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Evalueringsforslag til Behandlingsradet vedrgrende perkutan
vertebroplastik imod smertefulde osteoporotiske sammenfald

Instruktioner til ansgger

Denne skabelon anvendes ved indsendelse af evalueringsforslag til Behandlingsradet 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 baggrundsinformation

e klinisk effekt og sikkerhed
e patientperspektiv

e organisation

e gkonomi

o relevante vedhaftninger

Omfanget af besvarelsen af hver af temaerne vil afhaenge af den enkelte sundhedsteknologi, og hvis ansgger
vurderer, at et spgrgsmal ikke er relevant, anfgrer ansgger ”ikke relevant” samt en kort argumentation
herfor. Hjaelpetekst til spgrgsmalene fremgar som gra tekst og er ikke udtgmmende, men kan indeholde
ordforklaringer, uddybende beskrivelser mv. Ansgger kan slette hjelpeteksten, nar feltet er fyldestggrende
udfyldt. Under ‘relevante vedhaftninger’ er det muligt at angive og vedhafte relevante publikationer og
andre dokumenter, f.eks. certifikater mv.

Er der fortrolig information i evalueringsforslaget, sa skal det tydeligt markeres ved anvendelse af gul
tekstfremhaevningsfarve ("eksempel”).

Evalueringsforslaget skal indeholde referenceliste (under punkt 6.1), holdes sa kort og preaecist som muligt
(<20 sider, eksl. referenceliste), indeholde litteraturcitationer (Vancouver referencestil), og vaere pa enten
dansk eller engelsk.

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

Foruden selve evalueringsforslaget skal virksomheder udfylde og medsende en omkostningsskitse, der
overskueligggr de samlede omkostninger forbundet med anvendelsen af sundhedsteknologien.
Ombkostningsskitsen anvendes til at sandsynligggre, at sundhedsteknologien er omkostningsneutral eller -
reducerende. Behandlingsradets sekretariat stiller en omkostningsskitse til radighed, som virksomheder skal
anvende. Regioner og hospitalsledelser kan ligeledes anvende denne skitse, men dette er ikke et krav.

Det udfyldte evalueringsforslag er ansggers produkt.
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1 Baggrund

1.1 Arsag til evalueringen

For patienter med smertefulde osteoporotiske sammenfald bestar fgrstelinjebehandlingen af
smertedaekning og fysioterapi foruden behandling af osteoporosen og dermed forebyggelse af nye
sammenfald og andre brud (1). Der er dog en andel af patientpopulationen, der ikke har gavn af
konservativ behandling. For disse vil konservativ behandling vaere forbundet med en periode med staerke
smerter og reduceret funktionsniveau, afheengighed af hjalp og mulig indlaeggelse (2, 3). Perkutan
vertebroplastik er et stabiliserende indgreb, der enten er a&kvivalent til eller bedre end konservativ
behandling til at behandle smerterne (4, 5).

Indlagte patienter, for hvem konservativ behandling ikke har nogen gavn, optager knappe ressourcer pa
hospitalsafdelinger og den immobiliserende del af konservativ behandling gger risikoen for pneumoni,
trombo-emboli og funktionstab (1).

Vi gnsker at fa evalueret, om der kan vaere positive kliniske og sundhedsgkonomiske effekter af, at tillade
behandling med PVP som fgrstelinjebehandling til indlagte patienter i stedet for fgrst at tilbyde det hvis
konservativ behandling fejler.

1.2 Angiv type af sundhedsteknologi

Injektion af knoglecement i ryghvirvler

1.3 Beskriv kort teknologien og den nuvaerende danske kliniske kontekst, hvori

teknologien finder anvendelse
Osteoporose kan forarsage sammenfald af ryghvirvler. Omkring 50% af sammenfaldene er smertefrie, men
ved de resterende vil patienterne opleve smerter i varierende grad fra mildere selvlimiterende forlgb til
invaliderende og/eller langvarige smerter, der gger sygelighed, dgdelighed, medicinforbrug og
afhaengigheden af hjalp fra andre.

Perkutan vertebroplastik er et indgreb, hvor der injiceres knoglecement i en ryghvirvel med sammenfald
(1). Indgrebet har til formal at stabilisere ryghvirvlen og derved lindre smerterne (4). Under indgrebet er
patienten placeret i bugleje, og der indfgres kanyler uni- eller bilateralt i ryghvirvlen (6). Gennem kanylerne
injiceres knoglecement indtil der er passende fyldning af hvirvlen (1). Patienten er normalt ikke under
generel anaestesi under indgrebet (1). Efter operationen lejres patienten i rygleje i et par timer indtil
knoglecementen er haerdet tilstraekkeligt (1). Perkutan vertebroplastik kan tilbydes patienter med
smertefulde sammenfald hvor konservativ behandling ikke er tilstraekkelig(1).

