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Forkortelsesliste

Forkortelse Betydning

HR Hazard ratio

RD Risk difference

MD Mean difference

RR Relativ risiko

CUA Cost-utility analyse

CCA Omkostningskonsekvensanalyse
CEA Omkostningseffektivitetsanalyse
AUH Aarhus Universitetshospital
AAUH Aalborg Universitetshospital
OUH Odense Universitetshospital
SUH Sjeellands Universitetshospital
Riget Rigshospitalet

EVAR EndoVascular Aortic Repair
OSR Open Surgery Repair

HMD Human Mortality Database



2 Opsummering

2.1 Klinisk effekt og Sikkerhed

| et langsigtet perspektiv er de to sundhedsteknologier overordnet set lige effektive. Det primeaere
forskelle relaterer sig til det primaere indgreb, hvor OSR som en stgrre operation er foroundet med
flere bivirkninger. Det geelder 30-dages mortalitet, indlseggelsestid, livskvalitet umiddelbart i forleen-
gelse af operationen, akut nyreskade og tarmiskaemi.

Pa langt sigt er EVAR forbundet med flere reinterventioner, der dog ikke virker til at have indfly-
delse pa langtidsoverlevelsen.

2.2 Patientperspektivet

221 Patientpreeferencer

Overordnet set har patienterne indledningsvist en preeference for EVAR, da det er et mindre omfat-
tende indgreb, men flere danske klinikere har bemaerket, at maengden af kontroller efter endt ope-
ration kan fa nogle til at vaelge OSR.

Bade litteraturen og interviews med danske Klinikere statter op om, at patienterne i hgj grad lytter
til klinikerne og at disses forslag vejer tungt i patienternes beslutning.

2.2.2 Tilgeengelighed og ulighed

Der blev ikke fundet litteratur til at belyse emnet, men de danske klinikere naevnte, at der kunne
veere forskel pa, hvilken behandling der var farstevalg afhaengigt af hvilket hospital, der skulle ud-
fare proceduren. Ingen af de adspurgte klinikerne mente, at ulighed i sundhed havde direkte indfly-
delse pa adgangen til behandlingen, men at patienterne blev sorteret relativt til anatomi og fysio-
logi.

2.3 Organisatoriske implikationer

2.3.1 Opleering og kompetencevedligeholdelse

Bade litteratur og interviews peger pa, at det kraever en bestemt patientvolumen at vedligeholde
kompetencerne til at udfare OSR. Der kan derfor veere en bekymring for, at der i takt med at blive
udfart flere EVAR end OSR vil veere en udvanding af kompetencerne blandt karkirurgerne.



2.3.2 Etablering og kapacitet

Som naevnt ovenfor vil en reduktion i antallet af OSR medfare et kompetencefald, der kan have
konsekvenser for muligheden for at udfgre denne type operation. Det kan fare til, at patienter, hvis
anatomi gar dem uegnede til EVAR ma behandles feerre steder i landet. Omvendt kan tilgeengelig-
heden af EVAR for mindre erfarne kirurger gare, at behandlingen bedre kan etableres flere steder i
landet, hvilket potentielt kan have en indflydelse pa afvikling af ventelister.

2.4 Sundhedsgkonomi

Nar en veerdisaetning af patientens tid inkluderes i analysen, er OSR domineret af EVAR, der gen-
nemsnitligt forbundet med feerre omkostninger end OSR og har samtidig starre effekt pa bade livs-
kvalitet og antal levear. Baseret pa en betalingsvillighed pa 200.000 kroner/QALY og 200.000/le-
vear ma EVAR betragtes som et omkostningseffektivt alternativ til OSR.



3 Introduktion

Siden introduktionen i 1992 er brugen af EndoVascular Aneurysm Repair (EVAR) steget hurtigt og
er den foretrukne metode til AAA-behandling i mange lande over hele verden (1). Problemerne
med sammenligninger af Open Surgery Repair (OSR) mod EVAR er bade talrige og komplekse.
Mens dadeligheden pa kort sigt, eller 30-dage/in-hospital, bestemt er gunstig for EVAR, favoriserer
holdbarheden og risikoen for reintervention OSR (2). Varigheden eller formindskelsen af ydelsen
kan veere sveer at afbalancere blandt den enkelte patient, ligesom det er vanskeligt at prioritere de
forskellige oplevede eller dokumenterede fordele pa bade kort og lang sigt, dvs. overlevelse, livs-
kvalitet, reinterventioner, omkostninger og patientpraeferencer. Samtidig kan specifikke behand-
lingsrelaterede faktorer, sdsom patient/aneurismets anatomi eller operatgrens kompetence, pa-
virke de ovennaevnte resultater for individuelle patienter.

| takt med at EVAR’s tekniske lethed og design er blevet bedre, er det paradoksalt nok blevet svae-
rere at identificere, hvilke patienter der er bedst egnede eller bedst tient med denne behandling.
Dette har ogsa fart til liberale fortolkninger af de anatomiske krav til EVAR, eller hvad der er kendt
som "instructions for use" (IFU), pa trods af flere undersggelser, der har vist, at patienter behandlet
uden for IFU har darligere resultater. Spgrgsmalet om, hvor langt man kan "bgje" IFU ‘en, kan i hgj
grad veere pavirket af patienternes kliniske status, men ogsa ofte af noget af den underliggende
motivation for behandlingen, fx patientangst.”



4 Patient-/malpopulationen

| Danmark er der arligt, jf. RKKP’s register Karbase, i omegnen af 400-450 patienter med diagno-
sekoden DI714, som opereres elektivt for abdominale aortaaneurismer (3).

Abdominale aortaaneurismer er en tilstand, der optraeder hyppigere hos maend end hos kvinder
(4). Den primaere risikofaktor for udvikling af abdominale aortaaneurismer er rygning, men da pati-
enter med aortaaneurismer ogsa ofte har andre karsygdomme som hypertension og aterosklerose
er det muligt at disse ogsa ager risikoen for udvikling af aneurismer (4).

Hovedparten af abdominale aortaaneurismer er asymptomatiske og opdages derfor ofte i forbin-
delse med andre scanninger (4). Hvis en nyopdaget aneurisme malet til at have en diameter under
55mm for meend og 50 mm for kvinder er anbefalingen, at de falges med ultralyd i intervaller af 6
maneder til 5 ar afhaengig af starrelsen pa aneurismet medmindre det er usandsynligt at behand-
lingsgraensen nas i patientens levetid, i hvilket tilfaelde overvagning ikke anbefales (2).

Internationalt har der veeret tegn pa en faldende praevalens imens den i Danmark har veeret sti-
gende eller stabil og forventes at ligge pa 1,3% - 5% af alle maend i alderen 65-75 ar (1). Som tidli-
gere naevnt bliver der aktuelt behandlet 400-450 patienter om aret for abdominale aortaaneuris-
mer, hvoraf 56% blev behandlet med EVAR i 2022 (3).

4.1 Komparator

For patienter, hvor EVAR ikke kan udfgres indenfor IFU men hvor patienten ikke er for skrgbelig til
kirurgi, kan abdominale aortaaneurismer behandles med Open Surgery Repair (OSR). Indgrebet er
markant stagrre og er forbundet med flere bivirkninger samt en hgjere 30-dages mortalitet (2).

4.2 Intervention

Beskrevet i tidligere afsnit.



5 Evidensgrundlag

51 Selektion af relevante studier

5.1.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Litteraturen, der er anvendt til at besvare evalueringsspgrgsmalet er fremkommet ved hjaelp af en
systematisk litteratursggning. Behandlingsradets sekretariat har udformet og leveret resultatet af
den systematiske sggning. Indledningsvist blev AUH preesenteret for en sggning efter systemati-
ske reviews, der havde til formal at identificere samlinger af den seneste evidens, sadan at en op-
folgende s@gning kun skulle indbefatte resultaterne fra det seneste review indtil d.d. AUH anvendte
Covidence til screeningsprocessen. Et PRISMA flowdiagram over processen kan ses i bilag
12.1.1.1.

Foruden de in- og eksklusionskriterier, der var givet i evalueringsdesignet, havde AUH et gnske
om at ekskludere observationelle studier af eeldre dato pa baggrund af en antagelse om, at be-
handlingen og resultaterne af den ville have aendret sig siden den oprindeligt blev implementeret. |
samarbejde med den kliniske referencegruppe pa AUH blev der derfor besluttet at ekskludere stu-
dier, der havde afsluttet rekruttering for = 15 ar siden. Antagelsen om en aendring i outcomes er i
litteraturen understattet af nyere, observationelle studier. | et studie fra 2020 sammenlignes resul-
taterne fra EVAR-1 med de fra ENGAGE, der er et stgrre registerstudie af patienter, der er be-
handlet med Medtronics Endurant stent (5). Forfatterne fandt, at der var lavere mortalitet og rein-
terventionsrate hos patienterne i registret end hvad der var rapporteret i long-term follow-up fra
EVAR-1 og tilskrev dette udviklinger i selve teknologien og i handteringen af patienterne (5).

Et systematisk review og meta-analyse fra 2020 rapporterede pa reinterventionsraten relativt til
studiets alder og fandt her, at studiets alder var positivt korreleret med den rapporterede reinter-
ventionsrate, hvilket ogsa antyder, at der er sket en positiv udvikling i reinterventionsraten over tid
(6). Endelig har et amerikansk registerstudie fra 2022 rapporteret pa udviklingen i reinterventions-
raten over 9 ar og pa tveers af 3.891 patienter (7). De fandt, i trad med de to farnaevnte eksempler,
at den gennemsnitlige reinterventionsrate faldt betydeligt i perioden (7).

Efter at have faerdiggjort screening af systematiske reviews mente vi, at antallet af effektmal og en
uens rapportering af disse gjorde det besveerligt at vaelge ét eller flere reviews, der kunne sikre suf-
ficient udtreek af data uden starre risiko for at mangle effektmal. Her var der seerligt fokus pa rap-
portering af de effektmal, der relaterede sig til ugnskede heendelser. Af denne arsag besluttede vi i
stedet at screene den primeerlitteratur, der var anvendt i de systematiske reviews. | alt udgjorde
dette 82 studier, der blev tilfgjet til en senere screening. En liste over disse kan findes i bilag
12.1.1.4. Den eneste undtagelse til dette var to meta-analyser af data fra de randomiserede, kon-
trollerede forsag. Disse blev inkluderet for at kunne rapportere pa forventet mortalitet.

Efter at have screenet systematiske reviews leverede Behandlingsradet en ny reekke sggninger,
der var begreenset fra 2019 indtil februar 2024. AUH blev preaesenteret for resultaterne i tre sepa-
rate sggninger fordelt pa hhv. 840, 602 og 5708 studier. De to mindre sggninger pa 840 og 602
studier havde en stgrrelse, hvor det var ressourcemaessigt muligt for AUH at screene hver enkelt
artikel for sig, hvorfor dette blev gjort i Covidence. PRISMA flowdiagrammer for disse to sggninger



kan ses i bilag 12.1.1.6 og 12.1.1.9. Screening af studier i den store sggning blev foretaget i End-
Note 21, da der her er mulighed for at ekskludere i bulk. Studier blev ekskluderet farst pa baggrund
af tekstindhold i titlerne og efterfglgende pa abstract. | tilfeelde, hvor der var flere end 20 resultater i
forbindelse med en bulk-screening lavede AUH en stikpravekontrol pa 4 af studierne for at se, om
sggetermen var for bred til. | forbindelse med screeningen var der ikke tilfaelde, hvor relevante stu-
dier var inkluderet i en bulk-screening. En liste over termerne, der blev anvendt til bulk-screening
kan ses i bilag 12.1.1.13.

Efter screening pa titel og abstract blev studierne fulltext-screenet sammen med primzerlitteraturen
fra den oprindelige sggning. Sammen med resultaterne fra de to mindre sggninger betad det at i
alt 31 studier blev inkluderet i afsnittet. For at reducere risikoen for at relevante studier var blevet
frasorteret blev de 31 studier preesenteret for den karkirurgiske overlaege, der har veeret intern re-
ference pa ansggningen. Et samlet PRISMA flowdiagram, der ogsa viser processen kan ses i bilag
12.1.1.12.

5.1.2 Patientperspektivet

Litteraturen til patientperspektivet blev udvalgt gennem en screeningsproces i Covidence pa
samme made som beskrevet ovenfor. Behandlingsradets sekretariat har ogsa til dette emne udfor-
met og leveret en sggning, der i farste omgang gav 1669 resultater. Foruden de in- og eksklusi-
onskriterier, der var givet i evalueringsdesignet, havde AUH et gnske om at ekskludere studier af
dato = 15 ar pa baggrund af samme antagelse som beskrevet ovenfor.

Efter screening pa titel og abstract, blev artiklerne ogsa fulltext-screenet. Det endte efter denne
proces med 6 artikler, der blev inkluderet i afsnittet om patientperspektivet. Et PRISMA flowdia-
gram over processen kan ses i bilag 12.1.2.1.

Dertil er der foretaget interviews af en kliniker fra hver af de fem universitetshospitaler i Danmark
omhandlende tilgeengelighed og ulighed samt en sekundaer oplevelse af involvering af patienter-
nes preeference.

5.1.3 Organisation

Litteraturen til organisatoriske implikationer blev udvalgt pa samme made som beskrevet ovenfor.
Et PRISMA flowdiagram over processen kan ses i bilag 12.1.3.1.

Detrtil er der foretaget interviews af en Kliniker fra hver af de fem universitetshospitaler i Danmark
omhandlende oplaering og kompetencevedligeholdelse samt etablering og kapacitet.
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5.1.3.1 Sundhedsgkonomi

Behandlingsradet leverede resultatet af en systematisk sggning efter sundhedsgkonomisk litteratur
bestdende af 2371 artikler. Det var vores intention at konstruere en sundhedsgkonomisk model,
der sa vidt muligt afspejlede dansk praksis og ved brug af danske data. Af samme arsag har der
veeret fokus pa at inkludere studier/artikler, der kunne anvendes i en diskussion af resultaterne af
vores egen analyse. Dette medfarte, at den screenede litteratur ikke blev bearbejdet yderligere ef-
ter screening pa titel og abstract. Resultatet af den ufeerdige screening kan ses i bilag 12.1.4.1.

Klinisk effekt og sikkerhed Patientperspektiv.  Organisatoriske
implikationer

Studier (8,9,10,11,12,13,14,15,16,17)  (39,40,41,42,43,44) (45,46,47,48,49,50)
(18,19,20,21,22,23,24,25,26)
(27,28,29,30,31,32,33,34,35,36)
(37,38)

@vrige (51) (51)
data-

grund-

lag*

Tabel 1. Samlet oversigt over studier samt gvrige datagrundlag.
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6 Klinisk effekt og sikkerhed

Reference Identifikations-nr. (NCT, EudraCT el- Interven- Kompara-
(farste-forfatter, ar) ler lign.) tion tor
Bayer 2021 (8) 10.1016/j.avsg.2021.03.045 EVAR OSR
Bequemin 2011 (6) 10.1016/j.jvs.2010.10.124 EVAR OSR
Behrendt 2017 (10) 10.1016/j.jvs.2017.04.040 EVAR OSR
Blankensteijn 2005 10.1056/NEJMo0a051255 EVAR OSR
(11)

Bonfill 2019 (12) 10.23736/s0392-9590.19.04206-8 EVAR OSR
Castagno 2016 (13) 10.1016/j.jvs.2016.02.048 EVAR OSR
Choi 2018 (14) 10.1016/j.avsg.2018.02.042 EVAR OSR
de Bruin 2010 (35) 10.1056/NEJM0a0909499 EVAR OSR
de bruin 2016 (34) 10.1002/bjs.10130 EVAR OSR
de la Motte 2013 (36) 10.1016/J.EJVS.2013.04.020 EVAR OSR
Dovzhanskiy 2020 10.1007/s00423-020-01964-2 EVAR OSR
(15)

Epple 2023 (16) 10.1177/15385744231178130 EVAR OSR
Ettengruber 2022 (17) 10.1007/s00423-022-02670-x EVAR OSR
Giannopoulos 2020 10.1016/j.carrev.2020.02.015 EVAR OSR
(18)

Greenhalgh 2005 (19) 10.1016/S0140-6736(05)66627-5 EVAR OSR
Hicks 2015 (21) 10.1016/J.JVS.2014.04.078 EVAR OSR
Huang 2015 (22) 10.1016/j.jvs.2015.02.039 EVAR OSR
Hynes 2017 (23) 10.1016/j.jvs.2016.09.053 EVAR OSR
Lederle 2009 (25) 10.1001/JAMA.2009.1426 EVAR OSR
Lederle 2019 (24) 10.1056/NEJM0al1715955 EVAR OSR
Lieberg 2022 (26) 10.1177/14574969211048707 EVAR OSR
Patel 2016 (27) 10.1016/S0140-6736(16)31135-7 EVAR OSR
Powell 2017 (28) 10.1002/bjs.10430 EVAR OSR
Prinssen 2004 (29) 10.1056/NEJM0a042002 EVAR OSR
Revuelta 2019 (30) 10.1016/j.avsg.2018.12.089 EVAR OSR
Schermerhorn 2015 10.1056/NEJM0a1405778 EVAR OSR
(31)

Sugimoto 2017 (32) 10.1016/j.avsg.2017.01.011 EVAR OSR
Thomas 2015 (33) 10.1177/1708538114546207 EVAR OSR
van Shaik 2017 (37)  10.1016/j.jvs.2017.05.122 EVAR OSR
Yei 2022 (38) 10.1001/jamanetworkopen.2022.12081 EVAR OSR

Tabel 2. Angivelse af studier anvendt i analysen af Klinisk effekt og sikkerhed (besvarelse af ét eller flere Evaluerings-
spargsmal).

6.1 Studie- og populationskarakteristika

Studiespecifikke oplysninger er alle listet i bilag 12.2.1
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6.2 Bar EVAR tilbydes som fgrstevalg fremfor
aben kirurgi til patienter med abdominale aortaaneu-
rismer uden ruptur som er egnet til behandling?

6.2.1 Anvendte studier

Se tabellerne i bilag 12.2.1

6.2.2 Resultater pa studieniveau

Studiespecifikke resultater kan ses i tabellerne i bilag 12.3

6.2.3 Metodik for komparativ analyse (intervention versus komparator)

Den komparative analyse er primaert udformet som meta-analyse. For meta-analyser baseret pa
RCT’er er der anvendt Mantel-Haenszel metode og til observationelle studier er der anvendt in-
verse variance metode. Da der kan vaere betydelige forskelle i de inkluderede studier, er meta-
analyserne lavet som random effect.

Data fra de bruin 2016 er afleest fra kurver i artiklen (34). For at reducere risikoen for fejlaflaesning
er der anvendt software, der typisk anvendes til at ekstrahere radata fra publicerede Kaplan-Meier
kurver (52). Softwaren tillader at afleese (x, y) -koordinater mere preecist end ved visuel afleesning
(52). | afleesningen af konfidensintervallerne er det antaget at disse var symmetriske omkring
mean.

Hvor det var relevant, er der foretaget subgroup-analyse. Disse typisk i form af en eksklusion af de
resultater, der kommer fra kohortestudier uden propensity-matching.

Alle meta-analyser er beregnet i R med softwarepakken meta (53,54).

Median survival er estimeret ud fra visuelle afleesninger og er saledes ikke baseret pa software.
Dette skyldes primeert manglende adgang til software, der kan afleese alle typer af kurver, uanset
skeering pa den vertikale akse. En softwarebaseret afleesning ville derfor ekskludere visse resulta-
ter uden hensyntagen til kvaliteten af disse. Som kompromis har vi derfor valgt en visuel afleesning
af kurverne, med de begraensninger, der medfglger. | afsnittet om median survival er der rapporte-
ret de afleeste veerdier for de relevante studier.

Risikoforskellen for dikotome outcomes beregnet pa baggrund af microsimulation, som beskrevet i
Murad et al. (55). Som basline risk er anvendt risiko i OSR-armen af studierne. Denne risiko blev
beregnet vha. af funktionen MetaProp i R (56). For dikotome outcomes, hvor forskellen er vist med
HR er den absolutte risikoforskel beregnet pa baggrund af vejledningen fra Tierney et. Al 2007
(57). Den absolutte risikoforskel viser altsa relativt til, hvis patienterne var behandlet med OSR.
Dette blev valgt, da det forventes, at en vaesentligt starre andel af de nuveerende danske patienter
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vil blive behandlet med OSR, hvis Behandlingsradet veelger at anbefale OSR som farstelinjebe-
handling.

6.2.4 Resultater fra komparativ analyse (intervention versus komparator)
6.2.4.1 Samlet overlevelse
6.2.4.2 Median overlevelse

Det var kun muligt at ekstrahere estimater for median overlevelse p& ganske fa studier. Dette skyl-
des formentlig, at det kreever lang follow-up tid for at nd et punkt, hvor 50% af populationen ikke
lzengere er i live eller er censureret. For stgrstedelen af de inkluderede studier, hvor follow-up var
mindre end 8 ar var det derfor ikke muligt at afleese.

Fra i alt 5 artikler, bestaende af i alt 9 studier var det muligt at afleese median overlevelse
(14,22,26,28,31). De afleeste veerdier er listet i tabellen herunder. For 2 af artiklerne (Powel 2017
(28) og Schermerhorn 2015 (31)) var det dog ikke muligt at differentiere mellem kurverne, hvorfor
estimatet er opgivet som ens.

Reference Design EVAR OSR
Choi 2018 (14) Observationelt 6,25 ar *
Huang 2015 (22) Observationelt 7,5 ar 10 ar
Lieberg 2022 (26) Observationelt 4,5 ar 9 ar
Powel 2017 (28) Meta-analyse 8,9 ar 8,9 ar
Schermerhorn 2015 (31) | Observationelt 7,25 ar 7,25 ar

* >50% af populationen behandlet med OSR var stadig levende ved follow-up

Baseret pa resultaterne i tabellen kan det umiddelbart se ud som om, at OSR er forbundet med
vaesentligt bedre overlevelse. Det skal dog bemaerkes, at det overordnet er sadan, at yngre patien-
ter i relativt godt helbred er blevet behandlet med OSR, hvor de mere skrgbelige patienter er be-
handlet med EVAR. Dette kan have haft en betydning for forskellen i overlevelse mellem de to. Ser
man udelukkende pa overlevelsen i Powel 2017 og Schermerhorn, som er baseret pa hhv. RCT og
en propensity-matched kohorte, sa bortfalder forskellen i overlevelse.

6.2.4.3 Forskel i overlevelsesrate op til 90 dage

30-dages mortalitet blev rapporteret pa tvaers af 15 studier (10,9,11,13,14,36,19,21,23,24)
(29,30,31,32,33) og var den type data, der blev rapporteret oftest i studierne relateret til korttidsef-
fekterne af behandlingerne. Af denne arsag bliver dette mal anvendt i stedet for de 90 dages over-
levelse, der star anfart i evalueringsdesignet.

Meta-analyse af resultaterne fra studierne viste at EVAR var forbundet med en vaesentligt lavere
risiko for dad indenfor de farste 30 dage efter operationen. Dette var geeldende for bade meta-ana-
lysen af observationelle studier (RR 0,31 [0,29 — 0,34] p = <0,01. Risikoforskel pr. 1000 = -20.83
[95%CI -28,49 til -14,28], ACR: 0,0303 [95% CI 0,0217 — 0,0423]) (Figur 1) og meta-analysen af
RCT’er (RR 0,31 [0,18 — 0,55] p = <0,01. Risikoforskel pr. 1000 = -25,36 [95%CI -35,45 til -16,95],
ACR: 0,0370 [95% CI 0,0265 — 0,0515]) (Figur 2)
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EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio

Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Behrendt 2017 56 3,493 66 1,457 54% 035[0.25, 0.50] -
Castagno,2016 1 146 5 285 01% 039[0.05, 3.31] —
Choi, 2018 1 226 2 175 01% 039[0.04, 4.24] T
De la Motte, 2013 5 525 39 1176 08% 029[0.11, 0.72] —

Hicks 2015 4 214 2 83 02% 078[014, 416] —
Hynes, 2016 54 5147 56 1,530 48% 029[0.20, 0.41] -
Lieberg,2022 0 95 3 130 01% 019[0.01, 3.73] i

Revuelta 2017 1 319 13 681 02% 016[0.02, 1.25] T
Schermerhorn, 2015 651 39966 2094 39966 87.5% 031[0.29, 0.34]

Sugimoto, 2017 1 157 1 157  01% 1.00[0.06, 15.85] :
Thomas,2015 8 497 9 135 08% 024[0.09, 061] ——

Total (95% CI) 50,785 45775 100.0%  0.31[0.29, 0.34] o
Heterogeneity: Tau® = 0; Chi® = 3.39, df = 10 (P = 0.97): I = 0%

Test for overall effect: Z =-28.12 (P = 0.01) 01 051 2 10

Figur 1: Random effect meta-analyse af 30-dages mortalitet i observationelle studier. Resultat < 1 favoriserer EVAR

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight MH, Random, 95% CI MH, Random, 95% CI
Bequemin,2011 2 150 1 149 54%  1.99][0.18, 21.68] ; =
Blankenstein, 2005 2 171 8 174 131% 025][0.05, 1.18] — & —
Greeenhalgh,2005 9 532 25 518 544%  035[017, 0.74] ——
Lederle, 2009 2 444 13 437 140% 015[003, 067] ——&——
Prinssen 2004 2 174 8 171 131% 025][0.05, 1.14] — &
Total (95% CI) 1,471 1,449 100.0%  0.31[0.18, 0.55] el
Heterogeneity: Tau® = 0; Chi® = 3.48, df = 4 (P = 0.48); I° = 0% ! ' ! !
Test for overall effect: 7 = -4 10 (P < 0.01) 0.1 051 2 10

Figur 2: Random effect meta-analyse af 30-dages mortalitet i RCT’er studier. Resultat < 1 favoriserer EVAR

6.2.4.4 Forskel i overlevelsesrate op til 15 ar

Flere studier rapporterede overlevelse og mortalitet med forskellige opfglgningstidspunkter. For at
give et bedre overblik bliver de praesenteret som hhv. 4-6 ars overlevelse og mortalitet og >8 ars
overlevelse og mortalitet.

4-6 ars mortalitet

10 studier rapporterede mortalitet med en gennemsnitlig opfalgningstid pa 5,2 ar (SD 0,9)
(9,12,14,35,26,28,30,32,33,38). Meta-analysen af data fra observationelle studier viste, at EVAR
var forbundet med en hgjere mortalitet indenfor opfalgningstiden (RR 1,34 [95% CI 1,11 — 1,63] p
= <0,01. Risikoforskel pr. 1000 = 65,97 [95% CI 18,99 — 129,52], ACR: 0,1902 [95% CI 0,1295 —
0,2705]) (Figur 3). Der var dog betydelig heterogenitet forbundet med estimatet. Det var ikke muligt
at identificere specifikke karakteristika hvor studierne afveg betydeligt fra hinanden i inklusionskri-
terier eller i den udfgrte behandling, hvorfor resultat er inkluderet.

Meta-analysen af data fra RCT'er viste, at der ikke var forskel pa mortaliteten indenfor opfelgnings-
tiden. (RR 1,00 [0,91 — 1,10] p = 0,98. Risikoforskel pr. 1000 = 0,50 [95% CI -30,59 — 34,74], ACR:
0,3418 [95% CI 0,3188 — 0,3657]).

15



Forskellene i mortalitet kan, ligesom ved den kortsigtede mortalitet veere en konsekvens af, at der i
observationelle studier generelt ikke er kontrolleret for hgjde for forskelle i patienternes baselineka-
rakteristika.

