Aortic Aneurysm, Abdominal] explode all trees and with qualifier(s): 507
[surgery - SU]

#17 #15 or #16 1243
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#18 MeSH descriptor: [Patient Care Management] this term only 180
#19 MeSH descriptor: [Length of Stay] explode all trees 10078
#20 MeSH descriptor: [Health Workforce] explode all trees and with qualifier(s): [organiza- 2
tion & administration - OG]
#21 MeSH descriptor: [Organizational Innovation] explode all trees 164
#22 MeSH descriptor: [Organizational Culture] explode all trees 136
#23 MeSH descriptor: [Change Management] explode all trees 11
#24 MeSH descriptor: [Professional Role] explode all trees 1095
#25 MeSH descriptor: [Health Plan Implementation] explode all trees 246
#26 MeSH descriptor: [Competency-Based Education] explode all trees 99
#27 MeSH descriptor: [Education, Continuing] explode all trees 1309
(((process NEXT description*) OR (course NEXT description*) OR (clinical NEXT
#28 pathway*) OR (patient NEXT pathway*) OR organizational OR organisational OR hos- 141413
pitalization* OR education)):ti,ab,kw
#29 {OR #18-#28} 148971
#30 #17 AND #29 143
CINAHL
# Query Limiters/Expanders Results
S25 S15 AND S23 L!miters - Lgnguage: Danish, English, Norwe- 408
gian, Swedish
S24 S15 AND S23 412
S23 S16 OR S17 OR S18 OR S19 OR S20 OR S21 OR S22 1,876,145
S22 process description* OR course description* OR clinical pathway* OR patient pathway* 959 032
OR organizational OR organisational OR hospitalization* OR education ’
S21 MH "Program Implementation" 34,675
S20 MH "Staff Development+" 32,443
S19 MH "Education, Competency-Based" OR MH "Education, Continuing+" 38,332
S18 MH "Management+" 1,238,628
S17 MH "Health Resource Allocation" 10,317
S16 MH "Patient Care Plans+" 12,122
S15 S13 OR S14 5,300
S14 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+/SU") 2,523
S13 S4 AND S12 4,595
S12 S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 101,197
S11 endovascular® N4 aort* N4 repair* 2,046
S10 endovascular® N4 aneurysm* N4 repair* 1,781
S9 endovasc* OR endostent* OR endograft* OR EVAR* OR Palmaz OR stent* OR graft* 100,383
S8 blood N4 vessel* N4 (transplant* OR graft* OR implant*) 111
S7 (MH "Endovascular Aneurysm Repair") 74
S6 (MH "Blood Vessel Prosthesis") 4,008
S5 (MH "Stents+") 24,701
S4 S1 OR S2 OR S3 11,943
S3 AAA 2,281
S2 aneurysm* N4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR infra-renal* OR short 11.064
neck* OR shortneck* OR visceral aortic segment*) ’
S1 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+") 4,233
12.2.3.4 Sundhedsgkonomi
PubMed
:’:; Query Results
Search: ((((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Ab-
stract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Ti-
tle/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract])))
OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR
#17  ("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans- 1,078

plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-
vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR
EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Ab-
dominal/surgery"[Mesh])) AND ("Economics"[Mesh:NoExp] OR "Costs and Cost Analy-
sis"[mh] OR "Economics, Nursing"[mh] OR "Economics, Medical"[mh] OR "Economics,
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Pharmaceutical"[mh] OR "Economics, Hospital"[mh] OR "Economics, Dental"[mh] OR

"Fees and Charges"[mh] OR "Budgets"[mh] OR budget*[tiab] OR economic*[tiab] OR

cost[tiab] OR costs[tiab] OR costly[tiab] OR costing[tiab] OR price[tiab] OR prices[tiab]

OR pricing[tiab] OR pharmacoeconomic*[tiab] OR "pharmaco-economic*"[tiab] OR ex-

penditure[tiab] OR expenditures[tiab] OR expense[tiab] OR expenses][tiab] OR finan-

cial[tiab] OR finance[tiab] OR finances]tiab] OR financed[tiab] OR "value for

money"[tiab] OR "monetary value*"[tiab] OR "models, economic"[mh] OR "economic

model*"[tiab] OR "markov chains"[mh] OR markov[tiab] OR "monte carlo method"[mh]