1.4 Beskriv den forventede patientpopulation

Patientgruppen bestar primaert af kvinder, da disse har omkring fire gange stgrre risiko for at udvikle
osteoporose end maend (7). | 2021 blev der registreret ca. 6.000 kontakter med frakturer pa rygsgjlen hos
patienter, der var identificeret med osteoporose (8). Antallet af frakturer er dog forbundet med en hvis
usikkerhed, da denne type af fraktur kan vaere det fgrste tegn pa osteoporose, hvorfor patienterne endnu
ikke vil veere diagnosticeret og derfor ikke indgar i de 6.000 (9). Det er desuden estimeret at op til 66% af
frakturer ikke identificeres, da rygsmerter anses som varende normalt hos zldre, der derfor ikke ops@ges
lzegehjeelp i forbindelse med disse (9).
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| Landspatientregistret blev der i 2018 registreret omkring 282 operationer med perkutan vertebroplastik

(8). Hvis behandlingen implementeres i hgjere grad ma det forventes, at antallet af operationer stiger
tillige.

Der er ikke umiddelbart litteratur, der understgtter at behandling skulle medfgre langtidsforskelle hos
behandlede patienter og patienter, der modtager konventionel behandling.

1.5 Beskriv den aktuelle status for anvendelse i Danmark og udlandet

Behandlingen tilbydes i gjeblikket i hele landet, men med baggrund i punkt 2.1 (nedenfor) er det meget
varierende fra region til region, hvilke patienter, der tilbydes behandlingen, og hvilke lzegespecialer, der kan
henvise til PVP. Der er ligeledes store regionale forskelle pa, hvor mange operationer, der udfgres. | 2021
blev 60% af alle operationer i Danmark udfgrt pa Sygehus Lillebzelt i Region Syddanmark (8). Aarhus
Universitetshospital stod for naest flest operationer med 28% af alle registrerede operationer (8). Pa trods
af en publiceret patientvejledning udfgrer Region Sjzlland naesten ingen operationer (10). |
Landspatientregisteret er der siden 2021 kun registreret fa operationer udfgrt i 2014 (8).

1.6 Angiv gennemfgrte eller igangvaerende, sundhedsteknologiske evalueringer udfgrt af

HTA-organisationer (Health Technology Assessment)
Ontario Health Technology Assessment 2010 Percutaneous Vertebroplasty for Treatment of Painful
Osteoporotic Vertebral Compression Fractures (11)

Sundhedsstyrelsen 2010 Perkutan Vertebroplastik som Behandling af Smertefulde Osteoporotiske
Rygfrakturer (1)

Belgian Health Care Knowledge Centre 2015 Percutaneous Vertebroplasty and Balloon Kyphoplasty (12)

1.7 Angiv danske eller internationale kliniske retningslinjer eller guidelines vedrgrende

anvendelse af teknologien
Dansk Ortopaedisk Selskab 2018 Perkutan Vertebroplastik/Kyphoplastik (13)

National Institute for Health and Care Excellence 2013 Guidance: Percutaneous Vertebroplasty and
Percutaneous Balloon Kyphoplasty for Treating Osteoporotic Vertebral Compression Fractures (14)

1.8 Beskriv de(t) bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ(er) til teknologien
Konservativ behandling for patienter med osteoporotiske sammenfald bestar af smertedeekning, og
fysioterapi (1). Det anbefales, at patienterne mobiliseres sa hurtigt som muligt, da immobilisering forvaerrer
den osteoporotiske tilstand (15).
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2 Klinisk effekt og sikkerhed

2.1 Beskriv kort de vaesentligste kliniske effekter ved sundhedsteknologien sammenholdt
med alternativet

Det primeaere effektmal i flere studier er smertedaekning (4). Effekten af PVP pa smertedaekning er dog

kontroversiel, da resultaterne formentlig afthaenger af inklusionskriterierne samt om PVP sammenlignes med

konservativ behandling eller sham-indgreb. Timingen af behandling ift. sammenfaldets opstaen kan ogsa

spille en rolle. Der er saledes ogsa studier, hvor der ikke findes effekt af af PVP pa smerter eller livskvalitet

(18, 19).

Den tilgaengelige evidens indikerer, at PVP ikke medfgrer en gget risiko for nye frakturer (20, 21).

2.2 Beskriv kort de vaesentligste risici forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien

sammenholdt med alternativet
Der er beskrevet tilfeelde med laek af cement uden for ryghvirvlien (22). Kun i meget sjaldne tilfeelde fgrer
et leek til alvorlige komplikationer som lammelse, fgleforstyrrelser eller systemisk infektion (22).