EVAR 0OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Behrendt, 2016 1,293 3,493 532 1,457 219% 1.01[0.94,1.10]
Bonfill,2019 21 87 8§ 99 409% 299[1.39 640] —
Choi,2018 91 226 46 175 14.8% 1.53[1.14,2086] -
Lieberg,2022 48 95 33 130 127% 1.99[1.39 284] ——
Revuelta, 2017 52 319 65 681 133% 1.71[1.22, 2.40] -
Thomas,2015 84 497 24 135 111% 0095[063, 1.44] AE
Yei,2022 608 2,642 548 2842 213% 1.11[1.00,1.23]
Total (95% CI) 7,559 5519 100.0% 1.34 [1.11,1.63] Bl
Heterogeneity: Tau® = 0.04; Chi® = 33.04, df = 6 (P < 0.01); ¥ = 82% ! ' ' '
Test for overall effect: Z=3.03 (P < 0.01) 02 05 1 2 5

Figur 3: Random effect meta-analyse af 4-6 ars mortalitet i observationelle studier. Resultat < 1 favoriserer EVAR

EVAR OS8R Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight MH, Random, 95% CI MH, Random, 95% CI
De Bruin, 2010 54 173 54 178 96% 103[075,141] L=
Powel 2017 481 1393 482 1390 904%  1.00[0.90,1.10]
Total (95% CI) 1,566 1,568 100.0%  1.00[0.91,1.10]
Heterogeneity: Tau® = 0; Chi® = 0.04, df = 1 (P = 0.85); I = 0%
Test for overall effect: Z=-0.02 (P = 0.98) 08 1 1.25

Figur 4: Random effect meta-analyse af 4-6 ars mortalitet i RCT’er. Resultat < 1 favoriserer EVAR

4-6 ars overlevelse

5 studier rapporterede 4-6 ars overlevelse pa baggrund af overlevelsesanalyser (9,26,28,30,38).
En meta-analyse af de observationelle studier viste, at der var lavere overlevelse forbundet med
EVAR relativt til OSR (HR 1,40 [95% CI 0,90 — 2,18], p < 0,01) (Figur 5). Dette var dog forbundet
med stor heterogenitet, hvor 2 af studierne skilte sig seerligt ud. Feelles for de to studier (Lieberg
2022 & Revuelta 2019) var, at der var inkluderet flere patienter behandlet med OSR end med
EVAR. Taget i betragtning, at den generelle udvikling gar i retningen af flere patienter behandlet
med EVAR kan det veere et udtryk for, at studierne har rekrutteret patienter i en periode, hvor
EVAR stadig har veeret en nyere og mere uprgvet behandling pa de pagzeldende sites. Det er mu-
ligt, at det kan have haft en indflydelse péa langtidsoverlevelsen af patienterne, men det er spekula-
tivt. Af hensyn til transparens har vi inkluderet resultatet, men betragter det ikke som veerende rele-
vant. Powell 2017 (28) inkluderede en meta-analyse af fire RCT’er og fandt at der ved >4 ar ikke
var statistisk signifikant forskel pa overlevelsen (HR 1,07 [95% CI 0,88 — 1,32], p = 0,507). En ab-
solut effektforskel er beregnet ved 5 ar baseret pa afleesning af Kaplan-Meier kurven fra artiklen.
Her er 5-ars overlevelsen aflaest til 76% for bade EVAR og OSR. Den absolutte forskel i overlevel-
sen ved 5 ar er derfor -1,4% [95% CI -6,4% til 2,5%)].
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Hazard Ratio Hazard Ratio
Study TE SE Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Behrendt 2017 003 00740 4950 281% 1.03[0.89, 1.19] i
Lieberg,2022 078 03238 225 181% 218[1.16,4.12]
Revuelta,2019 096 01558 1,000 254% 2.60[1.92, 3.53]
[ ]

Yei 2022 0.19 0.0610 11,368 28.4% 0.83[0.74,0.94

Total (95% CI) 17,543 100.0%  1.40 [0.90, 2.18]

Heterogeneity: Tau® = 0.17; Chi* = 52.87, df = 3 (P < 0.01); I = 94% !

Test for overall effect: Z=1.51 (P =0.13) 05 1 2

Figur 5: Random effect meta-analyse af 4-6 ars overlevelse. Resultat < 1 favoriserer EVAR

>8 ars mortalitet

5 studier rapporterede >8 ars overlevelse (16,17,18,22,31). Den gennemsnitlige opfalgningstid i de
inkluderede studier varierede fra 8 ar til 12,4 ar.

Meta-analysen af observationelle studier viste, at der ikke var statistisk signifikant forskel pa over-
levelsen mellem patienter, der modtog EVAR eller dem, der modtog OSR (RR 1,06 [0,95 - 1,17] p
= 0,32, Risikoforskel pr. 1000 = 26,28 [95% CI -18,24 til 74,40], ACR: 0,4190 [95% CI 0,3544 —
0,4865]) (Figur 6). Der var dog betydelig heterogenitet imellem studierne, hvorfor ngjagtigheden af
resultatet er suspekt. Det var ikke muligt at identificere strukturelle forskelle i studierne, der kunne
give anledning til at enkelte studier blev ekskluderet fra analysen.

Giannopoulos 2020 (18) inkluderede data fra 3 RCT er og viste, at der ikke var statistisk signifikant
forskel pa langtidsmortaliteten (RR 1,03 [95% CI 0,98-1,08], Risikoforskel pr. 1000 = 18,62 [95%
Cl -11,87 til 50,37], ACR: 0,6176 [95% CI 0,5919 — 0,6427]).

Analysen i Giannopoulos viste desuden ingen heterogenitet imellem de inkluderede studier, hvor-
for det er naerliggende at tillaegge dette resultat starre veerdi end det fra meta-analysen af observa-
tionelle studier.

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Epple,2023 1486 4886 1685 48886 250% 088[083, 093] - ;
Ettengruber,2022 2384 4584 6626 14218 263% 112[1.08, 1.15]
Huang,2015 374 558 285 558 218%  1.31[1.19,1.45]
Schermerhomn 2015 14 548 39966 14681 39966 268% 099[097,1.01]
Total (95% CI) 49,994 59,628 100.0%  1.06 [0.95,1.17]
Heterogeneity: Tau® = 0.01; Chi’ = 86.97, df = 3 (P < 0.01); I = 97% ! ! '
Test for overall effect: Z=1.00 (P = 0.32) 08 1 1.25

Figur 6: Random effect meta-analyse af >8 ars mortalitet. Resultat < 1 favoriserer EVAR
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> 8 ars overlevelse

5 studier rapporterede >8 ars overlevelse pa baggrund af overlevelsesanalyser (16,17,18,22,31).
En meta-analyse af de rapporterede Hazard-ratios i observationelle studier viste, at der var en be-
skeden lavere overlevelse forbundet med EVAR relativt til OSR, dog uden statistisk signifikans (HR
1,07 [95% CI1 0,98 — 1,17] p = 0,14) (Figur 7).

Giannopoulos 2020 (18) inkluderede data fra 3 RCT er og viste et lignende resultat (HR 1,07 [95%
C1 0,89 - 1,28], p = 0,207]), at der ikke var statistisk signifikant forskel pa langtidsmortaliteten. | Gi-
annopoulos 2020 er der ikke inkluderet Kaplan-Meier, hvorfor der ikke kan afleeses data til bereg-
ningen af en absolut effektforskel pa overlevelse (18). Der er derfor afleest fra Powell 2017 (28), da
visse patienter pa dette tidspunkt havde veeret fulgt i mere end 8 ar. | mangel af andet data har vi
antaget at disse patienter er repreesentative for populationen. Her aflaeste vi 8-ars overlevelsen til
56% for begge behandlinger (28). Den absolutte effektforskel pa 8-ars overlevelsen er derfor be-
regnet til 2,2% [95% CI -8,4% til 3,7%]

Hazard Ratio Hazard Ratio

Study TE SE Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Epple,2023 0.04 00358 9393 271% 1.05[0.98,1.12]

Ettengruber 2022  -0.04 0.0291 18,802 286% 0.96[0.91,1.02]

Huang,2015 0.39 0.0943 1,116 14.2% 1.48[1.23,1.78]

Schermerhomn, 2015 0.05 0.0220 79,932 30.0% 1.05[1.01,1.10]

Total (95% Cl) 109,243 100.0%  1.07 [0.98, 1.18]

Heterogeneity: Tau® < 0.01; Chi® = 21.55, df = 3 (P < 0.01); I> = 86% ! ! !
Test for overall effect: Z=1.49 (P =0.14) 075 1 15

Figur 7: Random effect meta-analyse af >8 ars overlevelse. Resultat < 1 favoriserer EVAR
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6.2.4.4.1 Helbredsrelateret livskvalitet

3 af de inkluderede studier rapporterede EQ-5D-baseret helbredsrelateret livskvalitet ved an abso-
lutte veerdier (19,24,34). Flest rapporterede resultater ved baseline, 3 maneder, 12 maneder, og 24
maneder, hvorfor disse blev inkluderet i analysen. Nedenfor preesenteres resultatet af meta-analy-
sen for hvert tidspunkt. Fagudvalget har gnsket det opgjort som forskellen efter laengst mulig op-
falgningstid. Da der flere steder i litteraturen er naevnt, at forskellen i livskvalitet ophgrer efter 1-2
ar, er der i stedet analyseret tidspunkter teet p& operationen, da det antages, at det er her en for-
skel vil vise sig grundet forskellen i indgrebets starrelse. Meta-analysen viste, at det eneste sted,
hvor der var en betydende, signifikant effekt pa helbredsrelateret livskvalitet, var ved 6 uger efter
operationen (MD 0,05 [0,01-0,08] p = 0,01) (Figur 8). EVAR-1 studiet af Grennhalgh et al. fortsatte
med at opsamle data i op til 10 ar efter det primeere indgreb og fandt, at der ikke kunne ses en for-
skel i helbredsrelateret livskvalitet efter 6 maneder, hvilket stemmer overens med nedenstadende
analyse (4). Vi har ikke kunnet finde det specifikke data, der omtales i artiklen og har derfor inklu-
deret citatet herunder.

“EVAR trial 1 collected HRQoL data in both groups using the EuroQol-5 Dimensions, three-level
version, instrument up to 10 years. [...] Analysis of EQ-5D in EVAR-1 shows that HRQoL declines
in the first 6 months relative to baseline in all patients and that EVAR patients have, on average,
better HRQoL during this period than OR patients.135 After 6 months from the initial operation
there is no difference in mean EQ-5D score from baseline between the groups.” (4)
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Study or EVAR OSR Mean Difference Mean Difference

Subgroup Mean SD Total Mean SD Total IV, Fixed + Random, 95% CI IV, Fixed + Random, 95% CI
de Bruin, 2016 0.75 0.2400 152 071 0.2100 156 0.04 [-0.01, 0.09] J1
Greenhalgh,2005 0.75 0.2200 541 074 02300 531 0.01[-0.02, 0.04] L
Lederle, 2009 0.79 0.1600 444 079 0.1600 437 0.00[-0.02, 0.02] é
de Bruin, 2016 0.71 0.2300 140 069 02700 144 0.02 [-0.04, 0.08] 4]
Greenhalgh,2005 0.73 0.2200 238 067 02500 414 0.06[0.02,0.10] [ +]

b

"
de Bruin, 2016 0.75 0.2800 151 0.77 0.2400 155 -0.02[-0.08, 0.04] 7
Greenhalgh,2005 0.73 0.2100 238 0.67 0.2500 245 0.06[0.02, 0.10] [+]

*

’
Lederle, 2009 0.77 01600 429 074 0.1700 421 0.03[0.01, 0.05] [+]
Greenhalgh,2005 0.71 0.2500 476 073 0.2300 414 -0.02 [-0.05, 0.01] 7
de Bruin, 2016 0.75 0.2900 130 079 0.2200 133 -0.04[-0.10, 0.02] o
Greenhalgh,2005 0.74 0.2400 398 075 02500 371 -0.01[-0.04, 0.02] k3
Lederle, 2009 0.78 0.1900 350 0.77 20.3000 348 0.01[-2.12,2.14]
Hetero ity: ? : 2—7 = . =589 . : ! J

geneity: Tau” < 0.01; Chi" = 26.05, df = 11 (P < 0.01); ' = 58%

-2 -1 0 1 2

Figur 8: Random effect meta-analyse af HRQoL pa forskellige tidspunkter. Resultat > 0 favoriserer EVAR

6.2.4.5 Indlaeggelsestid (length of stay)
12 studier rapporterede indlaeggelsestid pa patienter behandlet med EVAR eller OSR
(10,9,13,14,36,16,22,23,24,29) (30,31).

Den gennemsnitlige indleeggelsestid pa tvaers af observationelle studier var 5,22 dage [95% CI
3,16 — 7,28] for EVAR 0g 10,44 [95% CI 7,61 — 13,26]. Den gennemsnitlige forskel i indlaeggelses-
tid mellem EVAR og OSR var -5,22 dage ([95% CI -6,10 to -4,32] p = <0,01) (Figur 9). Der var dog
betydelig heterogenitet imellem de inkluderede studier. Det kan muligvis veere en konsekvens af
forskellige sundhedssystemer, hvor fokus pa at reducere indleeggelsestid kan variere grundet for-
skelle i gkonomiske incitamentstrukturer.
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Pa tveers af randomiserede studier var den gennemsnitlige indleeggelsestid for patienter behandlet
med EVAR eller OSR hhv. 4,37 dage [95% CI 3,26 — 5,48] og 9,59 dage [95% CI 6,89 — 12,3] med
en gennemsnitlig forskel pa -5,18 dage [95% CI -6,93 to -3,42], p < 0,01 (Figur 10)

EVAR OSR Mean Difference Mean Difference
Study Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Behrendt, 2017 850 09742 3493 1475 13500 1457 116% -6.25[6.33, 6.17] :
Castagno,2016 430 2.5000 146 920 74000 285 10.9% -4.90[-5.85, -3.95] . B
Choi 2018 654 67810 226 11.52 13.0720 175 86% -498[-7.11,-2.85] —
De la Motte, 2013 375 04940 525 725 04580 1176 116% -3.50[-3.55,-3.45]
Epple, 2023 13.00 12.0000 4,886 20.30 158000 4,886 114% -730[-786,-6.74 =
Huang,2015 3.00 41000 558 790 58000 558 11.3% -490[549 -431] [ ]
Hynes,2016 320 50000 5,147 10.10 10.0000 1530 114% -6.90[-7.42, 6.38] :
Revuelta, 2017 1.30 1.2000 319 320 41000 681 115% -1.90[223 -1.57]
Schermerhorn, 2015 350 53000 39,966 9.80 8.9000 39,966 11.6% -6.30[-6.40,-6.20]
Total (95% Cl) 55,266 50,714 100.0% -5.22 [-6.44, -3.99] -
Heterogeneity: Tau® = 3.35; Chi® = 5,162.67, df = 8 (P = 0); I = 100% ! !
Test for overall effect: Z=-8.36 (P < 0.01) 5 0 5

Figur 9:: Random effect meta-analyse af indlaeggelsestid i observationelle studier. Resultat < 0 favoriserer EVAR

EVAR 0OSR Mean Difference Mean Difference
Study Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI
Bequiemin 2011 580 55000 150 1040 83000 149 285% -460[-620,-3.00] i
Lederle, 2009 325 05030 439 750 06720 429 372% -425[-433 -417] :
Prinssen, 2004 433 22220 174 1100 51820 171 343% -667[-751,-582] & |

Total (95% CI) 763 749 100.0% -5.18 [-6.93,-3.42] —emlen—

Heterogeneity: Tau” = 2.15: Chi = 31.40, df = 2 (P < 0.01); I = 94% T
Test for overall effect: Z=-5.79 (P < 0.01) 6 4 2 0 2 4 6

Figur 10: Random effect meta-analyse af indleeggelsestid i randomiserede studier. Resultat < 0 favoriserer EVAR
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6.2.4.6 Myokardieinfarkt

6.2.4.7 Myokardieinfarkt 30 dage

Der var 4 studier, som rapporterede andelen af patienter, der oplevede et myokardieinfarkt inden-
for 30 dage efter operationen (13,23,30,33), der ikke specifikt rapporterede infarkten som en dgds-
arsag. Vi har ikke inkluderet studier, hvor infarkten var listet som dgdsarsag, da disse patienter na-
turligvis ikke lever med konsekvenserne af bivirkningen og samtidig allerede er repraesenteret i
rapporteringen af mortalitet.

Den indledningsvise meta-analyse af alle studierne viste betydelige heterogenitet imellem studi-
erne. Patienterne i Thomas 2015 (33) var alle en del af det amerikanske forsvar og havde en la-
vere alder end patienterne i de andre tre studier. Eksklusion af studiet farte til en kraftig reduktion i
heterogeniteten, men medfarte ogsa en ggning i effekten, samt et skifte fra ikke-signifikant til stati-
stisk signifikant. Da eksklusionen blev udfart efter at vi var bekendt med effekten, kan bias ikke af-
vises, hvorfor begge resultater er inkluderet i Figur 11 og Figur 12 for hhv. ekskluderet og ikke-eks-
kluderet meta-analyse.

| meta-analysen, hvor Thomas 2015 (33) var ekskluderet, var EVAR forbundet med en reduceret
risiko for at opleve et myokardieinfarkt indenfor 30 dage (RR 0,23 [95% CI 0,12 — 0,43], p < 0,01,
Risikoforskel pr. 1000 = -8,48 [95% CI -12,55 til -5,17], ACR 0,0112 [95% CI 0,0078 — 0,0162]).
Dette var ogsa sandt i analysen, hvor alle studier var inkluderet, men her var det dog ikke statistisk
signifikant (RR 0,44 [95% CI 0,15 — 1,35], p = 0,15, Risikoforskel pr. 1000 = -7,92 [95% CI -25,84
til 5,36], ACR 0,0166 [95% CI 0,0059 — 0,0462]).

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Castagno,2016 1 146 2 285 T71% 098[009, 1067] —
Hynes, 2016 14 5147 20 1,530 879% 021[0.11, 0.41] -
Revuelta, 2017 0 319 6 681 49% 0.16[0.01, 2.90] f —
Total (95% Cl) 5612 2,496 100.0% 0.23[0.12, 0.43] -
Heterogeneity: Tau” = 0; Chi° = 1.54, df = 2 (P = 0.46); I = 0% ' ' ‘ '
Test for overall effect: Z=-4.52 (P = 0.01) 0.01 0.1 1 10 100

Figur 11: Random effect meta-analyse af risiko for myokardieinfarkter indenfor 30 dage. Resultat < 1 favoriserer EVAR

EVAR 0OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight MH, Random, 95% CI MH, Random, 95% CI
Castagno,2016 1 146 2 285 143% 098[0.09,10.67] -
Hynes, 2016 14 5,147 20 1530 368%  0.21[0.11, 0.41]
Revuelta, 2017 0 319 6 681 11.1%  0.16[0.01, 2.90] L
Thomas,2015 41 497 12 135 378% 093[0.50, 1.72] -
Total (95% Cl) 6,109 2631 100.0%  0.44[0.15, 1.35] ~—ealiiine-
Heterogeneity: Tau? = 0.75; Chi* = 11.09, df = 3 (P = .01); I = 73% ' ' ‘ !
Test for overall effect: Z=-1.43 (P =.15) 0.01 01 1 10 100

Figur 12: Random effect meta-analyse af risiko for myokardieinfarkter indenfor 30 dage. Alle studier inkluderet. Resultat
< 1 favoriserer EVAR
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6.2.4.8 Myokardieinfarkt 4-9 ar

Tre rapporterede tilfeelde af myokardieinfarkter senere end den perioperative periode (10,16,33).
To af dem var observationelle studier og et var RCT. Inklusionen af Thomas 2015 (33) havde in-
gen konsekvens for heterogeniteten af meta-analysen. Da resultatet fra studiet samtidig er naesten
ens med det tilbagevaerende Epple 2023 er det inkluderet i analysen.

Meta-analysen fandt, at den gennemsnitlige risiko for at udvikle et myokardieinfarkt var ens mellem
de to behandlinger (RR 1,00 [0,88-1,13] p = 0,97, Risikoforskel pr. 1000 = 0,18 [95% CI -11,01 til
12,66], ACR 0,0931 [95% CI 0,0852 — 0,1018]) Figur 13.

Det randomiserede studie Bequemin 2011 (10) rapporterede en ikke-signifikant gget risiko for at
udvikle en myokardieinfarkt ved behandling med EVAR (RR 1,49 [95% CI 0,43 —5,17], p = 0,75,
Risikoforskel pr. 1000 = 22,52 [95% CI -18,03 til 135,97], ACR 0,0268 [95% CI 0,0101 — 0,0693])

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Epple,2023 429 4,793 420 4600 919% 0.98[0.86, 1.11]
Thomas,2015 94 497 21 135 81% 122[079 187] =
Total (95% CI) 5,290 4,735 100.0% 1.00[0.88,1.13]
Heterogeneity: Tau® = 0: Chi® = 0.87, df = 1 (P = 0.35). ¥ = 0% ! ! '
Test for overall effect: Z=-0.04 (P = 0.97) 075 1 15

Figur 13: Random effect meta-analyse af risiko for myokardieinfarkter efter 4-9 ar. Resultat < 1 favoriserer EVAR

6.2.4.9 Non-fatal stroke

2 studier rapporterede pa stroke uden samtidig at redeggre for, at det var med dadelig udgang
(10,33). Analysen er lavet med udgangspunkt i, at det ville veere specifikt rapporteret som cause of
death, hvis det havde veeret tilfeelde med dgdelig udgang.

Det observationelle studie rapporterede en non-signifikant gget risiko for at opleve et non-fatal
stroke for patienter behandlet med EVAR (RR 2,31 [95% CI 0,54 — 9,87], p = 0,3924, Risikoforskel
pr. 1000 = 30,04 [95% CI -6,58 til 178,60], ACR 0,0148 [95% CI 0,0037 — 0,0573)).

Det randomiserede studie fandt, at behandlingen ikke havde nogen effekt pa incidensen af non-
fatal stroke (RR 0,99 [95% CI 0,06 — 15,73], p = 1, Risikoforskel pr. 1000 = 11,06 [95% CI -17,25 til
110,20], ACR 0,0067 [95% CI 0,0009 — 0,0461])

6.2.4.10 Ugnskede haendelser

6.2.4.11  Sarkomplikationer

5 studier rapporterede pa sarkomplikationer (10,36,16,23,29).

Hverken meta-analysen af observationelle studier eller randomiserede studier viste et statistisk sig-
nifikant resultat. Geeldende for begge meta-analyser er dog en meget hgj grad af heterogenitet. |
den observationelle analyse viser 2/3 at EVAR er forbundet med en lavere risiko for sdrkomplikati-
oner (Figur 14) og i den randomiserede analyse er der ogsa stor forskel pa resultaterne (Figur 15).
Af denne arsag er det for usikkert at sige noget definitivt om risikoen for at opleve sarkomplikatio-
ner pa baggrund af den indsamlede litteratur. Forest plots er vedlagt for at opretholde transparens.
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EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio

Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% ClI

De la Motte, 2013 75 525 82 1,176 34.0% 2.05[1.52,2.75] : .
Epple,2023 181 4,886 384 4886 345%  0.47[0.40, 0.56] =

Hynes 2016 13 5147 27 1530 315% 0.14[0.07,028] —H— |

Total (95% CI) 10,558 7,592 100.0% 0.53[0.16, 1.82] e ———
Heterogeneity: Tau® = 1.13; Chi° = 91.38, df = 2 (P < 0.01); I* = 98% ' ' ' '
Test for overall effect: Z=-1.00 (P = 0.32) 01 05 1 2 10

Figur 14: Random effect meta-analyse (baseret pa observationelle studier) af risiko for at opleve sarkomplikationer ifm.
det primaere indgreb. Resultat < 1 favoriserer EVAR

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight MH, Random, 95% CI MH, Random, 95% CI
Bequiemin,2011 1 150 38 149 48.1% 003[0.00, 0.19) ——
Prinssen,2004 6 171 6 174 51.9% 1.02[0.33, 3.09] :
Total (95% CI) 321 323 100.0% 017 [0.00,11.82] e ———
Heterogeneity: Tau® = 8.60; Chi® = 13.88, df = 1 (P < 0.01); P = 93% ' ' ' '
Test for overall effect: Z=-0.81 (P = 0.42) 001 01 1 10 100

Figur 15: Random effect meta-analyse (baseret pa randomiserede studier) af risiko for at opleve sarkomplikationer ifm.
det primaere indgreb. Resultat < 1 favoriserer EVAR

6.2.4.12 Iskeemi i underekstremiteter

5 studier rapporterede pa iskeemi i benene (22,24,31,33,38).

Meta-analysen af observationelle studier viste en non-signifikant reduceret risiko for iskeemi i un-
derekstremiteterne (RR 0,56 [95% CI 0,23 — 1,34], p = 0,19, Risikoforskel pr. 1000 = 1,82 [95% CI
-9,66 til 2,01], ACR 0,0065 [95% CI 0,0020 — 0,0211]) (Figur 16)

Det ene randomiserede studie rapporterede en gget risiko for at udvikle iskeemi i underekstremite-
terne (RR 1,82 [95% CI 1,07 — 3,09], p = 0,028, Risikoforskel pr. 1000 = -41,11 [95% CI 3,07 —
104,16], ACR 0,0458 [95% CI 0,0297 — 0,0699]).

Da 3 ud af 4 observationelle studier gar brug af propensity-matching er det usandsynligt at forskel-
len pa de to resultater udelukkende er et resultat af studiedesign. En meta-analyse bestdende ude-
lukkende af de 3 studier med propensity-matching andrede ikke pa retningen af effekten, men vi-
ste at begge studier med starste population pegede i retning af reduceret risiko Figur 17.

Pa baggrund af det tilgeengelige data er det usikkert, hvilket effekten valget af behandling har pa
risikoen for at udvikle iskeemi i underekstremiteterne.

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Huang,2015 15 558 5 558 232% 3.00[1.10,8.20] P—il—
Schermerhorn,2015 15 39,966 43 39966 292% 0.35[0.19, 0.63]
Thomas,2015 3 497 4 135 17.0% 0.20[0.05, 0.90]
Yei 2022 25 5,684 58 5684 306% 043[027, 069
Total (95% CI) 46,705 46,343 100.0%  0.56 [0.23, 1.34]
Heterogeneity: Tau® = 0.59; Chi® = 15.38, df = 3 (P < 0.01); ¥ = 80% ' !
Test for overall effect: Z=-1.31 (P = 0.19) 01 051 2 10

Figur 16: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve iskaemi i underekstremiteter ifm. det primeere indgreb. Re-
sultat < 1 favoriserer EVAR
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EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio

Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Huang,2015 15 558 5 558 283% 3.00[1.10, 8.20] P|—
Schermerhorn, 2015 15 39,966 43 39966 350% 0.35[0.19, 0.63] —l—

Yei 2022 25 5684 58 5684 367% 043027, 069] i

Total (95% Cl) 46,208 46,208 100.0%  0.69 [0.26, 1.87]

Heterogeneity: Tau” = 0.64; Chi” = 14.03, df = 2 (P < 0.01); I = 86% ' '
Test for overall effect: Z=-0.72 (P = 0.47) 02 05 1 2 5

Figur 17: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve iskaemi i underekstremiteter ifm. det primaere indgreb. Base-
ret pa propensity-matched kohortestudier. Resultat < 1 favoriserer EVAR

6.2.4.13  Amputation

4 studier rapporterede pa antallet af amputationer efter behandlingen (16,24,31). Resultat af meta-
analysen af observationelle studier viste, at der var en reduceret risiko for at blive amputeret, hvis
man blev behandlet med EVAR (RR 0,31 [95% CI 0,20 — 0,47] p = <0,01 Risikoforskel pr. 1000 = -
1,40 [95% CI -8,40 til -0,03], ACR 0,0031 [95% CI 0,0007 — 0,0137]) (Figur 18). Dette stemmer til-
neermelsesvist overens med resultat fra det ene randomiserede studie, der ogsa fandt at risikoen
for amputation var lavere hos patienter behandlet med EVAR, dog uden at veere statistisk signifi-
kant (RR 0,33 [95% CI 0,03 — 3,14], p = 0,308, Risikoforskel pr. 1000 = -2,78 [95% CI -13,96 til
16,52], ACR 0,0069 [95% CI 0,0022 — 0,0211]). Der blev dog rapporteret ganske fa events i det
randomiserede studie, hvilket har stor indflydelse pa bredden af konfidensintervallet.

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Epple,2023 12 4,886 45 4886 461% 027[0.14,0500 ——
Schermerhorn, 2015 15 39,966 43 39,966 539% 0.35[0.19, 063] —l—
Total (95% CI) 44 852 44,852 100.0%  0.31[0.20, 0.47] i —

Heterogeneity: Tau® = 0: Chi® = 0.37, df = 1 (P = 0.54). ¥ = 0% ! o '
Test for overall effect: Z=-5.35 (P <= 0.01) 02 05 1 2 5
Figur 18: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve en amputation ifm. det primaere indgreb. Resultat < 1 favori-
serer EVAR

6.2.4.14  Akut nyreskade

7 studier rapporterede pa andelen af patienter, der oplevede akut nyreskade i forbindelse med
operationen (10,9,13,36,16,30,31). Meta-analysen af observationelle studier viste, at patienter be-
handlet med EVAR havde lavere risiko for at udvikle akut nyreskade (RR 0,37 [0,26 — 0,53] p <
0,01, Risikoforskel pr. 1000 = -59,49 [95% CI -97,66 til -32,68], ACR 0,0979 [0,0599 - 0,1561]).
Det ene randomiserede studie rapporterede kun et enkelt event pa tveers af de to grupper. Af
denne arsag er det ikke inkluderet i analysen.
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EVAR 0OSR Risk Ratio Risk Ratio

Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Behrendt, 2017 75 3,493 163 1,457 191% 0.19[0.15,0.29] i\

Castagno,2016 8 146 75 285 117% 021[0.10,042] —W—-

De la Motte, 2013 13 525 81 1176 137% 0.36[0.20,0.64] ——

Epple,2023 143 4,886 453 4886 203% 032[0.26,0.38] L |

Revuelta, 2017 21 319 24 681 138% 1.87[1.06, 3.30] —i—
Schermerhorn, 2015 1,726 39966 4531 39,966 21.3%  0.38[0.36, 0.40] [+ |

Total (95% ClI) 49,335 48,451 100.0%  0.37 [0.26, 0.53] -

Heterogeneity: Tau® = 0.15; Chi® = 60.84, df = 5 (P < 0.01); I* = 92% ' ' ' !
Test for overall effect: Z = -5.46 (P < 0.01) 02 05 1 2 5

Figur 19: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve en akut nyreskade ifm. det primaere indgreb. Resultat < 1
favoriserer EVAR
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6.2.4.15 Seksuel dysfunktion

2 randomiserede studier rapporterede seksuel dysfunktion ved hjeelp af International Index of Erec-
tile Function (IIEF), der er et spgrgeskema, der anvendes til at male alvorligheden af seksuel dys-
funktion, hvor en hgijere score er et tegn pa en mindre alvorlig tilstand (8,24). Meta-analysen viste
en meget beskeden gennemsnitlig forskel, der heller ikke var statistisk signifikant (MD 0,65 [-0,79 —
2,09] p = 0,37) (Figur 20).