OR "monte carlo"[tiab] OR "Decision Theory"[mh] OR "decision tree*"[tiab] OR "decision

analy*"[tiab] OR "decision model*"[tiab])) AND (Danish[Language] OR English[Lan-

guage] OR Norwegian[Language] OR Swedish[Language]) Sort by: Publication Date

Search: (((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-

rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-

tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Ab-

stract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Ti-

tle/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract])))

OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR

"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR

("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans-

plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-

vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR

EVAR]Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-

tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
#16  aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Ab- 1,144
dominal/surgery"[Mesh])) AND ("Economics"[Mesh:NoExp] OR "Costs and Cost Analy-
sis"[mh] OR "Economics, Nursing"[mh] OR "Economics, Medical"[mh] OR "Economics,
Pharmaceutical"[mh] OR "Economics, Hospital"[mh] OR "Economics, Dental"[mh] OR
"Fees and Charges"[mh] OR "Budgets"[mh] OR budget*[tiab] OR economic*[tiab] OR
cost[tiab] OR costs[tiab] OR costly[tiab] OR costing[tiab] OR price[tiab] OR prices][tiab]
OR pricing[tiab] OR pharmacoeconomic*[tiab] OR "pharmaco-economic*"[tiab] OR ex-
penditure[tiab] OR expenditures[tiab] OR expense[tiab] OR expenses]tiab] OR finan-
cial[tiab] OR finance[tiab] OR finances[tiab] OR financed[tiab] OR "value for
money"[tiab] OR "monetary value*"[tiab] OR "models, economic"[mh] OR "economic
model*"[tiab] OR "markov chains"[mh] OR markov[tiab] OR "monte carlo method"[mh]
OR "monte carlo"[tiab] OR "Decision Theory"[mh] OR "decision tree*"[tiab] OR "decision
analy*"[tiab] OR "decision model*"[tiab]) Sort by: Publication Date
Search: "Economics"[Mesh:NoExp] OR "Costs and Cost Analysis"[mh] OR "Economics,
Nursing"[mh] OR "Economics, Medical"[mh] OR "Economics, Pharmaceutical"[mh] OR
"Economics, Hospital"[mh] OR "Economics, Dental"[mh] OR "Fees and Charges"[mh]
OR "Budgets"[mh] OR budget*[tiab] OR economic*[tiab] OR cost[tiab] OR costs][tiab]
OR costly[tiab] OR costing][tiab] OR price[tiab] OR prices[tiab] OR pricing[tiab] OR phar-
macoeconomic*[tiab] OR "pharmaco-economic*"[tiab] OR expenditure[tiab] OR expendi-
tures[tiab] OR expense[tiab] OR expenses[tiab] OR financial[tiab] OR finance[tiab] OR
finances[tiab] OR financed[tiab] OR "value for money"[tiab] OR "monetary value*"[tiab]
OR "models, economic"[mh] OR "economic model*"[tiab] OR "markov chains"[mh] OR
markov[tiab] OR "monte carlo method"[mh] OR "monte carlo"[tiab] OR "Decision The-
ory"[mh] OR "decision tree*"[tiab] OR "decision analy*"[tiab] OR "decision
model*"[tiab] Sort by: Publication Date
Search: ((((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Ab-
stract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Ti-
tle/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract])))
OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR
("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (trans-
plant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endo-
vasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR
EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Ti-
tle/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR
aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract]))) OR ("Aortic Aneurysm, Ab-
dominal/surgery"[Mesh]) Sort by: Publication Date
#13  Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal/surgery”"[Mesh] Sort by: Publication Date 14,629
Search: (((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneurysm*[Ti-
tle/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spontan*[Title/Ab-
stract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short neck*[Ti-
tle/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Abstract])))
OR (AAA[Title/Abstract])) AND ((((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR
"Blood Vessel Prosthesis Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR
("Stents"[Mesh])) OR (blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND

#15 1,493,199

#14 33,212

#12 30,353
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(transplant*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR
(endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract]
OR EVAR[Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR
graft*[Title/Abstract])) OR (endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract]
OR aort*[Title/Abstract]) AND repair*[Title/Abstract])) Sort by: Publication Date