2.3 Angivitabellen igangvaerende og/eller afsluttede kliniske studier for teknologien

Studie-ID Studiedesign Forspgsdeltagere Komparativt? Citation

DOI: 10.1016/S0140-
RCT 431 1
6736(10)60954-3 ¢ 3 la (16)
PMCID: PMC5318178 RCT 200 Ja (17)
. Review + 1361 patienter (5 RCT,
DOI: 10. 7 .2017.1.el1 . 2
Ol LTIl 20 el3 meta-analyse 7 controlled studies) Ja (20)
DOI: 10.1136/bmj.k1551 RCT 180 Ja (18)
DOI: Review +
10.1177/2192568218771072 meta-analyse 12885 {12 [RET) 2 (23)
DOI: 10.3969/].issn.2095- Controlled .
4344.0304 study Upubliceret Ja (24)
DOI: 10.3390/jcm 11030708 R CHOSPEINE 7 Ja (25)
kohorte
$OI: 10.1007/s00270-022-03170- Dataanalyse 378 Ia (26)
DOI: 10.1056/NEJM0a0900429 RCT 78 Ja (19)
Hansen et al. 2019 RCT 52 Ja (27)
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3 Patientperspektiv

3.1 Angiv og beskriv data vedrgrende patientoplevelser og -erfaringer for sa vidt angar

valget mellem teknologi og komparator(erne)
| trdd med evidensen pa smertepavirkning er der ej heller konsensus om effekten af behandlingen pa
patienternes livskvalitet. En raekke studier har fundet, at PVP fgrer til en hgjere livskvalitet i minimum tre
maneder sammenlignet med konservativ behandling (28-33). Studier har ogsa fundet, at patienter, der
behandles med PVP, hurtigere bliver i stand til at klare daglige ggremal (30, 33). Der er ikke i litteraturen
eksempler p3, at indgrebet skulle vaere associeret med mere ubehag end forventet. Kun et enkelt studie
navner, at patienterne kunne modtage yderligere smertedaekning under indgrebet (18).

Nar PVP bliver sammenlignet med et sham-indgreb er der dog ikke leengere statistisk signifikant effekt pa
livskvalitet (18, 19).

3.2 Angiv og beskriv eventuelle problematikker vedrgrende tilgeengelighed og forekomst

af ulighed for szerlige patientgrupper ved anvendelsen af sundhedsteknologien
Perkutan vertebroplastik tilbydes i dag ikke ligeligt pa tvaers af landet. En beslutning fra Behandlingsradet
kan hjzelpe til, at patienter i hele landet sikres lige adgang til behandling. Hvad enten den anbefales eller ej.
Det er ikke forventet at en aendring i anbefalingerne vil pavirke ulighed i sundhed.

4 Organisation

4.1 Angiv og beskriv organisatoriske forhold i sundhedsvaesenet som forventes sendret
eller pavirket, safremt Behandlingsradet anbefaler anvendelse* af den pagaeldende

sundhedsteknologi
Teknologien er i dag teknisk mulig i alle regioner i Danmark. En medicinsk teknologivurdering fra 2010
vurderer, at hvis indgrebet bliver rutinebehandling, sa vil det ikke medfg@re et behov for en ny
specialefunktion, da erfarne rygkirurger kan omskoles til behandlingen i Igbet af fa dages tid (1).

Vurderer Behandlingsradet, at PVP kan tilbydes flere patienter, tidligere i forlgbet kan det medfgre et gget
pres pa de hospitalsafdelinger, der udfgrer indgrebet. Til gengeeld vil der vaere faerre patienter, der har brug
for omfattende hjzelp i den kommunale sektor, da disse vil vaere smertedaekket og ambulante som fglge af
behandlingen.

Der er ikke lavet danske eller internationale undersggelser af, hvor mange timer sundhedsprofessionelle
bruger pa hhv. PVP og konservativ behandling, men man kan med rimelighed antage, at en patient, der har
brug for ekstra hjemmehjeaelp og ekstra hjzelp til smertedaekning i 3 maneder, forbruger flere ressourcer
sammenlignet med en patient, der kan behandles ambulant.
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4.2 Beskriv hvilke erfaringer, der er gjort med sundhedsteknologien og dens brug

Der er store regionale forskelle pa, hvor mange patienter, der tilbydes behandlingen. Region Syddanmark
behandler flest patienter med PVP og vil derfor have mest erfaring med indgrebet (8). Omvendt er der ikke
registreret behandlede patienter i Region Sjelland siden 2014 (8). Der kan derfor vaere forskelle i den
kvalitet, der kan tilbydes pa tvaers af landet.