EVAR 0OSR Mean Difference Mean Difference
Study Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Bayer,2020 890 83000 444 800 78000 437 899% 090[-0.16,1.96] TRl
Lederle, 2009 832 83400 33 986 82240 23 101% -154[-594 286] i
Total (95% CI) 477 460 100.0%  0.65[-0.79, 2.09] ~p—
Heterogeneity Tau? = 0.31: ChiZ = 111, df = 1 (P = 29): P = 10% T
Test for overall effect: Z =089 (P = 37) 4 2 0 2 4

Figur 20: Random effect meta-analyse af niveauet af seksuel dysfunktion efter det primaere indgreb. Resultat > 0 favori-
serer EVAR

6.2.4.16 Tarmiskaemi

10 studier rapporterede pa andelen af patienter, der udviklede tarmiskeemi postoperativt
(9,36,15,16,22,29,30,33,31,38). Meta-analysen viste af observationelle studier viste, at patienter
behandlet med EVAR havde reduceret risiko for at udvikle tarmiskeemi (RR 0,27 [95% CI 0,19-
0,39] p < 0,01, Risikoforskel pr. 1000 = -10,34 [95% CI -16,81 til -5,79], ACR 0,0149 [95% CI 0,009
—0,0236).

Det randomiserede studie rapporterede 1 og 2 event for hhv. EVAR og OSR, hvilket betgd en ikke-
signifikant risikoreduktion hos patienter behandlet med EVAR (RR 0,51 [95% CI 0,05 — 5,56], p =
0,57, Risikoforskel pr. 1000 = -2,20 [95% CI -25,26 til 55,04], ACR 0,0115 [95% CI 0,0029 —
0,0448])).

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Behrendt, 2017 26 3493 34 1457 174% 032[0.19,053] g 3
De la Motte, 2013 1 525 3 1176  25% 0.75[0.08,7.16]
Dovzhanskiy,2020 10 486 25 918 13.1% 0.76[0.37, 1.56] ——
Epple,2023 31 4886 131 4886 20.0% 0.24[0.16,0.35] . 3
Huang,2015 2 558 6 558 45% 0.33[0.07,1.64] =
Revuelta,2017 0 319 4 681 1.5% 0.24[0.01,4.39]
Thomas,2015 1 497 1 135 17% 0.27[0.02,431]
Schermerhomn,2015 232 39966 853 30966 24.7%  0.27[0.24, 0.31]
Yei, 2022 10 5,684 121 5684 146% 0.08[0.04, 0.16] &
Total (95% Cl) 56,414 55,461 100.0%  0.27 [0.19, 0.39] -
Heterogeneity: Tau® = 0.14; Chi® = 22.43, df = 8 (P = 0.01); I = 64%
Test for overall effect: Z=-6.86 (P < 0.01) 01 0512 10

Figur 21: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve tarmiskaemi ifm. det primaere indgreb. Resultat < 1 favorise-
rer EVAR
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6.2.4.17 Proteseinfektion

3 studier rapporterede pa risikoen for proteseinfektioner efter endt behandling (29,32,36). Meta-
analysen af observationelle studier viste, at der var en gget risiko hos patienter behandlet med
EVAR, men denne var ikke signifikant (RR 1,26 [95% CI 0,21 — 7,55] p = 0,8, Risikoforskel pr.
1000 = 2,08 [95% CI -7,84 til 58,58], ACR 0,009 [95% CI 0,0051 — 0,0158]).

Det randomiserede studie rapporterede 1 og 2 event for hhv. EVAR og OSR, hvilket betad en ikke-
signifikant Risikoforskel hos patienter behandlet med EVAR (RR 0,51 [95% CI 0,05 — 5,56], p =
0,57, Risikoforskel pr. 1000 = -2,20 [95% CI -25,26 til 55,04], ACR 0,0115 [95% CI 0,0029 —
0,0448])).

Baseret pa de inkluderede studier er proteseinfektioner en relativ sjeelden haendelse og det vil for-
mentlig veere ngdvendigt med mere data for at kunne sige noget definitivt om risikoen.

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Sugimoto, 2017 4 157 1 157 384% 4.00[045, 3539] —I
De la Motte, 2013 3 525 11 1176 616% 061[017, 2.18] —il—
Total (95% CI) 682 1,333 100.0% 1.26 [0.21, 7.55] e ——
Heterogeneity Tau® = 0.94: Chi = 2.13, df = 1 (P = 0.14). I¥ = 53% ! rrd '
Test for overall effect: Z = 0.25 (P = 0.80) 01 051 2 10

Figur 22: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve proteseinfektioner ifm. det primaere indgreb. Resultat < 1
favoriserer EVAR

6.2.4.18 Cancer

Et studie (Ettengruber 2022 (17)) rapporterede pa incidensen af cancer, uden at det var specifikt
listet som dgdsarsag, efter behandling og fandt, at der var flere af dem, der blev behandlet med
EVAR, der udviklede cancer (RR 1,09 [95% CI 1,03 — 1,15], p = <0,01, Risikoforskel pr. 1000 =
24,84 [95% CI 8,81 — 42,04], ACR 0,2760 [95% CI 0,2632 — 0,2891]). Dog er der veesentlige for-
skelle pa patientpopulationerne i studiet, hvor patienter behandlet med EVAR er ldre og mere
multimorbide med blandt andet KOL og diabetes mellitus type 2. Pa baggrund af dette er det tvivl-
somt om resultatet vil kunne anvendes i en sammenligning mellem de to behandlingsmodaliteter.
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6.2.4.19 Reinterventioner

6.2.4.20  Reinterventioner efter 4-8 ar

Der var 7 studier, der rapporterede andelen af patienter, der fik en reintervention i en 4-8 ars peri-
ode (10,14,35,20,26,32,38). Meta-analysen viste af observationelle studier viste, at patienter be-
handlet med EVAR havde hgijere risiko for at have undergaet en reintervention indenfor 4-8 ar (RR
1,48 [95% CI 1,08 — 2,03] p = < 0,01, Risikoforskel pr. 1000 = 31,34 [95% CI 4,49 — 82,02], ACR
0,0693 [95% CI 0,0410 — 0,1149]) (Figur 23).

En meta-analyse af randomiserede studier viste en vaesentligt starre effekt (RR 2,99 [95% CI 1,55
—5,79], p = <0,01, Risikoforskel pr. 1000 = 163,83 [95% CI 31,35 — 549,63], ACR 0,0911 [95% ClI
0,0386 — 0,2004]) (Figur 24).

Da der som tidligere naevnt er studier, der har vist en positiv udvikling i andelen af reinterventioner
hos patienter behandlet med EVAR har vi desuden inkluderet en subgroup-analyse bestaende
udelukkende af studier, der afsluttede rekruttering for mindre end 10 ar siden og var kohortestudier
med propensity-matching. Dette havde en markant betydning pa starrelsen af effekten relativt til
meta-analysen af randomiserede studier (RR 1,4 [95% CI 1,28 — 3,12] p < 0,01, Risikoforskel pr.
1000 = 19,92 [95% CI 5,8 — 52,55], ACR 0,0551 [95% CI 0,0252 — 0,1162]) (Figur 25).

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Choi 2018 43 226 13 175 192% 256[142 461] —
Lieberg,2022 10 95 15 130 134% 091[043,1.94] —
Sugimoto 2017 22 157 16 157 185% 1.38[0.75, 252] —
Yei 2022 267 5664 190 5684 488% 141[1.17, 1.69] = 3
Total (95% CI) 6,162 6,146 100.0%  1.48[1.08, 2.03] -
Heterogeneity: Tau® = 0.04; Chi® = 5.18, df = 3 (P = 0.16); I° = 42%
Test for overall effect: Z =245 (P =0.01) 05 1 2

Figur 23: Random effect meta-analyse (observationelle studier) af risiko for at opleve reinterventioner efter 4-8 ar. Resul-
tat < 1 favoriserer EVAR

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight MH, Random, 95% CI MH, Random, 95% CI
Bequiemin,2011 24 150 4 149 211% 596[2.12 16.76] ——
De Bruin, 2010 48 173 30 178 374% 165[1.10, 2.47] =
Greenhalgh,2010 282 626 78 626 415%  3.62[2.89, 453] B
Total (95% CI) 949 953 100.0%  2.99[1.55, 5.79] e
Heterogeneity: Tau” = 0.26: Chi® = 12.80, df = 2 (P < 0.01); I = 84% ' rr !
Test for overall effect: Z = 3.25 (P = 0.01) 0.1 05 1 2 10

Figur 24 Random effect meta-analyse (randomiserede studier) af risiko for at opleve reinterventioner efter 4-8 ar. Resul-
tat < 1 favoriserer EVAR

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight MH, Random, 95% CI MH, Random, 95% CI
Sugimoto,2017 22 157 16 157 83% 1.3810.75, 2.52] %
Yel 2022 267 5684 190 5684 91.7% 141117, 1.69] ——
Total (95% CI) 5,841 5,841 100.0% 1.40[1.18, 1.67] =i
Heterogeneity: Tau® = 0; Chi® = 0.00, df = 1 (P = 0.95): ¥ = 0% ' '
Test for overall effect: Z=3.80 (P = 0.01) 05 1 2
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Figur 25: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve reinterventioner efter 4-8 ar baseret pa en subgroup af pro-
pensity-matched kohortestudier. Resultat < 1 favoriserer EVAR

6.2.4.21 Reinterventioner efter > 8 ar
Der var 3 artikler med data fra 6 studier, der rapporterede pa reinterventioner med mere end 8 ars
opfalgningstid (16,18,22). Et af studierne var en meta-analyse, der inkluderede 5 studier (18).

Meta-analysen af observationelle studier viste, at der var stgrre risiko for at underga en reinterven-
tion, hvis man er behandlet med OSR (RR 2,48 [95% CI 2,22 — 2,76] p < 0,01, Risikoforskel pr.
1000 = 112,04 [95% CI 60,63 — 189,07], ACR 0,0551 [95% CI 0,0252 — 0,1162]) (Figur 26). Meta-
analysen fra Giannopoulos viste en mindre effekt, men med samme retning (RR 1,87 [95% CI 1,61
—2,17], p = <0,01, Risikoforskel pr. 1000 = 142,99 [95% CI 97,95 — 179,58], ACR 0,1650 [95% CI
0,1453 - 0,1868])).

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Epple,2023 834 4793 327 4600 801% 245([217,2.76] l
Huang,2015 190 558 73 558 199% 260[2.04,3.32] —=—
Total (95% CI) 5,351 5,158 100.0% 2.48[2.22, 2.76] -
Heterogeneity: Tau® = 0: Chi® = 0.20, df = 1 (P = 0.66); I° = 0% ! ! !
Test for overall effect: Z=16.39 (P < 0.01) 05 1 2

Figur 26: Random effect meta-analyse af risiko for at opleve reinterventioner efter > 8 ar. Resultat < 1 favoriserer EVAR

6.2.4.22 Overordnet kommentar

Flere af meta-analyserne er foretaget pa trods af betydelig heterogenitet. AUH har i forbindelse
med en revision af afsnittet forsggt at identificere specifikke strukturelle forskelle i de inkluderede
studier, der kunne give anledning til at ekskludere visse studier for pa den made at reducere hete-
rogeniteten. | forbindelse med gennemgangen identificerede vi saerligt to studier (Huang 2015 og
Revuelta 2017), hvis eksklusion ville fgre til en reduktion af heterogenitet i meta-analyserne, da
disse ofte har modsatrettede resultater end de andre inkluderede studier.

Da en sadan eksklusion ville blive udfgrt post-hoc og tilmed fare til et "bedre” resultat for EVAR
kunne vi ikke udelukke en grad af selektionsbias, hvorfor de er fastholdt i analyserne.
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v

Patientperspektiv

| dette afsnit vil patientperspektivet blive belyst ud fra patienternes oplevelser af behandling med
EVAR og OSR samt tilgeengeliggeden og uligheden relateret til behandlingen. Afsnittet vil supplere
ovenstdende materiale ved at belyse patienterfaringer og informationer af kvalitativ karakter. | ne-
denstdende tabel bliver der redegjort for relevante studier og det gvrige datagrundlag vedrgrende
patientperspektivet. Studierne og det gvrige datagrundlag forventes at kunne overfgres til den dan-
ske population.

(Bilag 12.4).
Reference Formal Population Intervention Komparator
(forfatter,
ar) Land
Berman 2011 | Designe og Patienterne Patienter der | Viden og be- | Viden og be-
(39) pilotteste et svarer pa modtog OSR | slutningskon- | slutningskon-
beslutnings- | graden af vi- | eller EVAR flikt efter af- flikt far af-
veerktgj til pa- | den og be- ifm. AAA prevning af prevning af
tienter med slutningskon- beslutnings- beslutnings-
AAA flikt fra 0-100 veerkigj veerkigj
Jones 2022 Identifikation | Kvalitativ Patienter Preeference Preeference
(42) af faktorer analyse og med AAA for EVAR for OSR
der har indfly- | behandling af | stgrre end 5
delse pa pati- | de dbne svar | cm, som
enters praefe- | fra et sparge- | bade fysiolo-
rencer af type | skema i un- gisk og ana-
af operation — | dersggelsen | tomisk var i
inddelt efter PROVE-AAA | stand til
“far beslut- begge opera-
ningshjeelpe- tioner
midler og far
operation,
"efter beslut-
ningshjeelpe-
midler og far
operation" og
"efter beslut-
ningshjeelpe-
midler og ef-
ter operation"
Eid 2022 Samme som | Spgrgeskema | Samme som | Preeference Preeference
(41) ovenstdende | fraundersggel- | ovenstdende | for EVAR for OSR
sen PROVE-
AAA angaende
preeferencer
inddelt i preefe-
rencekatego-
rier
Berman 2008 | Undersgge Interviews Patienter Patienters Leegens be-
(40) hvilken infor- | med &bne og | med AAA, narrativer slutning af
mation der brede som havde operation
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cular register

var vigtig for | spgrgsmal for | gennemfart omkring prae-
patienternes | at fa skabt enten EVAR, | ferencer for
beslutning patienternes | OSR eller af- | operation
om hvilken narrativ vist operation
operation, de
skulle mod-
tage + identi-
fikation af
mader hvorpa
man kan for-
bedre proces-
sen med in-
formeret
samtykke.
Machin 2023 Undersg- Review af ek- | Patienter
(43) gelse af land- | sisterende lit- | med AAA,
skabet af vi- | teratur der gennem-
den om feel- gik operation
les beslut-
ningstagen
for patienter
med AAA
Pettersson Undersgge 1) Malina’s 5 | Patienter Patienter der Patienter der
2019 patienter vel- | specific ques- | med AAA modtog EVAR | modtog OSR
(44) befindende, | tions con- som blev be-
falelsen af cerning expe- | handlet med
sammen- riences EVAR eller
haeng og de- | of the sur- OSR fra Sve-
res oplevel- gery, 2) rige
ser efter OSR | (6ESQ) and
eller EVAR recovery after
efter 1 ma- surgery de-
ned, 1 ar og 2 | veloped by
ar the author. 3)
the SOC
guestionnaire
and clinical
data from the
Swedish vas-

Tabel 3. Studier og gvrige datagrundlag anvendt i belysningen af Patientperspektivet.

7.1

spektivet

| denne tabel bliver de forskellige aspekter af patientperspektivet belyst ud fra ovenstaende littera-

tur. De forskellige fokusomrader, der belyses, er patientpraeferencer og opfattelse af risici, livskvali-

tet samt tilgeengelighed og ulighed.

Emne \ Belysning af emne
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Patientpraeferencer
0g opfattelse af risici

En artikel deler preeferencerne op i kortsigtet (tiden og frygten far og un-
der hospitalsindlzeggelse), langsigtet (kroniske og medicinske fglger samt
overlevelse), rad og erfaring samt andet (herunder mangel p& informa-
tion). Preeferencerne er yderligere opdelt efter om det var primeere eller
sekundaere preeferencer for patienterne.

Patienterne listede oftest de ’kortsigtede bekymringer’ som primaere og
de ’langsigtede bekymringer’ som de sekundeere. 'Rad og erfaring’ og
‘andet’ blev mest listet som sekundaere bekymringer.

Som primeer bekymring har en patient noteret: “Recovery time at home, |
would take the doctor’s advice”. Denne er kategoriseret som en kortsigtet
bekymring og en bekymring der harer under rad og erfaring.

Som sekundaer bekymring var der en patient der noterede: “The need for
further surgery with EVAR”. Denne var kategoriseret som en langsigtet
bekymring.

Andre eksempler pa bekymringer, der blev noteret var: "Likelihood of
survival, | would take the doctor’s advice”, “Bad experience with friends
open repair” og “Don’t want to be awake in operation” (42).

| en anden undersggelse viste at stgrstedelen af patienterne svarede at
laegens rad havde starst betydning for praeferencen mellem EVAR og
OSR. For dem der havde preeference for EVAR havde omfanget af ind-
grebet stor betydning. For dem, der havde praeference for OSR, havde
komplikationerne stor betydning (41).

Ovenstaende pointer bliver understgttet af de afholdte interviews med kli-
nikerne pa 5 forskellige hospitaler i Danmark. Klinikeren fra AAUH naev-
ner at de fleste patienter, de ser pa deres hospital og som far tilbudt
begge behandlinger, foretraekker EVAR, fordi det virker som et mindre
voldsomt indgreb. Dog aendrer mange af dem praeferencer, nar de finder
ud af at de er feerdigbehandlet efter operationen med OSR og ikke skal til
kontroller, som man ellers skal ved EVAR (51).

Der blev identificeret 4 centrale temaer i en artikel af Berman fra 2008,
der karakteriserede hvordan patienter med AAA oplevede processen om-
kring det informerede samtykke:

Det fgrste centrale tema, der blev identificeret var, at patienterne ikke
veerdsatte omfanget af deres muligheder og fglte at en operation var det
eneste rigtige at gare. Et eksempel pa dette tema er en patient, der ud-
talte sig: “There was no other option other than the surgery. It was either
that or live on a daily basis knowing that you could die at any second,
and you can't live that way.” (40).

| de interviews, der blev foretaget af AUH, var det ogsa bemaerkelses-
veerdigt at patienterne stort set altid gnskede en behandling hurtigt. En
kliniker fra AUH forteeller, at selvom klinikerne foreslog patienterne at
vente og forklarede, at de roligt kunne vente, sa gnskede de fleste pati-
enter at fa behandlingen overstaet med det samme (51).
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Det andet centrale tema i Bermans artikel, der blev fundet var, at patien-

terne udviste, at de ikke fglte sig tilstraekkeligt informeret forud for beslut-
ningen. Et eksempel pa en patient, der udtalte sig om dette er:” Not being
really knowledgeable of what the heck this all was all about | just put my-
self in their hands really because | didn’t know what to ask.” (40).

Et review undersgger hvad der findes omkring emnet og finder frem til
feelles temaer. Patientens praeferencer for feelles beslutningstagen ser
ikke ud til at blive imgdekommet i den kliniske praksis. Maengden af infor-
mation til patienterne var darlig, og patienterne var ikke informeret om
alle mulige behandlinger. Veerktgier til beslutningstagen understatter en
feelles beslutningstagen for patienterne (43).

Dette stemmer overens med et fund fra et interview, der blev afholdt. Her
naevner en kliniker fra AAUH, at de informationer, der bliver givet til pati-
enterne, typisk har veegt pa den behandlingstype, som klinikerne vurde-
rer, er mest hensigtsmeessigt, fordi patienterne aldrig ville kunne opna
den viden, som klinikerne har. En Kliniker fra OUH siger, at de som ud-
gangspunkt tilbyder patienterne én af behandlingerne, hvis de er egnet til
det (51).

Det tredje centrale tema, der blev fundet i Bermans artikel var, at det var
forskelligt fra patient til patient, hvilket omfang og indhold af information,
de gnskede. Nogle gnskede at vide detaljerede informationer og andre
ville gerne delegere opgaven til fx familiemedlemmer. Et eksempel pa en
patient, der gnskede detaljerede informationer var: “There are some pe-
ople that don’t want to know anything. They don’t want to know what your
insides look like. We wanted to know everything. Where it was. What
connected to what.”. Modsat udtaler en anden patient sig: “At the time |
really didn’t want to know too much about the risks of surgery . . . Now
my daughter was pretty good. My daughter was there, and there were
some conversations that | didn’t hear...” (40).

Det sidste tema, man fandt i denne undersggelse, var at tillid til lsegen
havde en betydning for hele processen. Et eksempel pa dette var en pati-
ent, der udtalte sig: “Number one, | trusted the doctor. | had faith in him,
and he would tell you point blank. He explained everything and made me
come back two or three times before it was done.”

“I'just left it in their hands. I'm that kind of a person anyway. | have faith in
them, you know?” (40).

Alle de kliniker, der blev interviewet pa universitetshospitaler i Danmark,
naevner, at de altid vil fortaelle patienterne, hvorfor en behandling er fra-
valgt eller hvorfor en bestemt behandling anbefales. Dermed konkluderer
klinikerne fra alle 5 hospitaler, at det er klinikernes vurdering, der oftest er
afgagrende. Alle klinikerne ligger veegt pa, at de gar meget op i at infor-
mere patienterne om alle mulighederne for behandling, safremt patienten
er egnet til begge muligheder (51).
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Et andet studie undersgger patienters oplevelser med operationen for
AAA. Patienterne skulle svare pa 5 spgrgsmal, og svarene er indsamlet
bade 1 méaned, 1 ar og 2 ar efter operationen:

Spargsmal 1: Jeg fortryder operationen. Efter en maned svarede 0% af
dem der fik EVAR ja til dette og 3% af dem, der fik OSR, svarede ja. Efter
et ar var det samme resultat men efter 2 ar var der 0% i begge grupper
der svarede ja til det.

Spargsmal 2: Operationen er min hardeste oplevelse nogensinde. Efter 1
maned svarede 15% af dem der fik EVAR ja til dette og 39% af dem, der
fik OSR, svarede ja. Efter 1 ar var der 3% af dem der fik EVAR der sva-
rede ja til det og 0% af dem der fik abenkirurgi. Efter 2 ar var der 0% i
begge grupper der svarede ja til det.

Spargsmal 3: Jeg har det vaerre nu end far operationen. Efter 1 maned
svarede 18% af dem der fik EVAR ja til det og 39% af dem der fik OSR.
Efter 1 &r var der 10% af dem der fik EVAR, der svarede ja til det og 8%
af dem, der fik OSR, svarede ja. Efter 2 ar var der 13,5% af dem der fik
EVAR der svarede ja til det og 8% af dem der fik OSR.

Spargsmal 4: Jeg bekymrer mig stadig om komplikationerne. Efter 1 ma-
ned svarede 21% af dem der fik EVAR ja til og 19,5% af dem der fik
OSR. Efter 1 ar var der 19,4% af dem der fik EVAR, der svarede ja til det
0g 5,3% af dem, der fik OSR, svarede ja. Efter 2 ar var der 13% af dem
der fik EVAR der svarede ja til det og 13,5% af dem der fik OSR.
Spargsmal 5: Jeg synes at opfalgningen efter operationen var problem-
fyldt. Efter 1 maned svarede 6,5% af dem der fik EVAR ja til og 19% af
dem der fik OSR. Efter 1 ar var der 16% af dem der fik EVAR, der sva-
rede ja til det og 8% af dem, der fik OSR, svarede ja. Efter 2 ar var der
11% af dem der fik EVAR der svarede ja til det og 11% af dem der fik
OSR (44).

En anden undersggelse understgtter ovenstdende omkring fordelene ved
veerktgjer til beslutningstagen. Der er foretaget en pilottest af et beslut-
ningsveerktgj ved at undersgge viden og beslutningskonflikt far og efter
afprgvning af veerktgjet. Efter afprgvningen af veerktgjet udviste patien-
terne en klar forstaelse af deres muligheder. Der var feerre spargsmal,
end det ofte er tilfeeldet uden brug af vaerktgjet og spargsmalene var
mere fokuseret og viste at patienterne var mere informerede. Efter be-
slutningsveerktgjet var den tid, kirurgen brugte pa samtalen om informeret
samtykke, kortere, og patienterne forlod mgdet og virkede klare og sikre
pa den beslutning, de havde truffet (39).

Livskvalitet

Der blev ikke fundet kvalitativ litteratur om patienternes livskvalitet i for-
bindelse med EVAR eller OSR-behandling. For kvantitativ litteratur om
livskvalitet se afsnittet om klinisk effekt og sikkerhed.

Tilgeengelighed og
ulighed

Der blev ikke fundet litteratur til belysning af dette emne fra patienternes

synsvinkel. Dog er klinikerne, som blev interviewet, blevet bedt om at for-
holde sig til dette emne. Det bliver fremhaevet pa alle hospitalerne, at der
kan veere geografisk ulighed. Dette opstar, fordi nogle hospitaler kun har
kompetencer til at udfgre den ene form for behandling. En kliniker fra
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OUH foreslar endda, at der skal oprettes centre, der specialiserer sig in-
denfor en bestemt behandling, s@ man kan sende patienterne derhen,
hvor de rette kompetencer findes.

Ingen af klinikerne oplever, at der er ulighed i hvilken behandling, der bli-
ver tilbudt til forskellige patientgrupper udover hvis deres anatomi og fysi-
ologi kun ggr dem egnet til en af behandlingerne (51).

Tabel 4. Emner som ansgger er indstillet til at belyse i forbindelse med Patientperspektivet. Emnerne fremgar af det
evalueringsdesign, som ansgger har faet tilsendt. Ansgger bar kopiere emnerne ind i tabellen.
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8

Organisatoriske implikationer

| dette afsnit vil de forventede organisatoriske implikationer i forbindelse med EVAR og OSR blive
belyst ud fra et nationalt perspektiv. | nedenstaende tabel bliver der redegjort for relevante studier
og det gvrige datagrundlag vedrgrende organisationsperspektivet. Studierne og det gvrige data-

grundlag forventes at kunne overfagres til den danske population.

| forbindelse med besvarelsen af spgrgsmalene i evalueringsdesignet har vi interviewet flere klini-
kere pa tveers af landet. Fra de falgende regioner har vi interviewet:

Aalborg Universitetshospital, Overlaege, karkirurgisk afdeling
Aarhus Universitetshospital, Overlaege, Lektor, Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgisk Afdeling
Odense Universitetshospital, Afdelingsleege, Hjerte-, Lunge-, og Karkirurgisk Afdeling
Sjeelland Universitetshospital, Klinisk lektor, Kardiologisk Afdeling
Rigshospitalet, Klinisk Professor, Afdeling for Karkirurgi

Den anvendte interviewguide kan ses i bilag

Refe-
rence

Studietype/ type
af data

Formal med studiet/ da-
taindsamlingen

Kontekst
(Ar, sted,

hvem)

Respondenter
(antal, karakteri-
stika)

Komparator

(47) Et observatio- |Undersgge hvordan 2006-2017 pa |Operation for Ikke angivet
nelt kohorte stu- [EVAR-adoption har pa- |uddannelses- [|aorta aneurismer,
die. Review af |virket samtidig uddan- |hospitaler i aortofemoral by-
offentlig tilgeen- |nelse af aben abdomi- |USA. pass eller aor-
gelige data. nal aorta kirurgi (OAR). toiliac occlusive

disease.

(49) Patientdata fra |Analyse af de vasku-  [2016-2021 2578 ud af de 6100 udfarte
"the Guthrie lere tilfeelde for at af- 6100 procedurer [pehandlinger
Healthcare Sys- |ggre, om institution kan (42,3%) madte
tem". stgtte oprettelsen af kar- mindst ét af de de-

kirurgisk uddannelse. finerede krav for
vaskuleere kirur-
ger.

(46) Accreditation  |Analyse af tendenser i [2002-2019 og |Antallet af OAR  |Antallet af
Council for behandling for aorta an-|2013-2019. hvert ar. EVAR hvert ar.
Graduate Medi- |eurismer og at vurdere
cal Education (deres implikationer pa
(ACGME) data |kvaliteten af karkirurgisk
om vaskuleere |uddannelse.
operationer.