Search: (((("Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis
Implantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh]) OR ("Stents"[Mesh])) OR
(blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Abstract] OR
graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]))) OR (endovasc*[Title/Abstract] OR en-

all dostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Abstract] OR EVAR([Title/Abstract] OR Pal- S/
maz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR graft*[Title/Abstract])) OR (endovascu-
lar*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]) AND re-
pair*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#10 Search: endovascular*[Title/Abstract] AND (aneurysm*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Ab- 18.824
stract]) AND repair*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date ’
Search: endovasc*[Title/Abstract] OR endostent*[Title/Abstract] OR endograft*[Title/Ab-

#9 stract] OR EVAR([Title/Abstract] OR Palmaz[Title/Abstract] OR stent*[Title/Abstract] OR 535,845
graft*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

48 Search: blood[Title/Abstract] AND vessel*[Title/Abstract] AND (transplant*[Title/Ab- 13.870
stract] OR graft*[Title/Abstract] OR implant*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date ’

#7 Search: "Stents"[Mesh] Sort by: Publication Date 90,234

#6 Search: "Vascular Surgical Procedures"[Mesh:NoExp] OR "Blood Vessel Prosthesis Im- 81266
plantation"[Mesh] OR "Blood Vessel Prosthesis"[Mesh] Sort by: Publication Date ’
Search: ((("Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp]) OR (abdominal aortic aneu-
rysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Title/Abstract])) OR (aneu-

45 rysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract] OR spon- 73.209
tan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] OR short ’
neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic segment*[Title/Ab-
stract]))) OR (AAA[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

#4 Search: AAA[Title/Abstract] Sort by: Publication Date 16,742
Search: aneurysm*[Title/Abstract] AND (abdom*[Title/Abstract] OR aort*[Title/Abstract]

#3 OR spontan*[Title/Abstract] OR infrarenal*[Title/Abstract] OR infra-renal*[Title/Abstract] 62 958
OR short neck*[Title/Abstract] OR shortneck*[Title/Abstract] OR visceral aortic seg- ’
ment*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

" Search: abdominal aortic aneurysm*[Title/Abstract] OR abdominal aorta aneurysm*[Ti- 22 037
tle/Abstract] Sort by: Publication Date ’

#1 Search: "Aortic Aneurysm, Abdominal"[Mesh:NoExp] Sort by: Most Recent 22,518

Embase

No. Query Results

#17 #16 NOT (‘conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 2091
AND ([danish]/lim OR [english]/lim OR [norwegian]/lim OR [swedish]/lim)

#16 #14 AND #15 3312
‘economics'/exp OR 'cost'/exp OR 'health economics'/exp OR 'budget’/de OR bud-
get*:ti,ab,kw OR economic*:ti,ab,kw OR cost:ti,ab,kw OR costs:ti,ab,kw OR
costly:ti,ab,kw OR costing:ti,ab,kw OR price:ti,ab,kw OR prices:ti,ab,kw OR pri-
cing:ti,ab,kw OR pharmacoeconomic*:ti,ab,kw OR 'pharmaco-economic*ti,ab,kw OR
expenditure:ti,ab,kw OR expenditures:ti,ab,kw OR expense:ti,ab,kw OR expen-

#15 ses:ti,ab,kw OR financial:ti,ab,kw OR finance:ti,ab,kw OR finances:ti,ab,kw OR finan- 3189797

ced:ti,ab,kw OR ((cost* NEAR/2 (effective* OR utilit* OR benefit* OR minimi* OR
analy* OR outcome OR outcomes)):ti,ab,kw) OR ((value NEAR/2 (money OR mo-
netary)):ti,ab,kw) OR 'statistical model'/exp OR 'economic model*ti,ab,kw OR 'proba-
bility'/exp OR 'markov chain'/exp OR markov:ti,ab,kw OR 'monte carlo method'/exp OR
'monte carlo':ti,ab,kw OR 'decision theory'/de OR 'decision tree'/de OR ((decision*
NEAR/2 (tree* OR analy* OR model*)):ti,ab,kw)

#14 #12 OR #13 43157

#13 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp/dm_su 15646

#12 #4 AND #11 41108

#11 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 1187883

#10 (endovascular* NEAR/4 aort* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 13737