5 Sundhedsgkonomi

5.1 Angiv pa listeform publicerede, fagfeellebedgmte sundhedsgkonomiske analyser af
teknologien

Studie-ID Effektmal Komparator Citation
Kyphoplastic og
DOI: 10.1007/s00198-020-05513-x Cost-utility QALY conservative (34)
treatment
DOI: 10.1097/BSD.0b013e3182aa4c29 Cost analysis QALY Single-arm (35)
DOI: 10.1016/j.bone.2019.115154 Cost-consequence ;lsal_“;:one Teriparatide (36)

Conservative
DOI: 10.3310/hta18170 Cost-utility QALY treatment + (37)
sham operation
Conservative

DOI: 10.1016/S0140-6736(10)60954-3  Cost-utility QALY (16)
treatment
VAS Conservative
DOI: 10.1007/s00586-008-0708-8 Cost-effectiveness  ADL (30)
. treatment
Ambulation
Kyphoplastic og
DOI: 10.1007/s00198-012-2102-y Cost-utility QALY conservative (38)
treatment

5.2 Beskriv overordnet resultaterne fra den udfyldte omkostningsskitse*

En MTV fra Sundhedsstyrelsen om PVP fra 2010 indeholder en gkonomisk analyse der baserer sig pa et
ldre dansk studie gennemfgrt fra 2001-2008, hvor PVP er sammenlignet med standardbehandling (1, 6). |
den medicinske teknologivurdering er der til dels anvendt en micro-costing tilgang, hvilket giver et meget
ngjagtigt billede af de specifikke omkostninger associeret med bade PVP og konservativ behandling pa
tidspunktet (1). | analysen inkluderes omkostninger bade regionale og kommunale omkostninger (1). De
regionale omkostninger er mest fyldestggrende, da der her har vaeret mulighed for micro-costing (1). |
kommunalt regi har der ligget flere antagelser til grund for opggrelsen af omkostninger (1). Analysen har
ikke inkluderet patientrelaterede omkostninger eller omkostninger relateret til besgg hos praktiserende
lege.

Ombkostningsopggrelsen fandt, at der var en statistisk signifikant besparelse ved at anvende PVP i stedet for
konservativ behandling (1). Pa analysetidspunktet var korset en del af konservativ behandling, det er dog
ikke tilfseldet leengere, hvilket kan bevirke en reduktion af omkostningerne associeret med konservativ
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behandling. Omvendt er der ikke inkluderet priser pa medicin eller transport til egen laege, hvilket kan have
betydning for konservativt behandlede patienter, der ma smertedaekkes i op til 3 maneder. Analysen
reflekterer ikke over de opportunity-costs, der er resultatet af, at have en patient indlagt til konservativ
behandling over en laengere periode.

Analysen viser en gkonomisk gevinst primaert grundet et afkortet indleeggelsesforlgb og muligt nedsat
behov for hjemmehjzelp (1). De primaere omkostninger til bade PVP og konservativ behandling ligger i den
sekundaere sektor og det er ogsa her hovedparten af en eventuelt besparelse vil findes.

Tabellen herunder viser resultaterne fra omkostningsanalysen i den danske MTV (1). Tallene er omregnet til
2023-veerdier. Da den primaere driver af omkostninger er sengedage og hjemmehjzlp, og ingen af disse ma
forventes at veere reduceret betydeligt i den mellemliggende periode, er der ikke taget yderligere stilling til
stgrrelsen eller sasmmensaetningen af omkostninger.

Delkomponent Konservativ behandling Perkutan vertebroplastik
Ombkostninger ved ambulant . 7397 kr. 8.956 kr.
undersggelse, herunder udredning

Omkostninger under indlaeggelse

Perkutan vertebroplastik 0 kr. 6.881 kr.
Korset 4.315 kr. 0 kr.
Fysio- og ergoterapi 884 kr. 522 kr.
Sengeafsnit 65.714 kr. 42.510 kr.
Genindlaeggelse 703 kr. 0 kr.
R@ntgen mv. 4.824 kr. 6.337 kr.
Hjemmehjeelp 29.423 kr. 5.623 kr.
Total 113.191 kr. 70.829 kr.

Det er ikke uden st@grre analyse muligt at estimere, hvor mange indlagte patienter, der ville kunne
behandles med PVP som fgrstevalg.

6 Relevante vedhaftninger

Relevante publikationer og dokumenter vil tilgd Behandlingsradets sekretariat, men vil ikke blive overleveret
til Radet i beslutningsgjemed. Dog kan ansgger valge at indseette henvisninger til publikationer, f.eks. via
hyperlink, sdledes Radet selv kan fremsgge dem.

6.1 Angiv og medsend relevante publikationer for sundhedsteknologien

6.2 Angiv og medsend relevante dokumenter for sundhedsteknologien
Fabrikanten noterer pa sin hjemmeside, at knoglecementen der anvendes har et CE-maerke.
https://www.stryker.com/gb/en/interventional-spine/products/vertaplex--hv-cement/index-eu.html
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