(50) Online spgrge- |Undersggelse af hvor- |Data er ind- Kirurger, der er  |Kirurger, der er
skema omkring [dan implementeringen [samleti 2010 [uddannet efter uddannet far
den opfattede |af EVAR har pavirket |med 382 ameri-2000, hvor EVAR [2000, hvor
zendring i glee- kanske kirur-  [blev implemente- |[EVAR blev im-

ger, der svarer [ret. plementeret.
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Studietype/ type

af data

den og komfort-

Formal med studiet/ da-
taindsamlingen

gleeden og komfortni-

Kontekst

(Ar, sted,
hvem)

pa spargeske-

Respondenter
(antal, karakteri-
stika)

Komparator

ser om nuvae-
rende praksisser|
om oplaering og
kompetenceved-
ligeholdelse
samt etablering

Danmark.

0g kapacitet

fem universi-
tetshospitaler i
Danmark

lelser om nuvee-
rende praksisser
om oplaering og
kompetencevedli-
geholdelse samt
etablering og ka-

pacitet

niveauet af veauet ved EVAR vs.  [maet.
EVAR vs. OSR. |OSR.

(45) Data fra Nation- |[Forsgg pa at fremskrive [Data omkring |Udviklingen i antal [Udviklingen i
wide Inpatient |reduktionen i antallet af |antal operatio- [operationer med |antal operatio-
Sample (NIS) til joperationer med OSR |ner. Data er EVAR. ner med OSR.
indhentning af [og den potentielle be- |indhentet fra
data omkring  tydning for den fremti- |mellem 2000
operationer af |dige uddannelse af kar- jog 2011.
patienter med  [kirurger.
aorta aneuris-
mer.

(48) Patienter der  |Undersgge hvorvidt en |Data blev ind- [51 udannede kar- {45 der var un-
gennemgik kirurg under uddannelsejsamlet mellem [kirurger. der uddan-
EVAR fra “the |kan udfgre EVAR lige [2016 og 2018. nelse.
Department of [sa effektivt og sikkert
Cardiovascular [som en specialist.
Surgery” | Frei-
burg | Tyskland.

(51) Ekspertudtalel- |Interview af klinikere fra |Klinikere fra de [Fem ekspertudta-

Tabel 5. Oversigt over litteratur og data anvendt til belysning af organisationsperspektivet.
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8.1 Opsummering af fund vedrgrende Organisato-
riske implikationer

| nedenstaende tabel bliver de forskellige fund vedrgrende organisatoriske fund belyst ud fra oven-
staende litteratur. De forskellige fokusomrader, der belyses, er opleering og kompetence-vedlige-
holdelse, etablering og kapacitet samt forlabsbeskrivelse.

Emne \Belysning af emne

Opleering og kom- |[En artikel undersgger en tendens, der viser, at der er stigende brug af EVAR
petence-vedlige- |(102%) og faldende brug af OSR (60%) i USA. Artiklen forudser at der i fremti-
holdelse den skal introduceres yderligere treeningsprogram i OSR, for at de nyuddan-
nede far de tilstreekkelige kompetencer (46). Dette forventes at kunne overfg-
res til en dansk kontekst, da Danmark ogsa er under lignende medicinsk ud-
vikling.

En anden undersggelse forudser, at der vil veere et faldende antal af operatio-
ner med OSR i opleering af nye karkirurger pa grund af udviklingen i det fal-
dende antal operationer med OSR og stigende antal operationer med EVAR
(45).

Denne tendens kan veere problematisk ifm. uddannelse af nye vaskuleere lee-
ger. Antallet af aben aorta-rekonstruktion for "aortoiliac occlusive disease” har
veeret stigende, hvilket kompenserer for det faldende antal operation for AAA
med OSR. Derfor er antallet af arlige abne aorta-rekonstruktioner pa undervis-
ningshospitaler forblevet tilstraekkelige til at opfylde minimumskravene for ud-
dannelse af nye kirurger (47). Hertil har bade Riget, OUH og AUH, bekymrin-
ger for et vaesentlig kompetencetab af OSR blandt faggrupperne, da OSR
kraever en del erfaring for at kunne vedligeholde kompetencen. Hertil foreslar
Riget og OUH, at man kunne fa specialiseret centre, fx et specialiseret center
for kompleks aortakirurgi (OSR eller EVAR) (51).

Det viser sig derudover, at kirurger under uddannelse kan gennemfagre EVAR
lige sa effektivt som en specialist. Derfor bar de blive involveret i praksissen
fra et tidligt stadie (48). Dertil har klinikere fra SUH, AUH, Riget og AAUH ud-
talt, at OSR kraever mere oplaering og vedligeholdelse af personalekompeten-
cer end EVAR, herunder at OSR kreever flere operationer fgrend man er op-
leert sammenlignet med EVAR (51).

Et studie har undersggt kirurgers oplevelse med EVAR og OSR for kirurger
der var uddannet far og efter 2000, hvor EVAR blev indfart. Kirurger der havde
udfert flere operationer med EVAR end OSR var mere tilbgijelig til at have
gleede ved at udfare EVAR. Kirurger, der gennemfgrte uddannelsen far 2000,
havde ikke mere gleede ved det ene frem for det andet.

Kirurger, der afsluttede uddannelsen fgr 2000 og kirurger, og som udfarte flere
operationer med OSR end EVAR, var mere komfortable med OSR. Kirurger,
der udfarte flere operationer med EVAR end OSR, var mere tilbgjelige til at
veere komfortable med EVAR (50).

Etablering og ka- || USA er der stort behov for vaskuleere lseger, da der er stigende antal patien-
pacitet ter, der har behov for behandlinger. En undersggelse fra USA konkluderer
nemlig, at der ikke bliver udfert nok abne abdominale tilfeelde til at understatte
treeningen af nye laeger, hvilket er paradoksalt med det stigende behov for
flere vaskulaere laeger (49). Dette forventes ogsa at vaere en sammenhaeng,
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der skal observeres i Danmark. Det faldende antal af operationer med OSR
forventes at pavirke uddannelsen af nye karkirurger.

Riget og SUH papeger begge, at de falger europaeiske guidelines, hvor EVAR
allerede er beskrevet som farstelinjebehandling. Dog har SUH ikke kapacitet i
form af personalekompetencer til at udfgre EVAR. Patienter p4 SUH, som
henvises til EVAR behandling, henvises til enten OUH, Riget eller AUH af-
haengig af kompleksiteten. En Kliniker fra SUH tilfgjer anbefaler dertil, at den
bedste model for bade patienter og afdelinger vil veere at regionerne har kom-
petencen og erfaring til at tilbyde begge modaliteter (OSR og EVAR). De an-
dre universitetshospitaler har personalekompetencer til at udfgre EVAR. Klini-
keren fra Riget tilfgjer, at OSR kraever betydeligt flere ressourcer total set
(sengepladser, ITA) end EVAR (51).

Om patientforlgbene papegede AAUH, at ved EVAR behandlingen falger
mere administrativt arbejde, da det blandt andet kraever bestilling af stent og
kontrolforlgb af patienter med EVAR-behandling, hvilket OSR ikke gar. At der
er mere kontrolforlgb efter behandling med EVAR end OSR har bade AAUH,
AUH, OUH og Riget papeget. Derudover papegede Riget, at nye guidelines
anbefaler flere kontroller efter OSR end tidligere. Dog bliver udviklingen af
kontrolforlgbene forhabentlig mere differentierede med fokus pa patienternes
individuelle behov, men det skal baseres pa data og det vil derfor ga langsomt
forend det kan vurderes (51).

Forlgbsbeskri-
velse

Uafheengigt af behandlingsmodalitet undergar patienterne indledningsvist et
forlab, hvor de diagnosticeres og der undersgges om aneurismet har naet
graenseveerdien for operation. Hvis ikke aneurismet har en starrelse, hvor ope-
ration er indikeret fglges de med ultralyd. Har aneurismet naet en starrelse,
hvor kirurgi er indikeret, bliver patienten scannet med CT og kommer pa MDT,
hvor de diskuteres. | tilfeelde, hvor patienten er egnet til behandling, vil der pa
baggrund af patientens tilstand og forventet restlevetid blive tilbudt behandling
med EVAR, OSR eller begge.

Herefter adskiller forlabene sig afheengigt af, hvilken behandlingsmodalitet,
der tilbydes patienten. Tilbydes patienten EVAR skal der inden indgrebet fore-
tages en opmaling, sddan at der kan klarggres eller bestilles grafter i den kor-
rekte starrelse. Nar patienten er opmalt og er klar til indgrebet indlaegges de
og indgrebet foretages. EVAR er typisk associeret med en kort indlseggelses-
tid, der ikke involverer tid pa intensiv. 30 dage efter indgrebet foretages der en
post-operativ CT, hvor det vurderes, om der er komplikationer, der kraever re-
intervention. Hvis ikke, falges patienten med CT hvert 5. ar.

Tilbydes patienten OSR henvises de til indlaeggelse pa karkirurgisk afdeling,
hvor indgrebet foretages. OSR er associeret med en leengere indlaeggelse
bade pa almindeligt sengeafsnit og pa intensiv og repreesenterer derfor et
starre forbrug af sengekapacitet end EVAR. Efter operationen anbefales pati-
enten at foretage genoptraening i eget hjem. Der foretages ikke post-operativ
CT, men patienten fglges i stil med EVAR med CT hvert 5. ar.
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En overordnet grafisk repraesentation af forlgbet kan ses i Figur 27, hvor det
feelles forlgb er markeret med hvid, OSR med bla og EVAR med grgn. Figuren
er baseret pa registreringspraksis pa Aarhus Universitetshospital

Tabel 6. Emner som ansgger er indstillet til at belyse i forbindelse med perspektivet Organisatoriske implikationer.
Emnerne fremgar af det evalueringsdesign, som ansgger har faet tilsendt. Ansgger bar kopiere emnerne ind i tabellen.
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Behandlingsradet

8.2 Ansggers opsummering af studiesettings’
overfgrbarhed

Der bliver i det fglgende vurderet hvorvidt fundene i de inkluderede studier, som er identificeret
ovenfor, forventes at kunne overfares til den danske kontekst med fokus pa organisationen.

5 af studierne er fra USA og ét er fra Tyskland. Selvom flere studier er fra USA, anses deres resul-
tater at veere relative overfgrbare til Danmark. Sundhedssystemerne er meget forskellige i de tre
lande, men ud fra de emner, der skal belyses omkring oplaering og kompetence-vedligeholdelse
samt etablering og kapacitet, forventes resultaterne i studierne at kunne bruges til at belyse em-
nerne i naerliggende afsnit.

Det antages dermed at vaere overfgrbart til den danske population, at nar antallet af operationer
falder, sa vil det ogsa pavirke uddannelsen af nye kirurger. Derudover forventes det ogsa at hold-
ningerne til type af operation hos kirurger i USA, hvor de sammenlignes pa hvorvidt de er uddannet
far eller efter EVAR blev indfart, kan omsaettes til de danske kirurger, da der ogsa i Danmark kan
veere forskel i holdningerne for dem der er uddannet far eller efter EVAR blev indfgrt. Den tyske
population antages ligeledes at veere relativ overfgrbar til den danske. Til sidst forventes det ogsa
at veere overfgrbart til den danske population, at en undersggelse fra USA viser en tendens til at
antallet af operationer med OSR er faldende og operationer med EVAR er stigende.



9 Sundhedsgkonomi

9.1 Eksisterende (sundheds)gkonomiske analyser

Se tabellen pa naeste side.
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Oprin- Analyse- Patientpopulation Kompara-  Tidsho- Anvendt som
delses- type (alder, kgn, mv) tor risont inspiration til
land analyseopbyg-
ning (jf. afsnit
9.2.4.1)
(19) Nej 2020 Storbri- CUA Patienter, der skal OSR Lifetime  £2.948 -0,056 Domineretaf Ja
tannien behandles kirurgisk komparator.
mod abdominale
aortaaneurismer.
Bade elektivt og akut
(58) Ja 2014 Storbri- CUA Elektive AAA OSR 15 ar Flere Flere Flere studier  Nej
tannien studier  studier
59) Ja 2016 Holland  CUA Elektiv AAA OSR Lifetime -1.112€ 0,035 Domineret af Nej
EVAR
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Behandlingsradet

Sundhedsgkonomisk analyse

Analyseelement

Tidshorisont
Intervention
Komparator(er)
Analysemetode

Effektmal

Metode til ekstrapole-
ring af data, hvis rele-
vant
Analyseperspektiv

Omkostningskomponen-
ter der som minimum
skal estimeres

Folsomhedsanalyser
der som minimum skal
udfgres*

Fagudvalgets specifi-
kation

Lifetime

EVAR

OSR

CEA

CUA

CUA: QALY

CEA: Life-years

Begreenset samfundsper-
spektiv

Omkostninger bar inklu-
dere, men er ikke be-
greenset til:

- Omkostninger til udfg-
relse af EVAR og OSR
herunder omkostninger til
utensilier (stents, indfa-
ringsudstyr, lukkedevice
mv.), indleeggelse, perso-
nale osv.

- Forundersggelser og
post-operativ behandlin-
ger under indlaeggelse

- Efterfglgende kontroller
og konsultationer
Transport og tid for pati-
enter og pargrende
Folsomhedsanalyser bar
udfares pa, men er ikke
begraenset til:

- Omkostninger relateret
til et behandlingsforlgb
med EVAR og OSR, her-
under usikkerhed forbun-
det med omkostninger til
udstyr

- Indleeggelsestid forbun-
det med behandling

- Sandsynlighed for rein-
terventioner

- Estimater for patienter-
nes helbredsrelaterede
livskvalitet

Analysens an-
vendte element
Lifetime

EVAR

OSR

CEA

'CUA

CUA: QALY
CEA: Life-years
Lineaer ekstrapole-
ring

Begreenset sam-
fundsperspektiv
Foruden det specifi-
cerede inkluderer
analysen omkostnin-
ger forbundet med
akut nyreskade og
akut myokardiein-
farkt.

Oneway:

Type af graft (EVAR)
30-day mortality
Indlaeggelsestid (in-
tensive)
Indlaeggelsestid
Reinterventionsrate
Livstruende reinter-
ventioner
Sengedagspris (in-
tensiv)
Veerdiseetning af pa-
tientens tid
Estimater for patien-
ternes helbredsrela-
terede livskvalitet

Uddybet i
afsnit
9.2.3
9.2.2
9.2.2
9.2.6

9.2.6

9.2.5.8

9.2.7.2

9.2.7.2

9.2.8.2




- Overlevelse: Betydnin-  PSA: Monte Carlo
gen af usikkerhed for- med 1.000 simulatio-
bundet med effekten pa  ner

den samlede overlevelse

ved behandling med

EVAR sammenlignet

med OSR

Tabel 7. Analyseelementerne for den sundhedsgkonomiske analyse, der er angivet i fagudvalgets evalueringsdesign, og
analyseelementerne, der er blevet anvendt i den gennemfgrte sundhedsgkonomiske analyse i naervaerende ansggning.
CCA: cost-consequence analyse, CEA: omkostnings-effektivitetsanalyse.

*Sekretariatet og fagudvalget forbeholder sig ret til at udfere yderligere falsomhedsanalyser, nar ansggningen modtages.

9.2.1 Patientpopulation

Patientpopulationen i den sundhedsgkonomiske model bestar enten 100% af kvinder eller 100% af
maend. Dette skyldes begraensninger i modellens struktur. Da langt stgrstedelen af patienterne i de
inkluderede studier er maend (>90%) er det vores vurdering, at det ikke har en vaesentlig betydning
pa resultatet. Den vedhaeftede model er designet til at blive anvendt af AUH fremadrettet, hvorfor
der er inkluderet muligheden for at modellere for begge kan og med variationer i patientens alder
ved operationstidspunktet.

For denne ansggning modelleres dog udelukkende meend med en alder pa 75, da dette afspejler
den gennemsnitlige alder for populationen baseret pa data fra Aarhus Universitetshospital. Ser
man pa litteraturen er det generelt set et par ar eeldre end de fleste studier, og ser man udeluk-
kende pa observationelle data, sa er der en tendens til, at patienter, der tilbydes OSR er lidt yngre
end de, der tilbydes EVAR. Dette skyldes formentlig, at en yngre patient vil veere mere tilbgjelig til
at kunne overleve et stgrre indgreb og det er ogsa i trad med tidligere anbefalinger pa omradet.
Den beskedne aldersforskel har en mindre betydning pa den perioperative mortalitet, der stiger
med alderen. | en sammenligning mellem en omkostningsopgarelse baseret pa observationelle
data og modellen vil derfor formentlig fa det resultat, at modellen vil se mere omkostningseffektiv
ud.

Foruden kgn og alder kan der veere andre faktorer, der influerer pa mortaliteten og derved pa om-
kostningseffektiviteten. Her kan specifikt naevnes aneurismets starrelse, der i nogle studier er rap-
porteret som en uafhaengig risikofaktor, hvor stagrrelsen er omvendt proportionel med overlevelsen
(22,9,26). | Lederle et al. (2019) er det rapporteret, at behandlingsmodaliteten ikke har en bety-
dende sammenhaeng med aneurismets stgrrelse (25). Inklusionen af en starrelse pa aneurismet

ville bidrage til modellens ngjagtighed, men pa baggrund af de data, som vi har til radighed, ville vi
ikke forvente, at det ville pavirke omkostningseffektiviteten af behandlingerne.

9.2.2 Intervention og komparator(er)

Der er ikke anvendt anden intervention eller komparator i modellen.

9.2.3 Tidshorisont

Der er ikke anvendt anden tidshorisont i modellen end den i Tabel 7 specificerede
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9.24 Analysestruktur
9.24.1 Data fra enkeltstaende studie

Ikke relevant.
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9.24.2 Sundhedsgkonomisk model

Den sundhedsgkonomiske model bestar af bade decision tree og en markovmodel, hvor decision
trees anvendes til at modellere effekter og omkostninger forbundet med indgreb, da disse falder
indenfor relativt kort tid. Ydermere er modellen bygget sadan op, at der kan vaere beveegelse frem
og tilbage mellem de to strukturer.

Den indledende del af modellen bestar af et decision tree, der handterer patienternes mortalitet i
forbindelse med operationen samt om de oplever akut nyreskade eller en akut myokardieinfarkt. Vi
besluttede, at der skulle veere fokus pa tilstande, der havde potentiale for en vaesentlig betydning
for patienternes mortalitet og/eller helbredsrelateret livskvalitet. Samtidig var der en overvejelse om
ikke at inkludere for mange tilstande, da det tilgeengelige data ikke gav oplysninger om, hvor vidt
patienterne havde samtidige adverse events. Da OSR i hgjere grad udseetter patienterne for perio-
perative komplikationer ville en inklusion af alle eller flere af disse i modellen gge risikoen for at
oversetimere de negative konsekvenser af den behandlingsmodalitet. Derfor er der i modellen ude-
lukkende inkluderet et dgdsstadie, akut nyreskade og akut myokardieinfarkt. Akut nyreskade, da
den kan have en veesentligt betydning for patienternes livskvalitet og er forbundet med en veesent-
ligt omkostning og akut myokardieinfarkt, da det ogsa er associeret med ggede omkostninger i for-
bindelse med indlaeggelsen og potentielt med et livsvarigt forbrug af medicin.

Vi besluttede os for ikke at modellere en risiko for at den akutte nyreskade ville resultere i en kro-
nisk nyreskade, da dette ville gge kompleksiteten i modellen betydeligt. Havde vi inkluderet det
ville det sandsynligvis have haft en positiv indvirken pa ICER’eren i EVAR’s faver.

Markovmodellen bestar af tre health states: post operation, post reintervention og death. Den op-
rindelige tanke var at der ogsa skulle indga et szet af health states relateret til non-fatalt stroke og
akut myokardieinfarkt. Disse er dog ikke modelleret, da meta-analysen af data fra de inkluderede
studier imidlertid ikke viste statistisk signifikant effekt pa incidensen af non-fatalt stroke og ej heller
en relativ forskel pa long-term incidencen af akutte myokardieinfarkter. Ydermere, sa fandt Beh-
rendt et al. (2017) at en historik med Ml ikke havde en effekt pa langtidsoverlevelsen af patienter
behandlet med EVAR eller OSR (9)

Markovmodellen er bygget op efter en grundantagelse om, at der kun forekommer en enkelt rein-
tervention hos patienterne. Dette skyldes bade begreensninger i modellens struktur og data. For at
komme udenom markovmodellens historielgshed ville det veere ngdvendigt at lave en raekke tun-
nelstates for at modellere 2. og 3. reintervention. Da intern data fra AUH og klinikererfaring over-
ordnet viser, at det er ganske fa patienter, der reinterveneres mere end én gang blev det besluttet
at anvende antagelsen.

Den anvendte cyklusleengde i modellen er 1 ar, da dette blev vurderet passende i forhold til de
health states, som modellen er baseret pa. Der er anvendt half-cycle correction.

Modellens struktur er udarbejdet i samarbejde med kliniske eksperter fra Aarhus Universitetshospi-
tal. Her er der taget hgjde for at lave modellen sa simpel som muligt, saledes at hovedparten af
danske forlgb passer til modellen. En af de primaere drivere af forskelle i omkostningseffektivitet er
den perioperative mortalitet. Dette skyldes at der ikke er signifikant forskel pa hverken langsigtet
overlevelse eller helbredsrelateret livskvalitet. Summen af levear eller kvalitetsjusterede levear er
derfor primeert betinget af starrelsen pa den overlevende kohorte. Den pr. d.d. seneste version af
arsrapporten for den danske karbase oplyses den perioperative mortalitet (90 dage) for bade
EVAR og OSR, nar disse anvendes pa infrarenale aortaaneurismer (3). | karbasen angives den
perioperative mortalitet som 2,2% [95% CI 0,6-5,5] og 3,4% [95% CI 1,6 — 6,6] for hhv. OSR og
EVAR (3). De danske data er baseret pa relativt sma patientpopulationer, hvorfor tilfeeldige udsving
i casemix kan have starre betydning for, hvor gennemsnittet lander. Dette ses for eksempel pa
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gennemsnittet for EVAR, der var 1,8% i 2020 og 2,2% i 2021, hvilket stemmer godt overens med
de tal, der anvendes i modellen (3). For OSR geelder det, at den registrerede gennemsnitlige mor-
talitet generelt er lavere end den, der anvendes i modellen (2,2% i 2022; 4% i 2021; 3,7% i 2020),
dog er konfidensintervallet smallere i modellen end i registret.

En grafisk repraesentation af modellens struktur kan ses pa neeste side (Figur 28).

——No complications

—Myocardial infarction.

Post-reintervention

< ) Acute Kidney Injury Post-operation

Figur 28: Grafisk repreesentation af den sundhedsgkonomiske model.
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9.25 Data pa sandsynligheder

Starstedelen af de transitionsprobabilities, der indgar i modellen kommer fra et eller flere af de kli-
niske forsgg, der er anvendt i Klinisk Effekt og sikkerhed. Alle anvendte sandsynligheder kan ses i
tabellen herunder, hvor deres funktion er beskrevet. Afsnittet vil gennemga de anvendte sandsyn-
ligheder, deres kilder og rationalet for deres anvendelse.

For det indledende decision tree geelder det, at alle de grundlseggende sandsynligheder kommer
fra inkluderede kliniske studier. Open Surgery Repair er anvendt som baseline sadan at sandsyn-
lighederne for EVAR er udledt fra de i meta-analyserne beregnede RR. | modellen modificeres den
perioperative mortalitet med data fra et registerstudie, der har analyseret perioperativ mortalitet i
en raekke industrialiserede lande og efterfglgende beregnet risikofaktorer ved hjeelp af logistisk re-
gression (60). | det pagaeldende studie var gennemsnitsalderen 72, hvorfor denne er anvendt som
baseline. Da kohorten i modellen er sat 75 ar, er der derfor en gget risiko for, at patienten ikke
overlever det primeere indgreb. Hvilket er forklaret af parameteren p_death_age evar og
p_death _age osr, som er parameteren, der anvendes i modellen. Basis for begge disse parametre
er p_OPevar_death og p_OPosr_death, der begge er baseret pa 30-day mortality fra inkluderede
RCT’er. Parametrene p_death_age_evar og p_death_age_osr tillaegger for hvert ar over 72 en
ekstra risiko pa 1,05 for at dg i forbindelse med indgrebet. Den specifikke veerdi kommer fra far-
naevnte studier, der har rapporteret det som OR (60). Under anvendelse af Rare Disease Assump-
tion har vi brugt den OR direkte som RR, da det har tilladt os at anvende kendte metoder til at
traekke en stokastisk veerdi, der kan anvendes i den del af modellen.

| markovmodellen er mortalitet beregnet ved hjeelp af dat fra Human Mortality Database (HMD) og
en beregnet aneurisme-relateret mortalitet (61). Human Mortality Database er en international da-
tabase, hvor der blandt andet kan findes dadstabeller i forskellige intervaller fra en reekke lande
(61). Databasen anvender data fra blandt andet Eurostat og modtager funding fra en reekke offent-
lige agenturer pa tveers af lande i den industrialiserede verden (61). Vi har anvendt data fra HMD,
da de publicerer dadstabeller, hvor sandsynligheden for dad er opgivet i enkelte ar, til forskel for
Danmarks Statistik, hvor vi kun har fundet dgdstabeller beregnet som 2-ars mortalitet.

Denne lgsning blev valgt for at kunne illustrere en gget mortalitet efterhanden som kohorten aldes
i modellen. Da vi ikke har haft adgang til data pa patientniveau fra nogle af de kliniske studier eller
fra dansk registerdata blev det vurderet, at dette var den bedste lgsning. Rationalet bag har veeret,
at hvis den sygdomsspecifikke mortalitet (her aneurismer) behandles effektivt med EVAR eller
OSR, sa vil kohortens overordnede mortalitet ikke variere betydeligt fra baggrundsbefolkningen.
Da, der dog kan veere en ekstra aneurisme-relatered dgdsrisiko for kohorten har vi foruden den al-
dersspecifikke dgdsrisiko beregnet en aneurisme-relateret mortalitet p& baggrund af data rapporte-
ret i de inkluderede studier. Denne specifikke risiko lseegges oveni baggrundsmortaliteten saledes,
at der for ar X er en dadsrisiko baseret pA HMD + en aneurisme-relateret mortalitet. Beregningen
af den aneurisme-relaterede mortalitet kan ses i bilag 13.1.