#9 (endovascular* NEAR/4 aneurysm* NEAR/4 repair*):ti,ab,kw 11517

48 endovasc*:ti,ab,kw OR endostent*:ti,ab,kw OR endograft*:ti,ab,kw OR evar*:ti,ab,kw 774205

OR palmaz:ti,ab,kw OR stent*:ti,ab,kw OR graft*:ti,ab,kw

#7 (blood NEAR/4 vessel* NEAR/4 (transplant* OR graft* OR implant*)):ti,ab,kw 1489

#6 ‘'vascular surgery'/de OR 'aneurysm surgery'/exp OR 'aortic surgery'/exp OR 'vascular 617325

surgery'/exp OR 'blood vessel prosthesis'/exp

#5 'stent'/exp 217886

#4 #1 OR #2 OR #3 81575

#3 aaa:ti,ab,kw 23212
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Bilag 1 - Evalueringsdesign

(aneurysm* NEAR/4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR 'infra-renal*'

#2 OR 'short neck™ OR shortneck™ OR 'visceral aortic segment*')):ti,ab,kw 64838
#1 ‘abdominal aortic aneurysm'/exp OR 'abdominal aortic aneurysm repair'/de 35299
CINAHL
# Query Limiters/Expanders Results
318 S15 AND S16 Limitgrs - Language: Danish, English, Norwegian, 171
Swedish

S17 S15 AND S16 171

MH "Economics" OR MH "Costs and Cost Analysis+" OR MH "Economic Aspects of llI-

ness" OR MH "Resource Allocation+" OR MH "Economic Value of Life" OR MH "Eco-

nomics, Pharmaceutical" OR MH "Economics, Dental" OR MH "Fees and Charges+" OR

MH "Budgets" OR MH "Decision Trees" OR Tl budget* OR Tl ( economic* OR cost OR

costs OR costly OR costing OR price OR prices OR pricing OR pharmacoeconomic* OR

"pharmaco-economic*" OR expenditure OR expenditures OR expense OR expenses OR

financial OR finance OR finances OR financed ) OR Tl ( cost* N2 (effective* OR utilit*
S16 OR benefit* OR minimi* OR analy* OR outcome OR outcomes) ) OR Tl ( value N2 464 245

(money OR monetary) ) OR Tl ( markov OR monte carlo ) OR Tl ( decision* N2 (tree* ’

OR analy* OR model*) ) OR AB budget* OR AB ( economic* OR cost OR costs OR

costly OR costing OR price OR prices OR pricing OR pharmacoeconomic* OR "phar-

maco-economic*" OR expenditure OR expenditures OR expense OR expenses OR fi-

nancial OR finance OR finances OR financed ) OR AB ( cost* N2 (effective* OR utilit*

OR benefit* OR minimi* OR analy* OR outcome OR outcomes) ) OR AB ( value N2

(money OR monetary) ) OR AB ( markov OR monte carlo ) OR AB ( decision* N2 (tree*

OR analy* OR model*) )
S15 S13 OR S14 5,300
S14 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+/SU") 2,523
S13 S4 AND S12 4,595
S12 S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 101,179
S11 endovascular® N4 aort* N4 repair* 2,046
S10 endovascular* N4 aneurysm* N4 repair® 1,781
S9 endovasc* OR endostent* OR endograft* OR EVAR* OR Palmaz OR stent* OR graft* 100,365
S8 blood N4 vessel* N4 (transplant* OR graft* OR implant*) 111
S7 (MH "Endovascular Aneurysm Repair") 74
S6 (MH "Blood Vessel Prosthesis") 4,008
S5 (MH "Stents+") 24,700
S4 S1OR S2 OR S3 11,943
S3 AAA 2,281
S2 aneurysm* N4 (abdom* OR aort* OR spontan* OR infrarenal* OR infra-renal* OR short 11064

neck* OR shortneck* OR visceral aortic segment*) ’
S1 (MH "Aortic Aneurysm, Abdominal+") 4,233

12.3 Sageresultater

Resultaterne fra den systematiske litteratursggning geres tilgeengelig for ans@ger i litteraturhandte-
ringsprogrammet Covidence, snarest efter evalueringsdesignets offentliggarelse. Antallet af resultater
for hver saggning kan findes i afsnit 8.
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