Bevaegelsen fra post operativ til post reintervention sker ved sandsynligheder beregnet pa bag-
grund af de inkluderede studier. Imellem post operation og post reintervention passerer kohorten
igennem et decision tree. Denne lgsning blev valgt for at have muligheden for at modellere om-
kostninger og effekter af reinterventioner separat fra markovmodellen, da det gger gennemskuelig-



heden af modellen. Med inspiration fra NICE var det tanken at opdele reinterventioner i non-se-
rious og life-threatning (62). Vi fandt dog nyere litteratur, der ikke fandt tilfeelde af livstruende rein-
terventioner i en propensity-matched kohorte af EVAR-patienter (63). Af denne arsag er livstru-
ende reinterventioner udelukkende anvendt i one-way analysen.
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9.25.1 Transitionprobabilitites anvendt | analysen
Probabilistic Sensitivity Analysis only
one-
one- | way
way | anal-
analy- | ysis stand-
'live’ sis (up- proba- | ard de- | distri-
Name value | (lower) | per) | deterministic mean | bilistic | viation | bution | alpha beta Description Source
Transition proba-
bility variables
DECISION TREE
(blue signifies
usage in one-way
analysis)
Probability that patient RR from meta-
lognor- aged 72 dies during analysis applied to
p_OPevar_death 0,012 0,01 | 0,03 0,012 0,03 0,28 mal perioperative period baseline risk
Probability that patient | RR from meta-
lognor- survives with acute kid- | analysis applied to
p_evar_ aki 0,04 0,04 0,04 0,18 mal ney injury baseline risk
Probability that patient
develops a myocardial | RR from meta-
lognor- infarction during periop- | analysis applied to
p_evar mi 0,00 0,00 0,00 0,33 mal erative period baseline risk
Probability that patient
experiences a life-
threatning reinterven-
p_evar_lifethreat 0,01 0,00 | 0,50 0,01 0,01 0,01 | beta 1,00 99,00 | tion
Probability that patient
experiences non-seri-
p_evar_nons 0,99 1,00 | 0,50 0,99 0,99 beta ous reintervention
Probability that patient
aged 72 dies during baseline risk from
p_OPosr_death 0,04 0,03 | 0,07 0,04 0,11 | 0,0486 | beta 1 14 | perioperative period included studies
Probability that patient
survives with acute kid- | baseline risk from
p_osr aki 0,11 0,11 0,13 0,04 | beta 5 43 | ney injury included studies




Probability that patient
develops a myocardial
infarction during periop-

baseline risk from

p_osr_mi 0,01 0,01 0,00 | 0,0207 | beta 0 25 | erative period included studies
Probability that patient
experiences a life-
threatning reinterven-
p_osr_lifethreat 0,00 0,00 | 0,50 0,00 0,00 0,00 | beta 1,00 | 10000,00 | tion
Probability that patient
experiences non-seri-
p_osr_nons 1,00 1,00 | 0,50 1,00 1,00 beta ous reintervention
Probability that patient
at cohort-age dies dur-
lognor- ing perioperative peri-
p _death age evar | 0,014 0,01362 | 0,01395 mal ode. Risk factor applied | Budtz-Lilly 2017
Probability that patient
at cohort-age dies dur-
lognor- ing perioperative peri-
p_death_age osr 0,04 0,04394 | 0,04893 mal ode. Risk factor applied | Budtz-Lilly 2017
Markov model
(blue signifies
usage in one-way
analysis)
Probability of needing a | RR from meta-
lognor- reintervention during analysis applied to
p_evar reint 0,01 0,01 | 0,11 | 0,0105 0,006 0,09 mal the first 8 years. baseline risk
Probability of needing a | RR from meta-
reintervention after 8 analysis applied
lognor- years to baseline risk
p_evar_reint8 0,03 | 0,01 0,11 | 0,03 0,03 0,10 mal
Lifetables from
Age and sex specific Human Mortality
mr_evar mortality rate Database
RR from meta-
lognor- Aneurysm-related mor- | analysis applied to
p_evar death 0,01 0,01 0,007 0,15 mal 5,00 95,00 | tality baseline risk
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Probability of needing a
reintervention during
the first 8 years. per
year probability derived

Baseline risk from
included studies.
Studies with end
of recruitment <
10 years used as

p_osr_reint 0,008 0,0075 0,005 0,02 | beta 2,21 57,50 | from 8-year probability | data
Probability of needing a
reintervention after 8 Baseline risk from
p_osr _reint8 0,01 0,0123 0,009 0,04 beta 6,03 | 57,85 years included studies.
Lifetables from
Age and sex specific Human Mortality
mr_osr mortality rate Database
Aneyrusm-related mor- | Baseline risk from
p_osr _death 0,00 0,0038 0,003 0,003 | beta | 78,00 | 2554,00 | tality included studies
Probability of staying
dead. Changes to <1
during zombie apoca-
p_death 1,00 1,00 1,00 beta lypse

Costs (blue sig-
nifies usage in

one-way analy-
sis)
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9.25.2 Data fra Human Mortality database

prob. death be- 27 0,00045 56 0,00477 85 0,0943
Age tween x -> x+1 28 0,00028 57 0,00519 86 0,10484
0 0,00356
29 0,0005 58 0,00598 87 0,12666
1 0,00019
30 0,00064 59 0,00722 88 0,14049
2 0,00012 31 0,00043 60 0,00802 89 0,16122
3 0,00009 - - :
32 0,00066 61 0,00812 90 0,16831
4 0,00006 33 0,00072 62 0,00945 91 0,19182
> 0,00003 34 0’00064 63 0101177 92 0'21403
6 9,00006 35 o’ooosz 64 0101069 93 0’26016
! 0,00003 36 0'00081 65 0’01121 94 ;) 2782
8 0,00006 - ’ -
37 0,00086 66 0,01485 95 0,28121
9 0,00003
o 0 38 0,00095 67 0,0158 96 0,3045
0,0008 0,01656 7 0,32808
12 0,00003 41 0'00113 70 0’02195 99 0'37515
13 0,00009 - ’ :
42 0,00109 71 0,022 100 0,39819
14 0,00017 43 0,00097 72 0,02514 101 0,4206
15 0,00014 - - -
44 0,00189 73 0,0266 102 0,44219
16 0,00008 45 0,00191 74 0,03073 103 0,4628
17 0,00023 26 0'00138 75 0,03066 104 0 4;8232
18 0,00031 p 000153 26 003628 105 0,50063
19 0,00039 p 000212 77 004048 106 0,51769
20 0,00022 - ’ :
49 0,00234 78 0,04416 107 0,53346
21 0,00032 50 0,00278 79 0,0507 108 0,54794
22 0,00026 - - :
51 0,00295 80 0,05698 109 0,56116
23 0,00031 50 0.00276 81 0,06172 110 100.000
24 0,00025 53 ;) 0036 82 0'07011 .
25 0,00045 - ’
54 0,00404 83 0,08065
26 0,00053
55 0,0044 84 0,08297
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Behandlingsradet

9.25.3 Anvendelse af epidemiologiske data
Se9.25

9.254 Anvendelse af data fra kliniske forsgg
Se9.25

Der er i tabellen udelukkende angivet data, der ikke allerede er angivet andetsteds.

Variabel Sam- Studieperi- Gennemsnits- Reference Sandsynligheds-
menlig- ode veerdi, fordeling*
ning HR/RR/p/rate

(95%Cl)

Aldersre- EVAR 30 dage OR 1,06 (1,04 — (60) Log normal

lateret pe- 1,08) p < 0,001

rioperativ

mortalitet

Aldersre-  OSR 30 dage OR 1,09 (1,07-1,1) (60) Log normal

lateret pe- p <0,001

rioperativ

mortalitet

Kgnsrela- EVAR 30 dage OR 2,08 (1,46 — (60) Log normal

teret peri- 2,95)

operativ P < 0,001

mortalitet

Kgnsrela- OSR 30 dage OR 1,45 (1,17 - (60) Log normal

teret peri- 1,81)

operativ P <0,001

mortalitet

Aneu- EVAR 5-8 ar RR 2,04 (1,52 - (18,22,25,32) Log normal

risme-rela- vs. OSR 2,73)

teret mor- P <0,01

talitet

Tabel 8. Oversigt over kliniske forsggsdata der er anvendt i den sundhedsgkonomiske analyse. Hvis median- og ikke
gennemsnitsveerdien er anvendt, gares der opmaerksom pa dette her. Cl: konfidensinterval, RR: Relativ risiko, p: proba-
bility.

*Ansgger skal kun angive sandsynlighedsfordelingen, hvis fagudvalget har specificeret at ansgger skal udarbejde en
probabilistisk falsomhedsanalyse. Ansgger skal angive hvilken fordelingstype der er blevet anvendt samt parametrenes
form.

9.25.5 Anvendelse af proxy-effektmal
Ikke relevant

9.25.6 Transformation af data

Sandsynligheden for at undergéa en reintervention er baseret pa data fra de inkluderede studier. |
afsnit O er det opdelt i to tidsperioder: 4-6 ar (5 ar anvendt i modellen) og > 8 ar (8 ar anvendt i mo-
dellen). Da cyklusleengden i modellen er et enkelt ar, har det veeret nadvendigt at transformere
sandsynlighederne fra hhv. 5 ar og 8 ar til 1 ar. Til dette er ferst antaget af incidensraten er ens i
hele perioden. Herefter er sandsynligheden omregnet til 1-ars rate og herefter tilbage til sandsyn-
lighed pr. ar.



9.25.7 Andringer i sandsynligheder over tid

I modellen sendrer bade baseline utility og mortalitet sig med kohortens alder. Kohortens aldersaf-
heengige utility-veerdier er baseret pa danske EQ-5D-3L populationsnormer (64). Vi valgte 5L-versi-
onen af populationsnormerne, da de bedst repraesenterer de nyeste veerdier for helbredsrelateret
livskvalitet i Danmark. Der findes litteratur, der pa baggrund af EQ-5D-3L spgrgeskemaet kan an-
vendes til at modellere helbredsrelateret livskvalitet, men da den aldersafhaengige mortalitet er ba-
seret p& en baggrundsbefolkning og da de to indgreb ikke adskiller sig signifikant i effekten pa hel-
bredsrelateret livskvalitet har vi valgt sa simpel en modelleringsmetodik som muligt. Resultaterne
fra klinisk effekt og sikkerhed er inkluderet i modelen pa den made, at der i modellens ferste ar er
inkluderet et tab baseret pa den disutility, patienterne oplever i forbindelse med det primzere ind-
greb. Den specifikke disutilty er baseret pa forskellen fra baseline og kan derfor traekkes fra den i
modellen anvendte utility, der som naevnt er baseret pa danske veerdier. | modellen har disutility
forbundet med de to indgreb veerdier pa -0,0292 og -0,0253 for hhv. EVAR og OSR. Forskellen
skyldes, at de inkluderede studier gennemsnitligt rapporterer lavere utility-veerdier pa langt sigt,
end OSR. Dog skal det bemeerkes at forskellen er under den mindste kliniske relevante forskel.

9.25.8 Ekstrapolering af data

Der er to steder i modellen, hvor det tilgeengelige data ikke tilstraekkeligt har afspejlet den tidsperi-
ode sandsynlighederne er anvendt i. Det geelder for sandsynligheden for reinterventioner og den
ggede risiko for perioperativ mortalitet relativt til patientens alder.

Som vist i afsnit 9.2.5.6 er der beregnet risiko for reintervention i to tidsperioder; 4-6 ar og >8 ar. |
modellen er det antaget at den beregnede risiko for 4-6 ar er geeldende i ar 7 og 8 ogsa. | de reste-
rende cyklusser anvendes den beregnede veerdi for >8 ar.

Den perioperative mortalitet er beregnet til at stige med 1,05 pr. ar. | modellen er det antaget at
stigningen i mortalitet fortsaetter lineaert fremad og bagud i tid. Det er naturligvis en urimelig anta-
gelse, hvis man ukritisk ekstrapolerer frem og tilbage i tid. Da det udelukkende har konsekvens ved
subgroup-analyse og der her ikke anvendes betydelige forskellige i kohortens alder har vi vurderet,
at eventuelle afvigelser er pa acceptabelt niveau.
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9.2.6 Maling af effekt
9.26.1 Omkostningskonsekvens- og omkostningseffektivitetsanalyse

| cost-effectivenessanalysen anvendes life-years som effektmal. Det er | modellen beregnet ved
antallet af overlevende pr. cyklus.

9.2.6.2 Cost-utility analyse

Generelt har hverken EVAR eller OSR en betydelig indvirken pa patienternes helbredsrelaterede
livskvalitet. Ser man pa de inkluderede studier, der har rapporteret baseline utility-veerdier, sa lig-
ger den gennemsnitlige veerdi pa 0,772 [95% CI 0,761 — 0,783] og 0,764 [95% CI 0,753 — 0,776]
for hhv. EVAR og OSR (Figur 8). Den tilsvarende veerdi for en 71-arig i den engelske EQ-5D-3L
populationsnorm er 0,814 (65). Differencen mellem populationsnormen og veerdien i studierne kan
veere et udtryk for, at man i studierne udelukkende maler pa en population, der typisk har en eller
flere kroniske sygdomme.

Meta-analysen i af helbredsrelateret livskvalitet i Klinisk Effekt og sikkerhed giver et godt billede
pa, hvordan den helbredsrelaterede livskvalitet udvikler sig efter behandlingen. Her ses det tyde-
ligt, at der er et vaesentligt dyk i den helbredsrelaterede livskvalitet umiddelbart efter indgrebet, og
at dette er starre hos de patienter, der behandles med OSR end hos dem, der behandles med
EVAR. Nar ophelingsperioden er slut er det dog ogsa tydeligt, at begge patientpopulationer bevae-
ger sig tilbage pa niveau med baseline. Dette formentlig et udtryk for, at tilstanden typisk er asymp-
tomatisk, hvorfor patienternes helbredsrelaterede livskvalitet er pavirket af andre faktorer end den
abdominale aortaaneurisme. Det er derfor heller ikke forventet at den relative, aldersspecifikke gen-
dring over tid vil veere anderledes end baggrundspopulationen.

En oversigt over de i modellen anvendte utility-veerdier kan ses i tabellerne herunder:

Indexalder Utility SD
20 0,940 0,10
30 0,93 0,10
40 0,91 0,13
50 0,87 0,21
60 0,91 0,16
70 0,91 0,14
80* 0,887 0,186
90* 0,880 0,199

Tabel 9: Aldersspecifikke utility-veerdier. *lineaert ekstrapoleret

Yderligere information om den helbredsrelaterede livskvalitet kan ses i afsnit 9.2.5.7.

I modellen er der ikke inkludereret utility-veerdier relateret til Ml eller AKI. Dette skyldes, at disutility
forbundet med disse tilstande for det farste er ganske beskeden jf. en dansk oversigt over EQ-5D-
relaterede utility-veerdier for en reekke kroniske sygdomme (66), og for det andet, at det er relativt
beskedent, hvor mange, der oplever tilstanden. For eksempel har kronisk nyresvigt i artiklen en
marginal-effekt pa -0,0158 i artiklen (66). Under en antagelse af, at akut nyreskade vil have en lig-
nende effekt, der dog foretager sig relativt hurtigt, vil den samlede effekt pa vurderingen af cost-
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utility veere ubetydelig. For en MI angiver artiklen en veerdi pa -0,0011, hvilket er endnu lavere,
men potentielt en blivende tilstand. Antager man her, at konsekvensen af at leve med en historik af
MI vil svare til en ny hvert eneste ar, hvilket vil vaere en urealistisk overestimering, og samtidig at
effekten opleves i modellens fulde laengde vil resultatet veere en disutility, der ligger under den i
evalueringsdesignet angivne mindste kliniske relevante forskel.

9.2.7 Omkostningsopggarelse
9.27.1 Omkostninger forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien og
komparator(er)

Starstedelen af omkostningerne forbundet med bade EVAR og OSR ligger i forbindelse med det
primaere indgreb. Herefter kommer eventuelle omkostninger forbundet med reinterventioner og til
sidst omkostninger forbundet med de kontrolforlgb, som patienterne indgar i efter operationen.

| tabellerne (Tabel 11 og Tabel 12) herunder bliver der redegjort for de antagelser og kilder, der lig-
ger bag beregningen af de anvendte omkostninger. En oversigt over veerdierne kan ses i tabel-
lerne senere i afsnittet (. For opgarelsen af veerdien af patienternes tid afviger tallene anvendt i
modellen fra den, der er specificeret i Behandlingsradets vejledning til omkostningsopgarelser.
Dette skyldes, at veerdien i vejledningen findes urimeligt hgj, da den er baseret pa lanmodtagere.
Da kohorten i modellen starter pa 75 ar, er det urealistisk, at andet end en mindre procentdel er
lsnmodtagere. Skal patienternes tid veerdiseettes som alternativomkostninger vil det derfor veere
mere korrekt at anvende en sats, der svarer til indkomsten for en gennemsnitlig pensionist i alders-
gruppen. Aldresagen har udgivet en publikation om folkepensionisternes indkomst og formue,
hvori det er muligt at afleese den gennemsnitlige bruttoindkomst for personer, der er folkepensioni-
ster (67). Denne takst er anvendt i modellen, da vi vurderer, at det er et bedre udtryk for veerdien af
patienternes tid. | modellen er der desuden kun taget hgjde for patientens tid. Dette skyldes, at en
veesentlig del af borgere pa 75 eller over er enlige, hvilket potentielt ville nadvendiggere antagelser
om, hvor vidt barn eller bekendte ville fglge patienten til undersggelser eller i forbindelse med ind-
grebet. At konstruere et best guess estimate for veerdisaetningen af pargrendes tid ville kraeve en
starre arbejdsmaengde og ville stadig veere baseret pa tilstreekkeligt mange antagelser til at gare
det funktionelt ubrugeligt.

Tabel 10 viser vaerdisaetningen af patienternes tid med Behandlingsradets sats inkluderet som
sammenligning

Pr. time Pr. maned
/Zldresagen 166,40 kr. 26.679,50 kr. 320.153,99 kr.
Behandlingsradet 347,23 kr. 55.671,39 kr. 668.056,63 kr.

Tabel 10: Veerdiseetning af patienternes tid

Omkostning Beskrivelse Eventuel kilde
C_evar_op Samlet omkostning forbundet med ind-

grebet.
c_evar_control Omkostning associeret med CT-scan- (2)

ning. Det er antaget at der er en CT-
scanning hvert 5. ar medmindre der laves
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c_evar_reint

c_evar_reint_|t

c_evar_lab

C_evar_graft

C_evar_los

C_evar_icu

C_evar_aki

en reintervention. Desuden er der inklu-
deret en CT-scanning i forbindelse med
det primaere indgreb.

| samarbejde med den interne reference-
gruppe er det antaget, at ikke-alvorlige
reinterventioner i EVAR-gruppen er af en
type, der kan klares med et mindre endo-
vaskuleert indgreb.

Pa linje med antagelsen om alvorlige re-
interventioner i NICE’s evaluering af ab-
dominale aortaaneurismer har vi anvendt
samme omkostninger som det primaere
indgreb til at beskrive disse.

Til beregningen af antallet af timer asso-
cieret med indgrebet er anvendt data fra
flere af de inkludere studier i Klinisk Ef-
fekt og Sikkerhed. Data fra studierne er
tilgeengeligt i excel-arket under fanen 'Pa-
rameter (calculations)’. Typen af perso-
nale, der er involveret i indgrebet, er ba-
seret pa interne dokumenter fra 2019 og
det er her antaget, at personalesammen-
saetningen ikke har sendret sig i de mel-
lemliggende ar. Veerdiseetningen er base-
ret pa KRL-data. Vi have foretrukket at
anvende lokale lgndata, da de har "he-
jere oplgsning” og kan treekkes pa mere
specifikke personalegrupper. Konsekven-
sen ved at anvende de gennemsnitlige
veerdier fra KRL er, at alle Isnomkostnin-
ger veerdisaettes hgjere end de sammen-
lignelige data fra AUH.

Omkostninger forbundet med stentgraft
og utensilier er baseret pa et internt notat
sendt fra AUH til Region Midtjylland i for-
bindelse med udviklingsplanen for det
karkirurgiske omrade.

Den gennemsnitlige indlaeggelsestid er
baseret pa studierne inkluderet i Klinisk
Effekt og Sikkerhed.

Prisen pr. sengedag er baseret pa lang-
liggertaksten i DRG-systemet

Den gennemsnitlige indleeggelsestid pa
intensiv er baseret pa data fra de inklude-
rede studier i Klinisk Effekt og Sikkerhed.
De relevante data kan ses i excel-arket
under fanen 'Parameter (calculations).
Prisen for en sengedag er baseret pa be-
regninger lavet internt p4 AHU.

Omkostningerne forbundet med en akut
nyreskade er baseret pa et af studierne

Den relevante DRG-takst er
fundet ved hjeelp af Sund-
hedsdatastyrelsens Interaktive
DRG-veerktgj (68).

(62)

Inkluderede studier og interne
dokumenter (fortrolige)

Internt notat (fortroligt)

(68)

(13)
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inkluderet i Klinisk Effekt og Sikkerhed,
der har undersggt akutte nyreskader i for-
bindelse med EVAR og OSR. | beregnin-
gen er anvendt data fra studiet. Her skal
der specifikt noteres, at der ved EVAR
generelt ikke sker alvorlige nyreskader,
hvorfor indlseggelsestiden for patienter,
der efter EVAR padrager sig en akut ny-
reskade, er kortere

C_mi Omkostninger forbundet med en akut my-
okardieinfarkt er baseret pa en DRG-
takst. Det er her antaget at patienter, der
padrager sig en Ml skal indga i et hjerte-
forlgb.

Tabel 11: Antagelser og kilder for omkostninger relateret til EVAR

Omkostning Beskrivelse

C_osr_op Samlet omkostning forbundet med ind-
grebet.

c_osr_control Omkostning associeret med CT-scan-

ning. Det er antaget at der er en CT-
scanning hvert 5. & medmindre der laves
en reintervention.

c_osr_reint | samarbejde med den interne reference-
gruppe er det antaget, at ikke-alvorlige
reinterventioner i OSR-gruppen primaert
bestar af hernieoperationer og er derfor
beregnet ved hjeelp af en DRG-takst

C_osr_reint_It Pa linje med antagelsen om alvorlige re-
interventioner i NICE’s evaluering af ab-
dominale aortaaneurismer har vi anvendt
samme omkostninger som det primaere
indgreb til at beskrive disse.

c_osr_lab Til beregningen af antallet af timer asso-
cieret med indgrebet er anvendt data fra
flere af de inkludere studier i Klinisk Ef-
fekt og Sikkerhed. Data fra studierne er
tilgeengeligt i excel-arket under fanen 'Pa-
rameter (calculations)’. Typen af perso-
nale, der er involveret i indgrebet, er ba-
seret pa interne dokumenter fra 2019 og
det er her antaget, at personalesammen-
saetningen ikke har aendret sig i de mel-
lemliggende ar. Veerdisaetningen er base-
ret pa KRL-data. Vi have foretrukket at
anvende lokale lgndata, da de har "hga-
jere oplgsning” og kan traekkes pa mere
specifikke personalegrupper. Konsekven-
sen ved at anvende de gennemsnitlige
veerdier fra KRL er, at alle lsnomkostnin-
ger veerdiseettes hgjere end de sammen-
lignelige data fra AUH.

Eventuel kilde

()

Den relevante DRG-takst er
fundet ved hjeelp af Sund-
hedsdatastyrelsens Interaktive
DRG-veerktgj (68).

(62)

Inkluderede studier og interne
dokumenter (fortrolige)
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C_osr_graft

C osr_los

C _osr _icu

C_osr_aki

Veerdisaetningen af personaleomkostnin-
ger er baseret pa lantraek pa AUH og er
derfor vurderet til at veere mere retvi-
sende end det data, som Behandlingsra-
det anbefaler at basere sig pa. Af denne
arsag har vi valgt at bruge internt data
som basis

Omkostninger forbundet med stentgraft
og utensilier er trukket fra den NICE’s
sundhedsgkonomiske evaluering af ab-
dominale aortaaneurismer. Flere studier
har publiceret lignende resultater, hvorfor
estimatet af omkostningerne virker tro-
veerdigt.

Den gennemsnitlige indleeggelsestid er
baseret pa studierne inkluderet i Klinisk
Effekt og Sikkerhed.

Prisen pr. sengedag er baseret pa lang-
liggertaksten i DRG-systemet

Den gennemsnitlige indleeggelsestid pa
intensiv er baseret pa data fra de inklude-
rede studier i Klinisk Effekt og Sikkerhed.
De relevante data kan ses i excel-arket
under fanen 'Parameter (calculations).
Prisen for en sengedag er baseret pa be-
regninger lavet internt pA AHU.
Omkostningerne forbundet med en akut
nyreskade er baseret pa et af studierne
inkluderet i Klinisk Effekt og Sikkerhed,
der har undersggt akutte nyreskader i for-
bindelse med EVAR og OSR. | beregnin-
gen er anvendt data fra studiet. Her skal
der specifikt noteres, at der ved OSR er
flere, der padrager sig mere alvorlige ny-
reskader, hvorfor indlseggelsestiden er
leengere.

(62,69,70,71)

(68)

(13)

Tabel 12: Antagelser og kilder for omkostninger relateret til OSR
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definition of Size of uncer-
Cost paramter | parameter subpart Payer Value tainty (SD) | Comments
DRG-tariff 30PRO6 - CT scan, complex. Calculated using the in-
teractive DRG. Patients with reinterventions scanned each
Cost of EVAR year. Patients’ w/o issues scanned every 5. year. For uncer-
c_evar_con- follow-up out- tainty we used the variation between the 2024 and 2023 value
trol patient visits CT-scanning | Hospital 2.585,00 kr. 72,50 kr. | of the tariff
As large majority of patients are above retirement age lost
wages are not included. As patients with abdominal aneurysms
are not allowed to drive the used value is derived from the av-
erage distance from zip code to AUH of patients treated during
the last 9 years. Uncertainty in the estimate derives both from
Patient differences in distance and differences in how far patients
(transport) 250,14 kr. 175,44 kr. | travel for an appointment in different regions
Patient Based on tariffs from the Danish Health Technology Council. Es-
(time) 166,40 kr. timated time usage is one hour pr. scan
Cost of EVAR DRG-tariff 05MP27. We based this on treatment of the few
non-serious 42.873,00 type Il endoleaks which require intervention and are still the
C_evar_reint reintervention | Intervention | Hospital kr. 4.813,00 kr. | most common adverse event
Patient
(transport) 250,14 kr. Same as previous
Patient We estimate non-serious interventions to be done as an outpa-
(time) 998,42 kr. tient service. 6 hours of time estimated for patients
Cost of OSR DRG-tariff 05MA98. Calculated using the interactive DRG. Esti-
outpatient vis- mated 0.2 CT control/year. Uncertainty set to difference be-
c_osr_control | its CT-scanning | Hospital 2.585,00 kr. 72,50 kr. | tween 2024 and 2023 values
CT-scanning Patient 250,14 kr. 175,44 kr. | Same as previous
Patient
(time) 166,40 kr. Same as previous




We used the DRG-tariff 05MA12 as the cost of OSR reinterven-
tions. This was based on literature which mentions that one of
the most common reinterventions for OSR was hernias. The
specific tariff was found by using the interactive DRG tool and

Cost of OSR
non-serious choosing a patient with abdominal aneurysm treated for ab-
c_osr_reint reintervention | Intervention | Hospital 25.233,00 kr. 880,00 kr. | dominal hernia
Patient
(transport) 250,14 kr. 175,44 kr. | Same as previous
Patient
(time) 998,42 kr. Same as previous
cost of an ad-
ditional 2 days
of stay due to
MI and subse-
quent recov- | Recovery af- 20.895,00
C_mi ery ter Ml Hospital kr. 1382,5 | 05MA14 which is defined as recovery after a Ml
7.987,38 Based on tariffs from the Danish Health Technology Council. Es-
Patient time | Patient kr. timated time usage is 48 hours
DRG-tarrif as-
DRG-tarrif sociated with 154.732,00
EVAR treatment Intervention | Hospital kr. DRG-tariff 05MP16. Used in scenario-analysis
DRG-tarrif as-
sociated with 153.889,00
DRG-tarrif OSR | treatment Intervention | Hosptial kr. DRG-tariff 05MP21. Used in scenario-analysis

Tabel 13: Omkostninger relateret til behandling, hvor DRG-takster er anvendt som basis
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Annual wages

Effective

c_evar_lab Labour number hours used hourly wage | value uncertainty
Sugery-specific
Surgeon 2,25 | 1.263.535,69 kr. | 1.126,15kr. | 5.067,66 kr.
Anesthesiologist 2,25 1.263.535,69 kr. | 1.126,15 kr. | 2.533,83 kr.
anesthetic nurse 1,5 2,25 547.508,09 kr. 487,98 kr. | 1.646,92 kr.
rITSrssfeanesmesIa 1 2,25 | °47:50809kr | 487 98 kr. | 1.097,94 kr.
Surgical nurse 2,5 2,25 547.508,09 kr. 487,98 kr. | 2.744,86 kr.
Patient (for transpor-
tation) 1 227,04 kr. 227,04 kr.
Surgery-booking
s 1 05| 46856059kr | 403 49Ky | 208,81k
1st outpatient visit
Surgeon 1 0,5 | 1.263.535,69 kr. | 1.126,15 kr. 563,07 kr.
Patient (for transpor-
tation) 250,14 kr.
Patient (cost of time) 1,5 166,40 kr. 249,61 kr.
Multidisciplinary
team conference
(MDT)
Surgeon 10 | 0,083333333 | 1.263.535,69 kr. | 1.126,15 kr. 938,45 kr.
Pre-op administration
\t'vgfllt(?r administraive 1| 0,166666667 468.560,59 kr. 916,22 kr. 69,60 kr.
Surgeon 1| 0,166666667 1.263.535,69 kr. 1.126,15 kr. 187,69 kr.
40% Overhead 6.314,25 kr.
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Total labour costs 22.099,86
(EVAR) kr. 2.853,68 kr.
Stent and consuma-
c_evar_graft | bles
81.000,00
EVAR kr. 5.000,00 kr.
Probabilistic | Determinis-
c_evar_los Average SE Cost of bed-day draw tic | probabilistic
27.573,34
Length of stay 4,37 0,821428571 2.316,00 kr. 3,078620227 kr. 19.425,13 kr.
Patient-related costs | 166,4036644
28.436,95
c_evar_icu Intensive care unit 0,9313 | 0,239489796 26.541,00 kr. 1,065366693 kr. 32.530,64 kr.
Patient-related costs | 166,40 kr.
%Patients
Length of stay with Cost of bed-day | with condi-
c_evar AKI AKI Average SD tion value | uncertainty
27.560,40
Stage 1 11,9 7,1 2.316,00 kr. 100% kr. 16.443,60 kr.
Stage 2 and 3 18,1 13,5 2.316,00 kr. 0 -kr. - kr.
47.524,89
Patient-related costs | 166,40 kr. kr. 28.355,18 kr.
Total 75.085,29kr. | 44.798,78 kr.

Tabel 14: Omkostninger relateret til EVAR
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Effective

c_osr_lab Labour number hours used annual wages hourly wage value uncertainty
Surgery-specific
Surgeon 2 2,5 1.263.535,69 kr. 1.126,15 kr. 5.630,73 kr.
Anesthesiologist 1 2,5 1.263.535,69 kr. 1.126,15 kr. 2.815,36 kr.
anesthetic nurse 1,5 2,5 547.508,09 kr. 487,98 kr. 1.829,91 kr.
Post-anesthesia nurse 1 2,5 547.508,09 kr. 487,98 kr. 1.219,94 kr.
Surgical nurse 2,5 2,5 547.508,009 kr. 487,98 kr. 3.049,84 kr.
Patient (for transportation) 1 227,04 kr. 227,04kr.
Surgery-booking
ok e 1 0,5 468.560,59 kr. 403,49 kr. 208,81 kr.
1st outpatient visit
Surgeon 0,5 1.263.535,69 kr. 1.126,15 kr. 563,07 kr.
Patient (for transportation) 250,14kr.
Patient (cost of time) 1,5 166,40 kr. 249,61kr.
Multidisciplinary team con-
ference (MDT)
Surgeon 10 0,083333333 1.263.535,69 kr. 1.126,15 kr. 938,45 kr.
Pre-op administration
wgflltehr adminstraive 0,166666667 468.560,59 kr. 916,22 kr. 69,60 kr.
Surgeon 0,166666667 1.263.535,69 kr. 1.126,15 kr. 187,69 kr.
40% Overhead 6.896,08 kr.
Total labour costs (OSR) 24.136,27 kr. | 2.869,98 kr.
c_osr_stent | Stent and consumables
OSR graft 6.393,99kr. 394,69kr.
OSR consumables 874,39kr.
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total 7.268,37kr.
Probabilistic
c_osr_los Length of stay average LOS | SE Cost of bed-day draw deterministic probabilistic
Length of stay 9,59 1,380102041 2.316,00kr. 6,952479659 60.509,91kr. | 43.867,98kr.
Patient-related costs 166,40 kr.
c_osr_icu Intensive care unit 2,8059 0,608903061 26.541,00kr. 1,817835185 85.677,28kr. | 55.507,03kr.
Patient-related costs 166,40 kr.
%Patients with uncertaint
c_osr_aki Length of stay with AKI Average SD cost of bed day condition value y
Stage 1 11,9 7,1 2.316,00kr. 69% 19.099,36kr. | 11.395,41kr.
Stage 2 and 3 18,1 13,5 2.316,00kr. 31% 12.869,32kr. | 9.598,66kr.
Patient-related costs 166,40 kr. 55.126,47kr. | 19.650,14kr.
Total 87.095,15kr. | 40.644,22kr.

Tabel 15: Omkostninger relateret til OSR
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9.2.7.2 Begraensninger ved omkostningsopggrelsen
Da de to teknologier har et meget ensartet omkostningsniveau, er praecision mere vigtigt. Det har
ikke veeret muligt at anvende micro-costing til at omkostningsbestemme de to teknologier, hvorfor
det ma forventes, at der er usikkerhed forbundet med opgarelsen.

I en artikel fra 2010 undersggte Christensen et al. om DRG-taksten for AAA repair stemte overens
med de omkostninger, der kunne fremfindes ved en mere ngjagtig opteelling (72). De fandt at
DRG-taksten var repraesentativ for den faktiske omkostning, der var forbundet med operationen.
Dette skyldes formentlig, at det er en ganske unik DRG-kode, hvorfor den ikke bliver udsat for
samme maengde stgj, som andre bredere koder. Under den forudsaetning, at den centrale praemis
ikke har eendret sig, ma det forventes, at DRG-koden stadig er repraesentativ for de faktiske om-
kostninger forbundet med AAA repair.

| analysen er der grundet inklusionen af en veerdisaetning af patienternes tid en betydelig forskel pa
omkostningerne forbundet med OSR i forhold til DRG-veaerdien. Samtidig bevirker det ogsa, at OSR
bliver en mere omkostningstung behandling end EVAR, hvor det modsatte er tilfeeldet med DRG-
taksterne. Dette skyldes at patienterne er indlagt i vaesentligt leengere tid med denne type af be-
handling, hvorfor der ngdvendigvis oparbejdes ekstra omkostninger her.

Hvis den ovenstdende veerdisaetning af patienternes tid udelades, sa viser analysen i stedet, at de
gennemsnitlige omkostninger forbundet med indgrebene ligger 20.000 kroner og 30.000 under de
relevante DRG-takster for hhv. EVAR og OSR. Det ville bade betyde, at der er en risiko for at un-
derestimere de faktiske omkostninger ved behandlingerne og samtidig at overestimere omkostnin-
gerne ved EVAR relativt til OSR og tyder pa, at der er omkostninger forbundet med behandlin-
gerne, som vi ikke har inkluderet i analysen. Det er uklart, hvad der har givet anledning til denne
diskrepans.

Havde vi anvendt DRG-taksterne som mal for omkostningerne kunne vi have undgaet det, men
ville samtidig have mistet muligheden for at vise nogle af nuancerne i de forskellige omkostninger.

| analysen har vi ikke inkluderet eventuelle omkostninger forbundet med kommunal pleje af patien-
ter behandlet med OSR. Hvis alle patienter blev behandlet med OSR ville der veere nogle svagere
patienter, der i en kortere periode ville blive negativt pavirket af sa stort et indgreb. Da disse pati-
enter formentlig bliver visiteret i til EVAR i dag og derfor ikke undergér sa invasivt et indgreb mener
vi ikke, at fraveeret af omkostningerne har veesentlig betydning.



9.2.8 Resultat af den sundhedsgkonomiske analyse

Resultaterne af base-case analysen kan ses herunder. Da der kun er 2 typer af omkostninger, er
de listet i sine totaler herunder. Patientrelaterede omkostninger er baseret pa transportomkostnin-
ger og veerdisaetning af patienternes tid. Tabellen herunder viser fordelen af omkostninger i den
deterministiske analyse. For de patientrelaterede omkostninger udggr transport ~9% for EVAR og
~4% for OSR. De samlede patientrelaterede omkostninger udger 13,8% og 28,5% af omkostnin-
gerne til hhv. EVAR og OSR. Hvis de patientrelaterede omkostninger ekskluderes fra analysen er
EVAR ikke laengere omkostningsbesparende.

Modalitet Hospitalsrelaterede om- Patientrelaterede omkost- Totale omkostnin-
kostninger ninger ger
EVAR 144.802,28 kr. 22.930,18 kr. 167.650,73 kr.
OSR 134.689,50 kr. 52.473,37 kr. 186.614,94 kr.
9.2.8.1 Base case resultater
Interven- Totalomkost- | QALY AC, DKK AE ICER Angivelse af
tion ning, DKK dominans
vs. relevant komparator
EVAR 167.650,73 kr. | 6,35 -18.964,21 | 0,26 73.071,54 kr. | Ingen
kr.
OSR 186.614,94 kr. | 6,61 - - - -
Interven- Totalomkost- | Life-years | AC, DKK AE ICER Angivelse af
tion ning, DKK dominans
vs. relevant komparator
EVAR 167.650,73 kr. | 7,11 -18.964,21 | 0,02 -916.024,92 kr. | Dominerer
kr.
OSR 186.614,94 kr. | 7,09 - - - -

Tabel 16. Resultat af den sundhedsgkonomiske analyse. Ansgger skal angive, hvis en intervention er staerkt domineret
(’strong dominance’; hvor interventionen er mindre effektiv og mere omkostningstung set i forhold til den relevante kom-
parator) eller udvidet domineret (‘extended dominance’; hvor interventionen er mindre omkostningseffektiv, har en hgjere
ICER end mere effektive alternativer). ICER: Inkrementel omkostningseffektivitetsratio.

9.2.8.2 Folsomhedsanalyser
9.2.8.2.1 Cost-utility

Pa siderne herunder ses resultaterne af den deterministiske falsomhedsanalyse. Farst for alle de
scenarier, hvor en variabel er sat til at vaere laver end den, der er anvendt i basecase, og derefter
for alle de, hvor variabler er sat til at veere hgjere end basecase. En beskrivelse af de forskellige
scenarier kan ses i Tabel 17.
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Lower
OSR EVAR
QALY | Cost QALY | Cost Inc. QALY | INC cost ICER
Basecase 6,61 186.614,94 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,26 | - 18.964,21 kr. 73.071,54 kr.
With DRG values 6,61 | 162.912,11 kr. 6,35 | 162.755,57 kr. -0,26 | - 156,54 kr. 603,16 kr.
Device 6,61 186.614,94 kr. 6,35 136.650,73 kr. -0,26 | - 49.964,21 kr. 192.518,53 kr.
Time in ICU (EVAR) 6,61 186.614,94 kr. 6,35 154.481,12 kr. -0,26 | - 32.133,82 kr. 123.815,75 kr.
Time in ICU (OSR) 6,61 146.739,69 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,26 20.911,04 kr. 80.572,92 kr.
Length of stay (EVAR) 6,61 | 186.614,94 kr. 6,35 | 159.353,32 kr. -0,26 | - 27.261,62 kr. 105.042,54 kr.
Length of stay (OSR) 6,61 171.990,65 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,26 | - 4.339,92 kr. 16.722,27 kr.
30-day mortality (EVAR) 6,61 186.614,94 kr. 6,40 167.714,45 kr. -0,21 | - 18.900,49 kr. 90.382,81 kr.
30-day mortality (OSR) 6,64 186.658,18 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,29 | - 19.007,45 kr. 65.275,12 kr.
Life-threatning reintervention 6,61 186.614,94 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,26 | - 18.964,21 kr. 73.071,54 kr.
Reinterventionrate 6,61 | 186.614,94 kr. 6,35 | 164.483,53 kr. -0,26 | - 22.131,41 kr. 85.275,17 kr.
Cost of bed-day 6,61 169.787,89 kr. 6,35 162.258,51 kr. -0,26 | - 7.529,39 kr. 29.011,70 kr.
Value of patient time 6,61 134.689,50 kr. 6,35 144.802,28 kr. -0,26 10.112,77 kr. 38.965,82 kr.




Upper

OSR EVAR
QALY | Cost QALY | Cost Inc. QALY | INC cost ICER
Basecase 6,61 186.614,94 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,26 | - 18.964,21 kr. 73.071,54 kr.
With DRG values 6,61 162.912,11 kr. 6,35 162.755,57 kr. -0,26 | - 156,54 kr. 603,16 kr.
Device 6,61 186.614,94 kr. 6,35 186.650,73 kr. -0,26 35,79 kr. - 137,90 kr.
Time in ICU (EVAR) 6,61 186.614,94 kr. 6,35 230.817,84 kr. -0,26 44.202,90 kr. - 170.319,45 kr.
Time in ICU (OSR) 6,61 284.145,79 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,26 | - 116.495,06 kr. 448.870,45 kr.
Length of stay (EVAR) 6,61 186.614,94 kr. 6,35 183.579,34 kr. -0,26 | - 3.035,60 kr. 11.696,56 kr.
Length of stay (OSR) 6,61 | 217.162,21 kr. 6,35 | 167.650,73 kr. -0,26 | - 49.511,48 kr. 190.774,09 kr.
30-day mortality (EVAR) 6,61 186.614,94 kr. 6,21 167.479,04 kr. -0,40 | - 19.135,91 kr. 48.399,95 kr.
30-day mortality (OSR) 6,38 186.308,56 kr. 6,35 167.650,73 kr. -0,04 | - 18.657,83 kr. 530.534,41 kr.
Life-threatning reintervention 6,61 191.603,24 kr. 6,34 174.625,39 kr. -0,26 | - 16.977,86 kr. 65.040,36 kr.
Reinterventionrate 6,61 186.614,94 kr. 6,35 183.090,36 kr. -0,26 | - 3.524,59 kr. 13.580,68 kr.
Cost of bed-day 6,61 210.306,72 kr. 6,35 179.233,54 kr. -0,26 | - 31.073,18 kr. 119.728,96 kr.
Value of patient time 6,61 243.040,91 kr. 6,35 192479,5284 -0,26 | - 50.561,38 kr. 194.819,50 kr.
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9.2.8.2.2 Cost-effectiveness
Lower
OSR EVAR
LY Cost LY Cost Inc. LY INC cost ICER
Basecase 7,09 186.614,94 kr. 7,11 167.650,73 kr. 0,02 | - 18.964,21 kr. - 916.024,92 kr.
With DRG values 7,09 162.912,11 kr. 7,11 162.755,57 kr. 0,02 | - 156,54 kr. - 7.561,17 kr.
Device 7,09 | 186.614,94 kr. 7,11 | 136.650,73 kr. 0,02 | - 49.964,21 kr. - 2.413.412,44 kr.
Time in ICU (EVAR) 7,09 186.614,94 kr. 7,11 154.481,12 kr. 0,02 | - 32.133,82 kr. - 1.552.154,31 kr.
Time in ICU (OSR) 7,09 146.739,69 kr. 7,11 167.650,73 kr. 0,02 | 20.911,04 kr. 1.010.062,18 kr.
Length of stay (EVAR) 7,09 186.614,94 kr. 7,11 159.353,32 kr. 0,02 | - 27.261,62 kr. - 1.316.813,39 kr.
Length of stay (OSR) 7,09 171.990,65 kr. 7,11 167.650,73 kr. 0,02 | - 4.339,92 kr. - 209.630,35 kr.
30-day mortality (EVAR) 7,09 186.614,94 kr. 7,17 167.714,45 kr. 0,08 | - 18.900,49 kr. - 244.936,49 kr.
30-day mortality (OSR) 7,12 186.658,18 kr. 7,11 167.650,73 kr. -0,01 | - 19.007,45 kr. 1.432.960,35 kr.
Life-threatning reintervention 7,09 186.614,94 kr. 7,11 167.650,73 kr. 0,02 | - 18.964,21 kr. - 916.024,92 kr.
Reinterventionrate 7,09 | 186.614,94 kr. 7,11 | 164.483,53 kr. 0,02 | - 22.131,41 kr. - 1.069.009,64 kr.
Cost of bed-day 7,09 169.787,89 kr. 7,11 162.258,51 kr. 0,02 | - 7.529,39 kr. - 363.690,69 kr.
Value of patient time 7,09 134.689,50 kr. 7,11 144.802,28 kr. 0,02 10.112,77 kr. 488.475,58 kr.
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Upper

OSR EVAR
LY Cost LY Cost Inc. LY INC cost ICER
Basecase 7,09 186.614,94 kr. 7,11 167.650,73 kr. 0,02 | - 18.964,21 kr. - 916.024,92 kr.
With DRG values 7,09 | 162.912,11 kr. 7,11 | 162.755,57 kr. 0,02 | - 156,54 kr. |-  7.561,17 kr.
Device 7,09 186.614,94 kr. 7,11 186.650,73 kr. 0,02 35,79 kr. 1.728,72 kr.
Time in ICU (EVAR) 7,09 186.614,94 kr. 7,11 230.817,84 kr. 0,02 44.202,90 kr. 2.135.124,78 kr.
Time in ICU (OSR) 7,09 284.145,79 kr. 7,11 167.650,73 kr. 0,02 | - 116.495,06 kr. -5.627.040,17 kr.
Length of stay (EVAR) 7,09 186.614,94 kr. 7,11 183.579,34 kr. 0,02 | - 3.035,60 kr. - 146.628,08 kr.
Length of stay (OSR) 7,09 217.162,21 kr. 7,11 167.650,73 kr. 0,02 | - 49.511,48 kr. -2.391.544,08 kr.
30-day mortality (EVAR) 7,09 186.614,94 kr. 6,96 167.479,04 kr. -0,13 | - 19.135,91 kr. 145.589,97 kr.
30-day mortality (OSR) 6,85 | 186.308,56 kr. 7,11 | 167.650,73 kr. 0,26 | - 18.657,83 kr. - 71.373,49kr.
Life-threatning reintervention 7,09 191.603,24 kr. 7,11 174.625,39 kr. 0,02 | - 16.977,86 kr. - 893.175,49 kr.
Reinterventionrate 7,09 | 186.614,94 kr. 7,11 | 183.090,36 kr. 0,02 | - 3.524,59 kr. - 170.247,46 kr.
Cost of bed-day 7,09 210.306,72 kr. 7,11 179.233,54 kr. 0,02 | - 31.073,18 kr. -1.500.922,34 kr.
Value of patient time 7,09 | 243.040,91 kr. 7,11 | 192.479,53 kr. 0,02 | - 50.561,38 kr. -2.442.257,40 kr.
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9.2.8.2.3 Probabilistisk sensitivitetsanalyse
Faglsom- | Z£ndring | Inter- | Omkostninger | Effekt | AC, DKK AE ICER
heds- (kort an- | ven-
analyse | givet) tion
PSA OSR 186.136,00 kr. | 6,22, - - -
EVAR | 166.816,84 kr. | 5,99 -19.319,16 | - 85.601,73 kr.
kr. | 0,23
PSA OSR 186.136,00 kr. | 7,05 - - -
EVAR | 166.816,84 kr. | 7,10 -19.319,16 | 0,05 | -386.549,28 kr.
kr.

9.2.8.3

One-way sensitivity analyse

Tabellen herunder viser, hvordan den deterministiske analyse er lavet. Der vises desuden tornado-
diagrammer for analyserne. Da en del af analyserne resulterer i, at den ene teknologi dominerer,
vil en ICER give sveert fortolkelige resultater og fraveeret af en specifik WTP vil hverken NMB eller
NHB give mening. Derfor vises i stedte grafer for inkrementelle omkostninger, QALY og Life-years.
| disse tolkes negative inkrementelle omkostninger som dominans af EVAR og negative inkremen-
telle effekter som dominans af OSR.

Parameter

Lavere veerdi end basecase

Omkostninger til EVAR stent

Tid pa intensiv (EVAR)
Tid pa intensiv (OSR)
Indleeggelsestid (EVAR)
Indlaeggelsestid (OSR)
30-day mortality (EVAR)
30-day mortality (OSR)

Livstruende reinterventioner

Reinterventionsrate

Sengedagspris (intensiv)

Pa baggrund af feedback fra
intern referencegruppe er
veerdien sat til 50.000
Veerdien sat til den laveste
veerdi i de inkluderede studier
Veerdien sat til den laveste
veerdi i de inkluderede studier
Veerdien sat til den laveste
veerdi i de inkluderede studier
Veerdien sat til den laveste
veerdi i de inkluderede studier
Laveste veerdi er sat til halv-
delen af aktiv veerdi

Laveste veerdi sat til 2% under
aktiv veerdi

Sat til 0% pa baggrund af
Shahin et al. (63)

Sat til halvdelen af den aktive
veerdi.

Laveste veerdi er baseret pa
den r& sengedagspris, som
den er opgivet i en artikel om

Hgjere veerdi end basecase
Pa baggrund af feedback fra
intern referencegruppe er
veerdien sat til 100.000
Veerdien sat til den hgjeste
veerdi i de inkluderede studier
Veerdien sat til den hgjeste
veerdi i de inkluderede studier
Veerdien sat til den hgjeste
veerdi i de inkluderede studier
Veerdien sat til den hgjeste
veerdi i de inkluderede studier
Hgjeste veerdi sat til det dob-
belte af den aktive veerdi
Hgjeste veerdi sat til 2% over
aktiv veerdi

Sat til 50% risiko for at efter-
ligne resultaterne fra NICE
(62)

Sat til det hgjeste niveau fra
de inkluderede studier.
Hgjeste vaerdi er baseret pa
sengedagsprisen, som den er




Veerdisaetning af patientens tid

hospitalserhvervede infektio-
ner pd intensivafdelingen pa
Rigshospitalet (73)

Veerdien er sat til O for at illu-
strere omkostningen af be-
handlingerne uden at tage
hensyn til patientens alterna-
tivomkostninger

opgivet i en artikel om feeces-
transplantationer i Danmark
(74).

Her er anvendt den veerdi, der
er specificeret af Behandlings-
radet.

Tabel 17: Beskrivelse af one-way sensitivity analyserne
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9.2.8.3.4 One-way sensitivity analysis af inkrementelle omkostninger

Figuren herunder viser, at indlaeggelsestiden pa intensiv har den sterste indflydelse pa de inkre-
mentelle omkostninger og at reinterventionsraten for EVAR kun har beskeden effekt pa de sam-
lede omkostninger. Af interesse er omkostninger forbundet med de endovaskulaere devices, der
viser at en ganske beskeden reduktion i omkostningerne til dem vil fare til at EVAR bliver vaesent-
ligt mere omkostningsbesparende.

Time in ICU (OSR) I

Time in ICU (EVAR) —

Value of patient time ]
Device L

Length of stay (OSR) ——
Cost of bed-day |

Length of stay (EVAR) -
Reinterventionrate (EVAR) |

Life-threatning reintervention (EVAR)

kr.(120.000,00) kr.(80.000,00) kr.(40.000,00) kr.- kr.40.000,00
Incremental costs

Higher than basecase M Lower value than basecase

9.2.8.3.5 One-way sensitivity analysis af inkrementelle effecter

De to diagrammer af effect viser naesten ens resultater, hvilket er en konsekvens af modellens op-
bygning og teknologiernes ensartede effekt. Da bade EVAR og OSR ganske effektivt forhindrer an-
eurisme-ruptur vil det vaere baggrundsmortaliteten, der har stgrst indflydelse pa det samlede resul-
tat. Det er derfor logisk, at det er den initiale dgdelighed, der har starst indflydelse pa den inkre-
mentelle effekt, da der ganske enkelt vil vaere faerre til at "producere” QALY eller life-years.

30-day mortality (OSR) .
30-day mortality (EVAR) |
Life-threatning reintervention (EVAR)

Reinterventionrate (EVAR)

-0,45 -0,40 -0,35 -0,30 -0,25 -0,20 -0,15 -0,10 -0,05 0,00
Incremental QALYs

Higher than basecase B Lower value than basecase
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30-day mortality (OSR) -

30-day mortality (EVAR) -

Life-threatning reintervention (EVAR)
Reinterventionrate (EVAR)

-0,2 -0,1 0 0,1 0,2 0,3
Incremental life-years

Higher than basecase M Lower value than basecase

9.284 Probabilistisk sensitivitetsanalyse
9.2.8.4.6 Kvalitetsjusterede levear

Plottet herunder viser, at EVAR overordnet set er forbundet med faerre omkostninger og men ogsa
feerre kvalitetsjusterede levear end OSR. Da behandlingerne generelt er meget ens, er effekten pa
kvalitetsjusterede levear ganske beskeden. | cirka 15% af simulationerne viser det sig at EVAR er
forbundet med feerre omkostninger og flere kvalitetsjusterede levear. En stgrre andel (64%) viser
dog at EVAR er omkostningsbesparende, men ogsa er forbundet med faerre kvalitetsjusterede le-
vear. | 17% af simulationerne viser det sig, at OSR dominerer. Antager man en betalingsvillighed,
der minder om den, som NICE anvender, sA ma EVAR betragtes som en omkostningseffektiv me-
tode til behandling af abdominale aortaaneurismer.

60.000 kr.
40.000 kr.
20.000 kr.

0 kr.
-20.000 kr.
-40.000 kr.
-60.000 kr.
-80.000 kr.
-100.000 kr.

-120.000 kr.
-2,00 -1,00 0,00 1,00 2,00 3,00 4,00

Incremental QALYs

79



1,00
0,90
0,80
0,70
0,60
0,50
0,40
0,30
0,20
0,10

0,00

80

——EVAR
B OSR

L 4
L 4

L 3
L 4
L 2
)

O kr. 75 kr. 150 kr. 225 kr. 300 kr. 375 kr. 450 kr. 525 kr. 600 kr.

Tusinde



9.2.8.4.7 Levear

Plottet herunder viser resultatet af 10.000 simuleringer med levear som effektmal. Generelt er der
ikke stor forskel pa de to effektmal. | cirka 31% af simulationerne viser det sig at EVAR er forbun-
det med faerre omkostninger og flere kvalitetsjusterede levear. En starre andel (48%) viser dog at
EVAR er omkostningsbesparende, men ogsa er forbundet med faerre kvalitetsjusterede levear.
Dette er ogsa tydeligt i cost-effectiveness acceptability kurven nedenfor. Antager man en betalings-
villighed, der minder om den, som NICE anvender, sa ma EVAR betragtes som en omkostningsef-
fektiv metode til behandling af abdominale aortaaneurismer

80.000 kr. Cost-effectiveness
60.000 kr.
40.000 kr.
20.000 kr.

0 kr.
-20.000 kr.
-40.000 kr.
-60.000 kr.
-80.000 kr.
-100.000 kr.

-120.000 kr.
-1,00 0,00 1,00 2,00 3,00 4,00

Incremental Life-years
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9.2.85 Subgruppeanalyser
9.2.8.6 Subgruppeanalyse 1
9.2.8.7 Subgruppeanalyse 2

9.29 Ansggers fortolkning af den sundhedsgkonomiske analyse

Generelt stemmer analysen overens med de resultater, der er vist i Klinisk Effekt og Sikkerhed. De
to teknologier har naesten ens effekt pa overlevelse og i den publicerede litteratur er effekten pa
livskvalitet naesten irrelevant. Modellen tager ikke hensyn til den periode med gget mortalitet, der
ses i en del af Kaplan-Meier kurverne i den publicerede litteratur, men antager derimod en lineger
udvikling. Fraveeret af catch-up kan have medfert en overestimering af kvalitetsjusterede levear og
levear for patienter behandlet med EVAR. Dog vil det formentlig veere yderst beskedent og da for-
skellen mellem de to behandlinger er sa lille som den er vil en eventuel korrektion formentlig ikke
medfare at forskellen overstiger den mindste klinisk relevante forskel.
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Der er generelt ikke konsensus om den langsigtede omkostningseffektivitet af EVAR. Tre ud af fire
analyser af RCT er viser, at EVAR enten er domineret af OSR eller er forbundet med en ICER, der
overskrider willingness-to-pay betydeligt (58). Den resterende analyse baseret pa den amerikan-
ske OVER trial fandt at EVAR dominerede (58). Et lignende resultat er beskrevet i en hollandsk
sundhedsgkonomisk analyse, der anvendte modellering til at analysere omkostningseffektiviteten
(59). Her fandt man ogsa, at EVAR dominerede med starre effekt og feerre omkostninger (59).

Da de to teknologier, som tidligere naevnt, har en meget ensartet effekt og samtidig har ensartede
omkostninger forbundet med det primaere indgreb vil den efterfglgende omkostningseffektivitet i
meget hgj grad veere afgjort af reinterventionerne forbundet med EVAR. Feelles for de analyser,
der viser at EVAR ikke er omkostningseffektiv er, at de generelt er baseret pa studier, der beskri-
ver en hgijere reinterventionsrate forbundet med EVAR og i tilfaeldet med analysen i NICE ogsa
vurderer at en vaesentlig del af reinterventionerne har samme stgrrelse som det primeere indgreb
(62). NICE gjorde i sin analyse brug af data fra EVAR-1 trials til at vurdere bade mortalitet og rein-
terventionsraten, men selvom det muliggjorde analyse pa IPD-niveau, sa er det vores vurdering, at
de ikke har taget hgjde for at rekrutteringen af patienter til forsgget startede tilbage i 90’erne og
derfor ikke laengere er repraesentativt for den teknologi, der anvendes i patienterne (19,62). Denne
pointe naevnes ogsa i 15-ars follow-up studiet fra samme trial (27).

Som neevnt i afsnit 5.1.1, sa har nyere litteratur vist, at reinterventionsraten er faldet betydeligt og i
de nyeste europeeiske guidelines er type Il endoleaks ikke naevnt som noget, der straks kraever be-
handling, da en veesentlig del Igser sig selv uden kirurgisk indblanding (2).

Dette taget i betragtning mener vi, at resultaterne i denne analyse i tilstraekkelig grad afspejler den
kliniske hverdag og derfor er et brugbart billede pa omkostninger og effekt.

Som det ses i one-way analysen, sa har veerdisaetningen af patienternes tid en markant effekt pa
omkostningsopggrelsen af de to behandlinger. Hvis disse omkostninger ekskluderes, er EVAR ikke
leengere omkostningsbesparende, men ligger i stedet hgjere end OSR. Som tidligere bemaerket
kan DRG-taksterne vaere et bedre billede pa de faktiske omkostninger forbundet med behandlin-
gerne. Da der er ganske lille forskel pa de to DRG-takster er der god mulighed for, at mindre be-
sparelser kan have en betydende effekt pa, om EVAR ogsa er omkostningsbesparende uden inklu-
sionen af veerdiseetningen af patienternes tid. Et starre fokus pa devices kan formentlig veaere et
godt sted at pavirke de samlede omkostninger, saerligt hvis man kan lave et samlet indkab for Dan-
mark.
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9.3

Punkt

Budgetkonsekvensanalyse

Analyseelement

Fagudvalgets specifika-
tion

Analysens anvendte ele-
ment

OO, WNPRE

\I

9

Tidshorisont

Intervention
Komparator(er)
Analysemetode

Effektmal

Metode til ekstrapolering af
data, hvis relevant
Analyseperspektiv

Omkostningskomponenter
der som minimum skal esti-
meres

Folsomhedsanalyser der
som minimum skal udfgres*

5ar

EVAR

OSR

Kassegkonomisk analyse
DKK

Ikke relevant

Regionale sundhedsbudget-
ter beregnet samlet for de
fem regioner

Udgifter bgr inkludere men
er ikke begreenset til:
Udagifter til udfarelse af
EVAR og aben kirurgi her-
under udgifter til utensilier
(stents, indfgringsudstyr,
lukkedevice mv.),
indleeggelse, personale osv.
Forundersggelser og post-
operative behandling under
indlaeggelse

Efterfalgende kontroller og
konsultationer

Ugnskede haendelser og re-
interventioner.

Udfart af sekretariatet

5ar

EVAR

OSR

Kassegkonomisk analyse
DKK

Ikke relevant

Regionale sundhedsbudget-
ter beregnet samlet for de
fem regioner

Udgifter bgr inkludere men
er ikke begreenset til:
Udagifter til udfarelse af
EVAR og aben kirurgi her-
under udgifter til utensilier
(stents, indfgringsudstyr,
lukkedevice mv.),
indleeggelse, personale osv.
Forundersggelser og post-
operative behandling under
indlaeggelse

Efterfalgende kontroller og
konsultationer

Ugnskede haendelser og re-
interventioner.

| Budgetkonsekvensanalysen er der anvendt DRG-takster til at repraesentere omkostningerne for-
bundet med behandlingerne. Som det er beskrevet i gennemgangen af analyserne, udger veerd-
isaetningen af patienternes tid en vaesentlig del af de samlede omkostninger og er den primaere
faktor, der i de farnaevnte analyser, medfagrer at EVAR bliver omkostningsbesparende relativt til
OSR. Da DRG-taksterne er baseret pa indmeldt data fra regionerne og samtidig har vaeret gen-
nemgaet i litteraturen mener vi, at det er det mest repraesentative mal at anvende i en budgetkon-
sekvensanalyse for det regionale sundhedsbudget.
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9.3.1 Patientpopulation

Der er anvendt samme patientpopulation som tidligere i ansggningen. Antallet af patienter, der be-
handles pr. ar, er baseret pA RKKP-rapporten for Karbasen, hvor den seneste rapport har angivet
antallet af bAde OSR og EVAR baseret pa diagnose- og procedurekoder (75). | rapporten er kun
angivet tal for 2021 og 2022, sa disse er sammen med data fra AUH anvendt til at estimere popu-
lationen. Tallene er anvendt sddan at summen af patienter er baseret p4 RKKP-data imens forde-
lingen mellem EVAR og OSR er baseret pa data fra AUH under antagelse af, at denne fglger den
generelle tendens om at flere tilbydes EVAR. Da AUH er et af de starre centre har vi antaget, at
det er en god indikator for, hvordan fremtiden potentielt ser ud.

| en artikel fra 2024 er der pa baggrund af danske data vist, at incidensen af AAA repair har veeret
faldende i en arraekke (1). | artiklen er det seneste datapunkt fra 2018, sa det er ikke muligt at vur-
dere om trenden fortseetter og i hvor lang tid (1). Sammenlignet med antallet af patienter paA AUH
fra 2016 og frem er det ikke umiddelbart muligt at se en reduktion i antallet af behandlede patien-
ter. Ydermere kan det antages, at den stigende population af eldre kan medfgre en stigning i an-
tallet af patienter. Ligeledes vil implementering af et screeningsprogram forventeligt have en bety-
delig indvirkning pa antallet af patienter.

Da yderligere afklaring af incidens og praevalens ligger udenfor omfanget af analysen har vi i ste-
det valgt at antage, antallet af patienter pr. ar er konstant.

Arl Ar2 Ar3 Ara Ars
EVAR (%) 56% 56% 56% 56% 56%
OSR (%) 44% 44% 44% 44% 44%
Eg;a' patientpopula- | 4, o 416 416 416 416

Tabel 18. Patientpopulationens stgrrelse MED anbefaling af anvendelse af sundhedsteknologien samt fordeling pa for-

skellige sundhedsteknologier. EVAR er farstevalg

Arl Ar2 Ar3 Ar 4 Ars
EVAR (%) 55% 50% 38% 33% 28%
OSR (%) 45% 50% 62% 67% 72%
Eg;a' patientpopula- | ,, o 416 416 416 416

Tabel 19. Patientpopulationens stgrrelse UDEN anbefaling af anvendelse af sundhedsteknologien samt fordeling pa for-
skellige sundhedsteknologier. OSR er fgrstevalg

Det skal samtidig bemeaerkes, at der med de nuveerende devices er en begreensning pa, hvilke pati-
enter, der kan tilbydes EVAR og at denne i litteraturen ligger pa mellem 36% - 72% (76). Ser man
udelukkende pa AUH stemmer suitability overens med fordelingen mellem EVAR og OSR. Det er
derfor usandsynligt, at en anbefaling om at anvende EVAR som farstelinjebehandling vil have en
veesentlig betydning, og da der er ganske fa procentpoints forskel pa fordelingen pd AUH og pa det
seneste RKKP-data, sa er det usikkert, om det vil f4 en betydning pa nationalt niveau. Konsekven-
sen af dette er, at budgetkonsekvensanalysen ser ens ud for det nuveerende scenarie og hvis
EVAR anbefales som farstelinjebehandling. Der er sdledes kun tale om en budgetmaessig sn-
dring, hvis Behandlingsradet anbefaler, at OSR skal veere ferstelinjebehandling, hvor det der ma
forventes at den nuvaerende udvikling eendres tilbage.
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9.3.2

konsekvensanalysen

Budgetkonsekvenser ved anbe-
faling

Totaludgifter hvis sundhedstekno-
logien anbefales til anvendelse

Ud af hvilke: Implementering/afvik-
lingsomkostninger

Ud af hvilke: Diagnostik

Ud af hvilke: Behandling

Ud af hvilke: Opfglgning

Ud af hvilke: Sygdomshandtering
Ud af hvilke: Andet

Totaludgifter hvis sundhedstekno-
logien ikke anbefales til anven-
delse

Ud af hvilke: Implementering/afvik-
lingsomkostninger

Ud af hvilke: Diagnostik

Ud af hvilke: Behandling

Ud af hvilke: Opfaglgning

Ud af hvilke: Sygdomshandtering
Ud af hvilke: Andet
Budgetkonsekvenser ved ikke-an-
befaling om anvendelse

Resultater af budget-

Ar1

65.371.044,20 kr.
- kr.

- kr.
65.361.758,70 kr.
9.285,51 kr.

- kr.

- kr.
65.197.121,47 kr.

- kr.

- kr.
65.188.269,29 kr.
8.852,18 kr.

- kr.

- kr.
-173.922,73 kr.

Ar2

65.687.605,25 kr.
- kr.

- kr.
65.678.319,74 kr.
9.285,51 kr.

- kr.

- kr.
65.562.143,61 kr.

- kr.

- kr.
65.554.096,17 kr.
8.047,44 kr.

- kr.

- kr.
-125.461,64 kr.

Ar3

66.106.118,95 kr.
- kr.

- kr.
66.096.833,44 kr.
9.285,51 kr.

- kr.

- kr.
66.091.535,54 kr.

- kr.

- kr.
66.085.404,16 kr.
6.131,38 kr.

- kr.

- kr.
-14.583,40 kr.

Behandlingsradet

Ar 4
67.401.254,98 kr.
- kr.

- kr.
66.601.502,40 kr.
799.752,58 kr.

- kr.

- kr.
67.521.470,12 kr.

- kr.

- kr.
66.600.755,50 kr.
920.714,61 kr.

- kr.

- kr.
120.215,13 kr.

Ars

67.976.285,35 kr.
- kr.

- kr.
67.176.532,77 kr.
799.752,58 kr.

- kr.

- kr.
68.065.284,16 kr.

- kr.

- kr.
67.170.152,18 kr.
895.131,98 kr.

- kr.

- kr.

88.998,81 kr.

Tabel 20. Oversigt over budgetkonsekvenser ved
anbefaling af den undersggte sundhedsteknologi

over den femarige tidshorisont.




Behandlingsradet

10 Diskussion af den indsendte dokumenta-
tion

10.1 KiIinisk effekt og sikkerhed

Der er generelt mangel pa nyere randomiserede studier. @nsker man udelukkende at basere effek-
ten af de to teknologier pa randomiserede studier er det en udfordring, at de alle har afsluttet re-
kruttering for mere end 15 ar siden. Foruden den teknologiske udvikling pa selve stentgraftet, der
anvendes til EVAR er det usandsynligt, at der ikke skulle ske aendringer i billeddiagnostik eller ope-
rationsteknik. Alle disse kan bidrage til en reduktion i bade bivirkninger og risikoen for reinterventio-
ner. Dette er allerede afspejlet i nyere kohortestudier, der finder lavere reinterventionsrater end de,
der optreeder i de randomiserede studier.

Vi har forsggt at komme udenom denne begraensning ved at inkludere kohortestudier, der har an-
vendt propensity-matching i et forsgg pa at overkomme de begraensninger og bias, der ngdvendig-
vis er en del af typiske kohortestudier. Et dansk registerstudie/audit af behandlede patienter ville
kunne give et mere realistisk billede af danske forhold. Vi mener dog at den inkluderede litteratur
er tilstraekkeligt repraesentativ til at give et retvisende billede af effekterne af de to behandlinger,
hvorfor et starre forskningsarbejde ikke vil bibringe med viden af tilstreekkelig karakter til at retfeer-
diggare ressourceforbruget forbundet hermed.

10.2 Organisatoriske implikationer

Den starste udfordring i tilfeelde af en anbefaling om at anvende OSR som farstelinjebehandling vil
veere, at det kreever et anderledes kompetencesaet og at det tager laengere tid at oplaere i OSR
end EVAR. Derfor vil der vaere en periode, hvor det potentielt ikke er muligt at tilbyde OSR til alle
egnede patienter, da der ikke er tilstreekkeligt med uddannede kirurger til at handtere alle patienter.

Foruden et skift i kompetencer vil OSR ogsa vaere forbundet med et starre traek pa sengeafsnit og
intensivafdelinger. Begge kraever mange sygeplejeressourcer og repraesenterer derfor en res-
source, der forventes at blive mere knap i fremtiden. Der er derfor en risiko for, at der ikke er sen-
gekapacitet til de ekstra patienter et skift mod OSR vil forarsage, i hvilket tilfaelde patienterne enten
ma behandles med EVAR eller ma afvente ledige sengepladser.

10.3 Sundhedsgkonomi

Er diskuteret i afsnittet.
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12.2.1 Klinisk effekt og sikkerhed
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nr.

https://www.annalsofvascularsurgery.com/article/S0890-

SlLsitlet e 5096(21)00349-6/abstract

Reference
(farste-forfatter, ar)

Bayer 2021

To investigate the proportion of male patients with an infrarenal aortic
aneurysm who already preoperatively suffer from a sexual dysfunction
and to analyze whether there are procedure-specific effects on patients
‘postoperative sexual function.

Overordnet studiefor-
mal

Sife Yo sRele e [SIs[sM Prospective cohort study

Opfalgningstid Not reported

[ B SISOl Not reported. Presumes to be patients with AAA treated with EVAR or
terier OSR

Intervention EVAR
Komparator OSR
EVAR OSR
n 23 33
. - Age (mean) 75,8 66,5
Baselinekarakteristika Male sex% 100% 100%
Diabetes 31% 17%
Hypertension 40% 21%
COPD 9% 7%

Primeere og sekun-

deere effekimél Patients with sexual dysfunction

Data analyzed per protocol.

AEVEEIIS R Study used repeated measures ANOVA for development over time.

Pairwise comparisons with Bonferroni correction
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Becquemin 2021

Results of OSR vs. EVAR in patients presenting with an asymptomatic
AAA, deemed at low to moderate risk for surgery.

RCT with crossover. No blinding, randomization not reported

3 years

Inclusion:

AAA > 50mm in men and >45mm in women

lliac artery aneurysm >30mm AND upper neck free of major thrombus
or calcifications and >= 15 mm in length AND an angle between neck
and axis <60 degrees AND iliac arteries compatible with introducer
sheath

Patient graded O - 2 on comorbidity score

Exclusion

Previous abdominal aortic surgery

Ruptured aneurysm

Mycotic aneurysm

lodine allergy

Life expectancy <6 months

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 150 149
Age (mean) 68,9 (7,7) 70 (7,1)
Male sex% 100% 98%
Diabetes 13,3% 19,5%
Hypertension 66% 63,8%
COPD - -

Death of any cause
Major adverse events

Chi square or Fisher's exact
Survival curves by Kaplan-Meier, significance by log-rank
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Behrendt 2017

Short and long-term outcomes of EVAR and OAR of iIAAA and rAAA
and to assess whether recently reported results from RCTs reflect real
world practice

Retrospective cohort

2,44 years (0 — 6,46 years)

Inclusion:
Patients coded with operation or procedure code for treatment of in-
frarenal AAA with either EVAR or OSR

Exclusion
Patients without insurance or who's insurance ran out during follow-up
period.

EVAR
OSR
EVAR OSR
n 3493 1457
Age (range) 74 (69-79) 71 (66-76)
Male sex% 85,4% 82,8%
Diabetes (type 16,5% 14,6%
2)
Hypertension 70% 69,5%
COPD 14,5% 16,4%

Not reported

Tests of normality were conducted using the Kolmogorov-Smirnov or
Shapiro-Wilk test. In bivariate analyses, Student t-tests were used for
normally distributed data, and the Mann-Whitney U test and Kruskal-
Walllis H test were used for non-normally distributed data. Rates and
differences in proportions were estimated using the Pearson chi2 test
and the Fisher exact test. Kaplan-Meier survival analysis was con-
ducted to evaluate crude overall survival after iIAAA and rAAA repair.
Multivariable Cox proportional hazard models were conducted to deter-
mine the independent effect of EVAR after adjusting for relevant covari-
ates. Selection of the model and range of adjusting covariates were
based on the statistical significance of variables in the bivariate model.
We then used automated backward selection for the final parsimonious
model. Sensitivity analyses using the landmark approach were used to
calculate survival, conditional upon surviving the procedure (30 days).
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Missing values were excluded from the analysis. A P value of < .05 was
considered statistically significant.

10.1056/NEJMo0a051255

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a051255

Blankensteijn 2005

Compare long-term outcomes of EVAR vs. OSR

Randomized controlled trial with randomization carried out centrally
with the use of a computer-generated permuted-block sequence and
stratified according to study center in blocks of four patients. No blind-

ing

Mean follow-up. OSR: 21 months (0-39) EVAR: 22 months (1-42)

Aneurysm size >= 5 cm
Fit for both procedures

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 171 174
Age (mean) 70,7 (6,6) 69,6 (6,8)
Male sex% 93,1% 90,4%
Diabetes 26,3% 26,6%
Hypertension 58,4% 54,5%
COPD

Composite of mortality and moderate to severe complications

All data were analyzed according to the intention-to-treat principle.
Kaplan—Meier analysis was used to analyze survival and other end-
points, and differences between groups were compared with the use
of the log-rank test. Cox proportional-hazards regression was used to
estimate hazard ratios for the analysis of reintervention rates. Means
(xSD) were used to describe continuous variables. Differences be-
tween groups were compared with the use of the Mann—Whitney U test
for continuous variables and Fisher’s exact test for proportions. All re-
ported P values are two-sided and are not adjusted for multiple testing.
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10.23736/S0392-9590.19.04206-8

https://www.minervamedica.it/en/journals/international-angiology/ar-
ticle.php?cod=R34Y2019N05A0402

Bonfill 2019

The aim of the study was to assess potential variability in the clinical
characteristics and treatment of patients undergoing elective surgery
for abdominal aortic aneurysm (AAA) across five hospitals in Spain

Retrospective cohort

Mean follow-up 2,9 years

Inclusion:
All patients who underwent elective EVAR or OSR surgery during the
study period.

Exclusion
Emergency surgery, AAA rupture, inflammatory nonatherosclerotic
AAA, and symptomatic AAA

EVAR

OSR

EVAR

n 87

Age (mean) 76,1 (7,8)
Male sex% 94%
Diabetes
Hypertension
COPD

OSR
99

69,4 (7,6)
70%

Unspecified

Categorical variables were described as absolute frequencies and per-
centages, and quantitative variables as means and standard deviations
(SD). To perform the comparative analysis, we used x or Fisher's Exact
Test for categorical variables, and Student’s t-test for quantitative varia-
bles. The survival estimate was calculated using Kaplan-Meier curves
and compared using the log-rank test. The raw and adjusted variability
between hospitals by prognostic variables was analyzed using logistic
or Cox models, in which the treating center was considered to be a ran-
dom factor.
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10.1016/j.jvs.2016.02.04

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(16)00313-X/fulltext

Castagno 2016

The aim of this study was to evaluate the incidence of acute kidney in-
jury (AKI) after open and endovascular abdominal aortic aneurysm re-
pair according to the Aneurysm Renal Injury Score classification

Prospective cohort

Not reported

Inclusion:
Aneurysm size >= 5.5 cm or >4cm + rapid growth

Exclusion

Symptomatic or ruptured AAA
Need for suprarenal clamping
Complex EVAR

Renal artery ligations

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 146 285
Age (mean) 76.7 (6,9) 71,3 (6,7)
Male sex% 96% 94%
Diabetes 15% 18%
Hypertension 77% 74%
COPD

Incidence of AKI
Complications
Mortality

Descriptive statistics were performed using frequencies and percent-
ages for qualitative variables, means with standard deviation, and mini-
mum maximum values for quantitative variables. The patients’ charac-
teristics were analyzed by the c2 test (or Fisher exact test as appropri-
ate) for categorical variables and by the Student’s t-test for continuous
ones, after normality distribution assessment by Shapiro-Wilk test. The
covariates included in the final multivariate model were selected
through the Hosmer and Lemeshow procedure by inserting variables
with a univariate P value < .25 as the main criterion, with age and gen-
der as potential confounders.
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10.1016/j.avsg.2018.02.042

https://www.annalsofvascularsurgery.com/article/S0890-
5096(18)30322-4/abstract

Choi 2018

The objective of the study was to compare the treatment outcomes and
cost of endovascular aortic aneurysm repair (EVAR) and open surgical
repair (OSR) in patients with an abdominal aortic aneurysm (AAA) at a
single center.

Retrospective cohort

OSR 73.3 months
EVAR 54.4 months

Inclusion
Patients treated with EVAR or OSR

Exclusion

Emergency repair

Ruptured AAA

EVAR

OSR

EVAR OSR

n 175 226
Age (mean) 71,25 (7,02) 61,26 (8,175)
Male sex% 92% 89,1%
Diabetes 15,9% 21,1%
Hypertension 73% 74,3%
COPD

Mortality

Length of stay
Reintervention
Costs

Patient preoperative demographics, ages, intraoperative transfusion
volumes, in-hospital stays, and overall costs were described as means
with standard deviation. Means were compared with the Student’s
t-test. Gender, comorbidities, mortality, and frequency of reintervention
were compared using the chi-square test and Fisher’s exact test.
Kaplan-Meier analyses were performed for long-term survival of both
groups. Statistical analyzes were performed using the SPSS software
package, and the threshold for significant difference was set at P <
0.05.
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10.1056/NEJM0a0909499

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a0909499

De Bruin 2010

Long-term outcomes comparison

Randomized controlled trial with crossover. Randomization to either
procedure was carried out centrally with the use of a computer-gener-
ated, permuted-block sequence and stratified according to study center
in blocks of four patients

6,4 years

Inclusion
Aneurysm size >=5
Fit for both OSR and EVAR

Exclusion:

Ruptured AAA

Mycotic aneurysm
Anatomical variations
Life expectancy < 2 years

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 173 178
Age (mean) 70,7 (6,6) 69,6 (6,8)
Male sex% 93,1% 90,4%
Diabetes 23,3% 26,6%
Hypertension 58,4% 54,5%
COPD 41% 46,6%

Death from any cause
Reintervention
Complications

All data were analyzed according to the intention-to-treat principle. The
completeness of follow-up was calculated as the ratio of the total
observed person-time of follow-up to the potential time of follow-up in
the study for the two study groups.9 Kaplan—Meier analysis was used
to calculate survival and other end points, and differences between
groups were compared with the use of the log-rank test. All reported P
values are two-sided and have not been corrected for multiple testing.
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10.1002/bjs.10130

https://academic.oup.com/bjs/article/103/8/995/6136431?login=false

De Bruin 2016

Long-term HRQoL comparison

Randomized controlled trial with crossover. Randomization to either
procedure was carried out centrally with the use of a computer-gener-
ated, permuted-block sequence and stratified according to study center
in blocks of four patients

6,4 years

Inclusion
Aneurysm size >=5
Fit for both OSR and EVAR

Exclusion:

Ruptured AAA

Mycotic aneurysm

Anatomical variations

Life expectancy < 2 years

Failure to complete questionnaire

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 173 178
Age (mean) 70,7 (6,6) 69,6 (6,8)
Male sex% 93,1% 90,4%
Diabetes 23,3% 26,6%
Hypertension 58,4% 54,5%
COPD 41% 46,6%

HRQoL from SF-36 and EQ-5D-3L

To assess the impact of mortality or reinterventions on HRQoL after
open versus endovascular repair, additional analyses were performed,
in which both mortality and reintervention status were included as a co-
variable in the model from the time of intervention onwards. All of these
analyses were performed using R (R Foundation for Statistical Compu-
ting, Vienna, Austria).
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10.1016/j.ejvs.2013.04.020

https://www.ejves.com/article/S1078-5884(13)00261-X/fulltext

De la Motte 2013

To assess outcomes after treatment for asymptomatic abdominal aortic
aneurysm (AAA) in Denmark in a period when both open surgery (OR)
and endoluminal repair (EVAR) have been routine procedures.

Retrospective cohort

Mean follow-up 29.1 months +/- 15 months

Inclusion
Patients treated with EVAR or OSR

Exclusion

Patients where rupture was unclear
Patients with previous EVAR
Patients with thoracic aneurysms

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 525 1176
Age (mean) 74 (69-78) 70,5 (66-75)
Male sex% 90% 80%
Diabetes 14% 9%
Hypertension 63% 67%
COPD

Survival

Complications

We compared the characteristics of the two groups by using

the Mann-Whitney U test for continuous data and cross table methods
with the Fisher exact test for dichotomous categorical variables. Sur-
vival rates were calculated using the Kaplan-Meier method for survival
curves and the log-rank test for comparison of Kaplan-Meier curves.
Curves have been trimmed at 50 months to obtain more reliable tests.
Cox regression was performed to test the independent effects of base-
line patient characteristics. Applying a significance level of 0.1 we in-
cluded gender, age, hypertension, cardiac morbidity, pulmonary mor-
bidity, cerebral morbidity, cancer, diabetes, baseline creatinine, and
ASA score, apart from EVAR and OR, in the multivariate analysis by
forward stepwise selection.
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10.1007/s00423-020-01964-2

https://link.springer.com/article/10.1007/s00423-020-01964-2

Dovzhanskiy 2020

To analyze risk factors and outcome of patients suffering from postop-
erative ClI

Case-control with matched design

Not reported

Patients treated with OSR or EVAR for AAA

EVAR

OSR

Not reported as EVAR vs. OSR

Development of colonic ischemia

Quantitative variables are expressed as either the median with range or
the mean with standard deviation. Comparisons between subgroups of
patients with respect to quantitative variables were performed using the
Mann—-Whitney U test or the Kruskal-Walli’s test. Categorical variables
were analyzed using Fisher’s exact test. Overall survival was defined
as the time from the date of the surgery to either death from any cause
or the last FU. Survival estimates were calculated using Kaplan—Meier
analysis. Differences between survival curves were examined with the
log-rank test. Two-sided p values were always computed, and a differ-
ence was considered statistically significant at p < 0.05.
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10.1177/15385744231178130

https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/15385744231178130

Epple 2023

Investigate long-term outcomes of EVAR and OSR

Propensity matched retrospective cohort

Mean follow—up 107 months

Inclusion
All patients who underwent EVAR or OSR

Exclusion

Ruptured AAA

EVAR

OSR

EVAR OSR

n 4886 4886
Age (mean) 70,5 (8,6) 70,3 (8,5)
Male sex% 83,9% 83,5%
Diabetes type 2 11% 11,6%
Hypertension 42,3% 43%
COPD 9,7% 10,6%

Long-term survival
Reinterventions
Complications

To analyze if there were significant differences between both operation
methods Chi-square-tests were used for non-metric variables. The P-
value corresponded to the significance of the Fisher’s exact test. For
metric variables a Mann-Whitney-U-test was performed. To analyze the
effect of patients’ characteristics and comorbidities on perioperative
mortality a univariable binary logistic regression was performed. All sta-
tistically significant variables (P < .05). To estimate overall survival
Kaplan-Meier tables were created. Comparisons were made using the
log-rank test. Univariable Cox proportional model was performed prior
to a multivariable Cox proportional model to evaluate whether comor-
bidities, age and type of surgery had an impact on overall survival.
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10.1007/s00423-022-02670-x

https://link.springer.com/article/10.1007/s00423-022-02670-x

Ettengruber 2022

The influence of cancer development on long-term outcome after elec-
tive endovascular (EVAR) vs. open repair (OAR) of non-ruptured ab-
dominal aortic aneurysm

Retrospective cohort study

Mean 77 months

Inclusion
Patients who had surgery for AAA

Exclusion
Patients with history of cancer

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 4584 14218
Age (mean) 73,4 (8,4) 70,2 (8,7)
Male sex% 86,2% 83,4%
Diabetes 17,2% 11,1%
Hypertension 53,1% 41,6%
COPD 13,9% 10,1%

Development of cancer

Survival

Other complications

Fisher’s exact test. t test was performed to test for significance in met-
ric variables. In each case, a Levene test for variance equality was per-
formed. Kaplan—Meier estimates were used to show survival probabili-
ties and cancer incidence up to 9-year follow-up in each group. Com-
parisons were made by a log-rank analysis. A univariate Cox propor-
tional model was performed prior to a multivariate Cox proportional
model to evaluate an independent effect of patient comorbidities, age,
and type of surgery on post-operative tumor incidence. All analyzed
comorbidities were diagnosed prior to the initial aneurysm operation.
Multivariate Cox proportional models were used to evaluate possible
confounding factors for the survival.
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10.1016/S0140-6736(05)66627-5

https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11IS0140-
6736(05)66627-5/abstract

Greenhalgh 2005

Investigate mortality, durability, HRQoL and costs for patients with
large AAA

Randomized controlled trial with crossover. The trial manager, inde-
pendently of the participating centers, undertook randomization to
EVAR or open repair, using a one-to-one ratio in randomly sized
permuted blocks stratified by centre.

Mean 3,3 years

Inclusion
Fit for EVAR and OSR
>= 60 years old

EVAR

OSR

Overall
n 1082
Age (mean) 74 (6)
Male sex% 91%
Diabetes
Hypertension
COPD

Mortality
HRQoL
Costs and reinterventions

We used Kaplan-Meier methods to construct survival curves for all-
cause and aneurysm-related mortality, and Cox regression to calculate
hazard ratios with 95% CIs; hazard ratios of less than 1 favored the
EVAR group. We assessed interactions for age, sex, aneurysm diame-
ter, and creatinine, with the last variable dichotomized at its median
value. We analyzed time from randomization to first complication and to
first secondary intervention with Kaplan-Meier methods and used Cox
regression to calculate hazard ratios between the two randomized
groups. We censored patients who did not have a complication or sec-
ondary intervention at death, loss to follow-up, or on Dec 31, 2004
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10.1016/j.carrev.2020.02.015

https://www.sciencedirect.com/science/ar-
ticle/abs/pii/S1553838920300853?via%3Dihub

Giannopoulos 2020

The aim of this meta-analysis was to investigate whether Endovascular
abdominal aortic aneurysm repair (EVAR) is inferior to open surgical
repair in terms of adverse events during late follow up, defined as >8
years after the procedure.

Systematic review and meta-analysis

N/A

Inclusion:

Studies published in English
Randomized controlled trials
Adult patients

EVAR
OSR
Overall (average across included
studies)
n 2723 (EVAR: 1393 OSR:1390)
Age (mean) 70,9
Male sex% 95,25%
Diabetes 14,75%
Hypertension
COPD

All-cause mortality
Aneurysm-related mortality

Confidence intervals (Cls) were used to estimate an overall RR and HR
for every outcome of interest. Adjusted RR or HR from per protocol
analyses were used if they were available. Higgins I-square (12) was
used to assess for heterogeneity. The random effects model was used
to account for heterogeneity among studies. In cases where 12 was
N75%, the variation across studies was attributed to heterogeneity ra-
ther than chance [22]. A forest plot for each outcome was used to dis-
play the pooled estimates graphically. Meta-regression analysis was
performed with adjustment for study level covariates including age, sex,
history of smoking, diabetes, history of cardiac disease, history of hy-




pertension, aspirin use at baseline and diameter of the AAA. The expo-
nentiated coefficient is provided since the dependent variable in the
meta-regression model is the logarithm of the RR. Publication bias was
guantified by the Egger method [23].
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10.1016/J.JVS.2014.04.078

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(14)01412-8/fulltext

Hicks 2015

Observed vs predicted mortality after EVAR and open AAA repair
in a single large tertiary vascular center

Retrospective cohort

Not reported

Inclusion
Elective infrarenal AAA

Exclusion

Connective tissue disorder
Mycotic aneurysm
Ruptured aneurysm

EVAR
OSR
EVAR OSR
n 214 83
Age (SD) 74,3 (0,54) 69,2 (0,86)
Male sex% 80,8 75,9%
Diabetes 17,8% 14,5%
Hypertension 84,1% 90,4%
COPD 25, 7% 30,1%
Mortality

Complications

Descriptive statistics are described as mean standard error of the mean
or count with percentage, as appropriate. Univariable statistics were
performed using Student t-tests for continuous variables or the Fisher
or Pearsons Chi”2 or both, for categoric variables to compare morbidity
and mortality between patients undergoing open repair vs EVAR. Multi-
variable logistic regression was used to evaluate adjusted observed
perioperative mortality with open repair vs EVAR after accounting for
age, sex, and pertinent patient comorbidities (congestive heart failure
[CHF], chronic obstructive pulmonary disease, coronary artery disease,
and chronic renal insufficiency [CRI]) chosen based on commonly in-
cluded covariates from prior AAA risk mortality prediction studies.
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10.1016/j.jvs.2015.02.039

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(15)00290-6/fulltext

Huang 2015

The objective of this study was to compare outcomes after open repair
(OR) vs endovascular aneurysm repair (EVAR) of infrarenal abdominal
aortic aneurysms (AAAS)

Propensity matched retrospective cohort

7,6 years

Inclusion
Aneurysm size >= 5.5 cm

Exclusion
Ruptured Aneurysm
Symptomatic

EVAR

OSR

EVAR OSR

n 558 558

Age (SD) 74 (7,1) 72 (8,0)

Male sex% 86% 86%

Diabetes

Hypertension

COPD

Mortality
Complications

Chi*2 or Wilcoxon rank sum test, as appropriate, was used to compare
demographics between the OR and EVAR patients, in both the un-
matched and matched cohorts. In the matched cohort, the propensity
score and surgical risk were included as covariates in all models, lo-
gistic and Cox. In-hospital/30-day events were assessed using logistic
regression. Long-term event outcomes were estimated by Kaplan-
Meier survival. Associations of predictor variables with each long-term
event were assessed by Cox proportional hazards regression; results
were reported as hazard ratio (HR) and 95% CI. Each univariate model
included propensity score and binary surgical risk.
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10.1016/j.jvs.2016.09.053

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(16)31505-1/fulltext

Hynes 2017

This study compared reoperation rates associated with open abdominal
aortic aneurysm (AAA) repair (OR) outcomes vs endovascular AAA re-
pair (EVAR).

Retrospective cohort

Median 4,2 years

Inclusion
Surgery for AAA

Exclusion
Ruptured AAA

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 5147 1530
Age (SD) 68 (8) 71 (8)
Male sex% 99% 99%
Diabetes
Hypertension 85,1% 86,1%
COPD

Reinterventions
Complications

Univariate analysis was performed using the t-test for continuous varia-
bles and the chi*2 test for proportions. Multivariable logistic regression
was used to identify risk factors for reoperation.
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https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/184706

Lederle 2009

To compare postoperative outcomes up to 2 years after endovascular
or open repair of AAA in a planned interim report of a 9-year trial.

Randomized controlled trial with crossover

1,8 years

Inclusion
Elective AAA
Aneurysm size >= 5cm

Exclusion
Previous aortic surgery

Emergency repair

Intervention

Komparator

Baselinekarakteristika

Primaere og sekun-
deere effektmal

Analysemetode

174

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 444 437
Age (SD) 69,6 (7,8) 70,5 (7,8)
Male sex% 99,3% 99,5%
Diabetes 22,5% 22,9%
Hypertension 78,2% 75,5%
COPD 28,4% 30,4%

All-cause mortality
Procedure failure
Complications
HRQoL

The analysis was by intention-to-treat. Estimates of cumulative event
rates were calculated by the Kaplan-Meier method, and hazard ratios
(HRs) with confidence intervals (Cls) were estimated by Cox propor-
tional hazards regression models. The effect of treatment in prespeci-
fied subgroups was assessed by treatment-subgroup interactions in the
Cox proportional hazards regression model. Variables were compared
by using chi*2 and t tests.
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10.1056/NEJMo0al715955

https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoal715955

Lederle 2019

To compare postoperative outcomes up to 2 years after endovascular
or open repair of AAA in a planned interim report of a 9-year trial.

Randomized controlled trial with crossover

Median 9,4 years

Inclusion
Elective AAA
Aneurysm size >= 5cm

Exclusion
Previous aortic surgery
Emergency repair

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 444 437
Age (SD) 69,6 (7,8) 70,5 (7,8)
Male sex% 99,3% 99,5%
Diabetes 22,5% 22,9%
Hypertension 78,2% 75,5%
COPD 28,4% 30,4%

All-cause mortality
Procedure failure
Complications
HRQoL

The analysis was by intention-to-treat. Estimates of cumulative event
rates were calculated by the Kaplan-Meier method, and hazard ratios
(HRs) with confidence intervals (Cls) were estimated by Cox propor-
tional hazards regression models. The effect of treatment in prespeci-
fied subgroups was assessed by treatment-subgroup interactions in the
Cox proportional hazards regression model. Variables were compared
by using chi®2 and t tests.
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10.1177/14574969211048707

https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/14574969211048707

Lieberg 2022

The aim of the study was to compare short- and mid-term all-cause
mortality in patients with non-ruptured aneurysm treated by OSR and
EVAR; and to assess the rate of complications and reinterventions,
as well as to evaluate their impact on survival.

Retrospective cohort study

Mean follow-up 3,7 years

Inclusion
Aneurysm size >= 5.5 cm for men or 5.2 for women
Aneurysm growth >= 0.5 cm for last six months

Symptomatic AAA

Exclusion

Ruptured AAA

EVAR

OSR

EVAR OSR

n 95 130
Age (SD) 77 (6,6) 69 (7,7)
Male sex% 82% 87%
Diabetes 15% 15%
Hypertension
COPD

5-year survival
Complications
Reinterventions

All continuous variables were compared with the Mann—Whitney U test
except for age where an unpaired t-test was used to compare the OSR
and EVAR patient groups. Categorical data are presented as the num-
ber (%) of patients and was analyzed using the chi-square test.

The Kaplan—Meier estimate was used to assess the difference in the
survival curves between the OSR and EVAR patients as based on the
log-rank test. Univariate Cox proportional hazard models were used to
determine the potential risk factors related to the prognosis of AAA re-
pair. To determine independent risk factors for 5-year survival, multivar-
iate age-adjusted Cox models were estimated. All variables with p<0.10
from the univariate model were implemented to the multivariate Cox
model to find out independent risk factors. The assumption of propor-
tional hazards was assessed based on the scaled Schoenfeld residu-
als.
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10.1016/S0140-6736(16)31135-7

https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-

6736(16)31135-7/fulltext

Patel 2016

Investigate whether EVAR had a long-term survival benefit compared

with open repair.

Randomized controlled trial

12,4 years

Inclusion

Patients >= 60 years old
Aneurysm size >= 5.5 cm
[ale ENeIo NIV s I (4EM Fit for both EVAR and OSR
terier

Exclusion:

Unsuitable for EVAR device
Refusal to enter CT-scan

Intervention EVAR
Komparator OSR
EVAR OSR
n 626 626
: . Age (SD) 74,1 (6,1) 74,1 (6,1)
Baselinekarakteristika Male sex% 90.3% 91.1%
Diabetes 9,8% 11%
Hypertension
COPD

Aneurysm-related mortality
All-cause mortality
Reinterventions

Primeere og sekun-
deere effektmal

Analyses made according to intention-to-treat principle. Cox regression
modelling to compare total mortality, aneurysm-related mortality, and
time to first graft-related re-intervention. Deviations from the propor-
tional hazards assumption assessed as overall and within these peri-
ods by regressing scaled Schoenfeld residuals against log of time. Re-
gression estimates are presented both unadjusted and adjusted for
baseline covariates. Kaplan-Meier estimates to show survival probabili-
ties up to 15-years’ follow-up in each group.

Analysemetode

177
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10.1002/bjs.10430

https://academic.oup.com/bjs/article/104/3/166/6094909

Powell 2017

IPD meta-analysis of long-term outcomes of EVAR vs. OSR

Systematic review and meta-analysis

N/A

Randomized controlled trial of EVAR vs. OSR

EVAR
OSR
EVAR OSR
n 1393 1390
Mortality

Reinterventions

Kaplan—Meier survival curves by randomized group were generated
from the combined data from all four trials, and the restricted mean life-
years up to a certain time estimated by the area under the curve up to
that time16. Logistic regression was used to compare operative (30-
day) and in-hospital mortality among patients who underwent aneurysm
repair, and Cox proportional hazards regression to compare total

and aneurysm-related mortality and time to reintervention. A two-stage
individual-patient data meta-analysis was performed.
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Prinssen 2004

Overordnet studiefor-
mal

Investigate outcomes of OSR vs. EVAR

SIULI[EY o =Nels Mo [SSI[s [l Randomized controlled trial with crossover

Opfoalgningstid Not reported

Inclusion
Aneurysm size >=5cm
Suitable for OSR and EVAR

Exclusion

Emergency surgery

Mycotic aneurysm

Unable to be treated inside IFU
Any connective-tissue disease
Any organ transplantation

Life expectancy < 2 years

Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention EVAR
Komparator OSR
EVAR OSR
n 174 171
: . Age (SD) 70,7 (6,6) 69,5 (6,8)

Baselinekarakteristika Male sex% 93% 90.2%
Diabetes 9,9% 9,8%
Hypertension 57,9% 54%
COPD

Primaere og sekun- Operative mortality

deere effektmal Severe complications

Differences between treatment groups were evaluated with the use of
the Mann—-Whitney U test for continuous variables or Fisher’'s exact test
Analysemetode for proportions. All reported P values are two-sided and are not adjust-
ed for multiple testing.
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10.1016/j.avsg.2018.12.089

https://www.annalsofvascularsurgery.com/article/S0890-
5096(19)30167-0/abstract

Revuelta 2019

To analyze the outcome of abdominal aortic aneurysm (AAA) repair
with elective open surgery (OS) versus endovascular aneurysm repair
(EVAR) and assess the predictors of survival

Retrospective cohort study

Median
EVAR 33 months (0 — 175)
OSR 59 months (0-190)

Inclusion
Elective treatment with EVAR or OSR

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 319 681
Age (SD) 74,6 (7,1) 68,3 (7,2)
Male sex% 97,5% 97,1%
Diabetes 15,7% 12,2%
Hypertension 71,8% 69,2%
COPD 23,8% 26%

Predictors of survival
Complications

The chi-squared test and Fisher’s exact test were used to compare
gualitative variables, whereas quantitative variables were contrasted
using the Student’s t-test on a univariate basis. Multivariate analysis
was also used to compare these variables (logistic regression) to con-
trol possible confounder factors. Receiver operating characteristic
(ROC) curves were used to analyze the age cutoff point beyond which
early mortality in OS increases. The analyses of survival, freedom from
reintervention, and patency rates were based on the Kaplan-Meier
method and were compared between the two techniques (OS and
EVAR) on a univariate basis, using the Breslow test and Cox regres-
sion analysis. Multivariate Cox regression analysis of survival was per-
formed.
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10.1056/NEJM0al1405778

https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJM0al1405778

Schermerhorn 2015

Investigation of perioperative and long-term survival, reinterventions,
and complications after endovascular repair as compared with open re-
pair of abdominal aortic aneurysm

Propensity matched retrospective cohort

Unspecified

Inclusion
Enrolled in medicare at least 2 years before diagnosis
Surgery with EVAR or OSR

Exclusion
Visceral or renal bypass

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 39966 39966
Age (SD) 75,7 75,5
Male sex% 77, 7% 77,6%
Diabetes 16,1% 15,9%
Hypertension 63,2% 62,9%
COPD 27,.8% 27,8%

Mortality

Reintervention
Complications

We compared the characteristics of the unmatched cohorts using the
chi-square test or Student’s t-test, as appropriate. To account for

the dependence of the matched pairs, between-group differences after
propensity-score matching were tested with the McNemar’s test for
categorical variables or with a paired Student’s t-test for continuous
variables. We estimated the association between the initial treatment
strategy and the rates of the outcomes of interest for the matched pairs
and determined the significance of the differences using the
McNemar’s test. P values of less than 0.05 were considered to indicate
statistical significance. Rates of survival, freedom from rupture, and re-
intervention related to abdominal aortic aneurysm were estimated with
the use of Kaplan—Meier life-table methods, and comparisons were
made with the use of a log-rank analysis.
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https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/35560049/

Sugimoto 2017

This study compares long-term outcomes of our series of abdominal
aortic aneurysms (AAAs) treated with endovascular repair (ER) and
open surgery (OS), using propensity score matching.

Propensity matched retrospective cohort

Mean
EVAR 49 months
OSR 36 months

Inclusion

Elective AAA

> 1-year follow-up
Aneurysm size > 5¢cm

Exclusion
Suprarenal AAA
Pararenal AAA
Mycotic AAAA
Ruptured AAA

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 157 157
Median age(range) 75 (70-79) 74 (71-19)
Male sex% 86,6% 86%
Diabetes 12, 7% 10,2%
Hypertension 68,2% 72,6%
COPD 10,2% 9,6%

Mortality

Reintervention

Student’s t-test or the Manne Whitney U-test was used for univariate
analysis of continuous variables. The chi-squared test or Fisher’'s exact
test was used for univariate analysis of categorical variables. Kaplan-
Meier analysis was performed to compare long-term survival rates

and freedom-from-reintervention rate
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https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1708538114546207

Thomas 2015

Investigate long-term incidence of cardiovascular events in patients
treated for AAA

Retrospective cohort

Mean 3.8 years +/- 1.9 years

Inclusion
Intact AAA
AAA repair with either EVAR or OSR

EVAR

OSR

EVAR OSR

n 497 135

Age (SD)

Male sex%

Diabetes 17,4% 18,4%

Hypertension 56,1% 57, 7%

COPD

Mortality
Cardiovascular events

Comparison of means was performed using one-way ANOVA with p <
0.05 considered statistically significant. Kaplan—Meier analysis was
used to calculate survival and other end points and differences be-
tween groups were compared using a log-rank test
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10.1016/j.jvs.2017.05.122

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(17)31758-5/fulltext

Van Shaick 2017

Investigate long-term outcomes of EVAR vs. OSR

Randomized controlled trial with crossover

Median 10.2 years

Inclusion

Asymptomatic AAA
Aneurysm size >=5cm

Fit for both EVAR and OSR

EVAR
OSR
EVAR OSR

n 173 178
Age (SD) 70,7 (6,6) 69,6 (6,8)
Male sex% 93% 90%
Diabetes 10,4% 9,6%
Hypertension 58,4% 54,5%
COPD

Survival

Reinterventions

All data were analyzed according to the intention-to-treat principle.
Kaplan-Meier analysis was used to calculate survival and freedom from
reintervention. Differences between groups were compared with the
use of the log-rank test.
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10.1001/jamanetworkopen.2022.12081

https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2792290

Yei 2022

To compare long-term outcomes of endovascular vs open repair of ab-
dominal aortic aneurysm

Propensity matched retrospective cohort study

6 years

Inclusion

Ruptured AAA
Concomitant procedures
Prior history of AAA repair

EVAR
OSR
EVAR OSR
n 2842 2842
Median Age 72 (67-77) 72 (68-77)
(range)
Male sex% 68,6% 69,8%
Diabetes 18,3% 17,9%
Hypertension 84,8% 84,9%
COPD 38,5% 36,2%
Mortality

Reinterventions

Categorical baseline characteristics were compared using Pearson x2
test; continuous variables were compared using 2-sample rank-sum
tests.

Pearson x2 test and univariate logistic regression were used to com-
pare perioperative outcomes. Kaplan-Meier analysis and unadjusted
Cox proportional hazards regression were used to compare long-term
outcomes. Schoenfield residuals and log-log plots were used to assess
the proportional-hazards assumption. The proportional hazards as-
sumption was not met for 6-year mortality; thus, this variable was di-
vided into O- to 1-year, 1- to 2-year, and 2- to 6-year time intervals
based on the log-log plot
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Patientperspektivet

DOI: https://doi.org/10.1016/j.jvs.2010.08.075

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(10)02087-2/fulltext

Berman 2011

Formalet med studiet var at designe og pilotteste et beslutningsveerktgj
til patienter med AAA.

Patienterne svarer pa graden af viden og beslutningskonflikt fra 0-100
far og efter afpravelse af beslutningsveerktgj.

Det tog en mediantid pa 35 minutter at administrere veerktgjet. Denne
tid varierede mellem 25 og 45 minultter.

Patienterne blev rekrutteret fra en universitetsbaseret karkirurgisk Kklinik
og en tilknyttet Veteran-hospitalsklinik. Studiet inkluderede patienter
med AAA, der stod overfor valget mellem EVAR, abenkirurgi eller ingen
operation.

Viden og beslutningskonflikt efter afprgvning af beslutningsveerktgj.

Viden og beslutningskonflikt fgr afprgvning af beslutningsveerktgj.

e Kpgnsfordeling
o mand: 11 (92%)
o kvinder 1 (8%)
e Median alder
o 73 ar (interval: 62-91 ar)
e Race/etnicitet
o Kaukasisk race, ikke-Latino: 12 (100%)
e Uddannelsesniveau
o High school: 4 (33%)
o Vocational school: 2 (17%)
o College: 4 (33%)
o Graduate school: 2 (17%)
e Giftestatus
o Lever med en partner: 1 (8%)
o Gift: 6 (50%)
o Enke: 3 (25%)
o Separeret/skilt: 2 (17%)
e Arbejdsstatus
o Fuldtid: 3 (25%)
o Deltid: 3 (25%)
o Pensioneret: 6 (50%)
o Arbejdslgs: 0




Primaere og sekun-

daere effektmal

Analysemetode

Relevante subgruppe-
analyser

Supplerende artikler
pba. samme studie

187

e Komorbide tilstande

O O O O O

o

Tidligere kardiovaskuleer tilfeelde: 2 (17%)
Risikofaktorer for koronararteriesygdom: 7 (58%)
Koronararteriesygdom: 5 (42%)

Nyreinsufficiens: 1 (8%)

Kronisk obstruktiv lungesygdom: 5 (42%)
Nedsat funktionstilstand: 2 (17%)

Sammenligning af den gennemsnitlige viden og beslutningskonflikt far
og efter beslutningsveerktgjet.

For at vurdere effektiviteten af vaerktgjet blev forandring i viden og be-
slutningskonflikt malt fgr- og efterveerktgj ved at bruge den parrede t-
test efter at have sikret sig, at dataene var normalt fordelt.

Laegernes feedback pa beslutningsveerktgjet er ogsa inkluderet i stu-

diet.

Artikler, der har kommenteret pa studiet:
e PMID: 21609808
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https://www.journalofsurgicalresearch.com/article/S0022-
4804(21)00485-6/abstract#relatedArticles

Jones 2022

Identifikation af faktorer der har indflydelse pa patienters praeferencer
af type af operation

Kvalitativ analyse og behandling af de abne svar fra et spgrgeskema i
undersggelsen PROVE-AAA.

Ikke oplyst.

Patienter med AAA starre end 5 cm, som bade fysiologisk og anato-
misk var i stand til begge operationer

Ikke angivet.

Ikke angivet.

e Operationstype
o EVAR: 162
o OSR:52
e Medianalder
o 73 ar (interval: 52-89 ar)

Primaere og sekundaere bekymringer hos patienterne blev inddelt efter
om det var kortsigtet, langsigtet, om det var forbundet til rad/erfaring
eller andet.

Patienternes besvarelser blev farst kodet, derefter inddelt i 9 temaer,
som yderligere blev kategoriseret til 3 kategorier. Dette blev gjort via
konsensus.

Patienternes alders betydning pa preeference.

Ingen fundet.
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https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(22)01740-2/fulltext

Eid 2022

Vurdering af de faktorer, der er forbundet med preeference for valg af
enten OSR eller EVAR blandt veteraner, som var udsat for beslutnings-
hjeelp til at hjeelpe med valg af kirurgisk behandling.

PROVE-AAA er et clusterrandomiseret studie, hvor der er udvalgt vete-
raner fra 12 hospitaler.

Ikke angivet.

Patienter med AAA starre end 5 cm, som bade fysiologisk og anato-
misk var i stand til begge operationer.

Patienter der modtog EVAR.

Patienter der modtog OSR.

121 veteraner fra 12 interventionshospitaler.

OSR:
e Antal personer: 25
e Medianalder: 70 (SD: 7)
e Hvid race: 22 (88%)
¢ College uddannelse: 12 (48%)
e Komorbiditeter

o Gennemsnits BMI: 33,3 (SD: 7)
o Hypertension: 18 (90%)
o Hijertefejl: 0
o Tidligere myokardieinfarkt: 4 (16%)
o Diabetes: 7 (28%)

e Aneurismets starrelse: 6 (ds: 4)

EVAR:

Antal personer: 96

Medianalder: 73 (SD: 5,8)

Hvid race: 84 (88%)

College uddannelse: 46 (49%)

Komorbiditeter

Gennemsnits BMI: 33,4 (SD: 6,5)

Hypertension: 68 (88%)

Hjertefejl: 2 (3%)

Tidligere myokardieinfarkt: 27 (28%)
o Diabetes: 32 (34%)

e Aneurismets stgrrelse: 5,7 (SD: 5)

O O O O

Bedre kendskab til preeferencerne hos patienter med AAA og hvordan
beslutningshjeelp pavirker praeferencen.




T-test blev brugt ved kontinuerte variable, og Pearsons ,* blev brugt
ved kategoriske variable. Ra bivariate analyser og logistisk regressi-
onsmodellering blev udfart pa alle kovariater.

Multivariate logistiske regressionsmodeller blev tilpasset ved maximum
likelihood metoder, hvor resultatet var enten preeference for EVAR eller
preeference for OSR.

| begge modeller blev odds-ratio (OR) justeret for patientkarakteristika,
der inkluderede alder, komorbiditeter samt aneurismekarakteristika.

Analysemetode

Relevante subgruppe-
analyser

Ingen subgruppe-analyser.

Supplerende artikler Artikler der har citeret studiet:
pba. samme studie e PMID: 38471830
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https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(08)00473-4/fulltext

Berman 2008

Undersgge hvilken information der var vigtig for patienternes beslutning
om hvilken operation, de skulle modtage.

Interviews med abne og brede spgrgsmal for at fa skabt patienternes
narrativ.

Ikke relevant.

Patienter med AAA, som havde gennemfgrt enten EVAR, OSR eller af-
vist operation.

Ikke relevant.

Ikke relevant.

e Kpgnsfordeling
o Mand: 17 (85%)
o Kuvinde: 3 (15%)
e Type behandling
o OSR: 11 (55%)
o EVAR: 8 (40%)
o Afvist operation: 1 (5%)
e Uddannelse
o Lavere end high school: 4 (20%)
o High school: 9 (45%)
o College: 4 (20%)
o Graduate/professional school: 3 (15%)
e Giftestatus
o Single: 1 (5%)
o Gift: 13 (65%)
o Separeret/skilt: 3 (15%)
o Enke: 3 (15%)
e Arbejdsstatus
o Ansat: 3 (15%)
o Pensioneret: 16 (80%)
o Handicappet: 1 (5%)
e Operationssted
o Akademisk: 7 (35%)
o Privat: 3 (15%)
o Veteran: 10 (50%)
¢ Interviewdeltagere:
o Patienten alene: 10 (50%)
o Patient med familie: 10 (50%)
e Status efter operation
o Komplikationer: 7 (37%)
o lkke komplikationer: 12 (63%)

Patienternes narrativer omkring deres praeferencer.




Analysemetode Systematisk kodning og analyse af temaer i interviewene.

REEII RS ol [(U]e]ol-8 |dentifikation af mader hvorpa man kan forbedre processen med infor-
analyser meret samtykke.

Artikler der har citeret studiet:

Supplerende artikler e PMID: 18572357, 35956076, 32653008, 28275425, 24942206,
pba. samme studie 24401875, 23322807, 22505825, 22487879, 21331102 og
21067886
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https://www.ejves.com/article/S1078-5884(23)00070-9/fulltext

Machen 2023

Undersggelse af landskabet af viden om faelles beslutningstagen for
patienter med AAA.

Review af eksisterende litteratur.

Ikke relevant.

Studier der inkluderer patienter med AAA, der gennemgik operation.

Ikke relevant.

Ikke relevant.

15 artikler med i alt 1344 deltagere med AAA.
e Alder: 62-74 &r
e Meend: 99%
e Land:
o Hollandske studier: 8
o Amerikanske studier: 5
o Sygafrikanske studer: 1
o Engelske studier: 1
e Type studie:
o Observationelt studie: 9
o Interventionsstudie: 3
o Randomiseret kontrolleret studie: 3

Tematikker i interviewene.

Denne gennemgang blev foretaget i overensstemmelse med retnings-
linjerne for PRISMA efter en foruddefineret protokol, der omhandler
rapporterer, som undersgger aspekter af SDM hos patienter med
AAA'er. Kvalitativ syntese af artiklerne blev udfert, og resultaterne
grupperet efter tema.

Ingen subgruppeanalyser

Artikel, der har kommenteret pa studie:
e PMID: 36804614




Studieidentifikations-
nr.

Link til abstract

Reference
(forste-forfatter, ar)

Overordnet studiefor-
mal

Studietype og design

Opfelgningstid
Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention

Komparator

Baselinekarakteristika

Primeere og sekun-
deere effektmal

Analysemetode

194

DOI: https://doi.org/10.1016/j.jvn.2019.06.002

https://www-sciencedirect-com.ez.statsbiblioteket.dk/science/ar-
ticle/pii/S1062030318301869

Pettersson 2019

Undersgge patienter velbefindende, fglelsen af sammenhaeng og deres
oplevelser efter OSR eller EVAR efter 1 maned, 1 ar og 2 ar.

Patienterne blev stillet "Malina’s five specific questions” for at fglge ud-
viklingen i deres besvarelser.

1 maned, 1 ar og 2 ar efter behandling for AAA.

Patienter med AAA som blev behandlet med EVAR eller OSR fra Sve-
rige.

Patienter der modtog EVAR.

Patienter der modtog OSR.

Generelle karakteristika:

e Kgn
o Meaend: 63
o Kvinder: 13

e Gennemsnitsalder: 73 ar (52-85 ar)
e Laengde af hospitalsindlaeggelse (gennemsnit)
o EVAR: 6 dage
o OSR: 10 dage
e Aneurismestgrrelse:
o EVAR: 61,2 mm
o OSR:61,5mm

EVAR (antal der gennemfgrte spgrgsmalene):
e Inviteret: 42

Far operation: 36

Efter en maned: 33

Efter 1 ar: 31

Efter 2 ar: 31

OSR (antal der gennemfarte spgrgsmalene):
e Inviteret: 48

Far operation: 40

Efter en maned: 37

Efter 1 ar: 38

Efter 2 ar: 36

Procentdel der svarer ja til de givne spgrgsmal.

Patienterne blev stillet falgende spgrgsmal og skulle svare ja/nej dertil:
e | regret the operation.
e The operation was my hardest experience ever.
o | feel worse now than before surgery.




e | still worry about complications.
¢ | find the follow-up after surgery troublesome

ReEDE Ul Besvarelse af 6ESQ og SOC-spgrgeskemaet.
analyser

Supplerende artikler Artikler, der har citeret studiet:
pba. samme studie e PMID: 36133931, 35682165, 35482535 og 35456286
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12.2.3

Studieidentifikations-
nr.

Link til abstract

Reference
(farste-forfatter, ar)
Overordnet studiefor-
mal

Studietype og design

Opfoalgningstid
Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention

Komparator

Baselinekarakteristika
Primeere og sekun-
daere effektmal

Analysemetode

Relevante subgruppe-
analyser

Supplerende artikler
pba. samme studie

Studieidentifikations-
nr.

Link til abstract
Reference
(farste-forfatter, ar)
Overordnet studiefor-
mal

Studietype og design

Opfelgningstid
Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention

196

Organisatoriske implikationer

DOI: https://doi.org/10.1016/j.jss.2022.11.025

https://www.journalofsurgicalresearch.com/article/S0022-
4804(22)00758-2/abstract

Sundaram 2023

Analyse af de vaskuleere tilfeelde for at afggre, om institution kan stgtte
oprettelsen af karkirurgisk uddannelse.

Patientdata fra "the Guthrie Healthcare System".

Data indhentet mellem 2016-2021

Inklusionskriterier:
- Accreditation Council for Graduate Medical Education (AC-
GME) defineret krav

2578 ud af de 6100 udfarte behandlinger (42,3%) mgdte mindst ét af
de ACGME-definerede krav for vaskuleere kirurger

6100 udfarte behandlinger

Oplyses ikke

Det primeaere outcome var typen af den vaskuleere behandling, der var
udfart.

Sammenligning af det udfgrte antal behandlinger med minimumskra-
vene fra ACGME-kategorier blev beregnet med en absolut- og procent-
forskel.

Ikke relevant

Ingen fundet

DOI: https://doi.org/10.1016/j.jvs.2022.03.887

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(22)01583-X/fulltext

George 2022

Undersgge hvordan EVAR-adoption har pavirket samtidig uddannelse
af kirurger indenfor OSR.

Et observationelt kohorte studie. Review af nationale offentlig tilgeenge-
lig data.

Fra 2006-2017

Operation for aorta aneurismer, aortofemoral bypass eller aortoiliac oc-
clusive disease.

Ikke relevant




Komparator
Baselinekarakteristika

Primaere og sekun-
deere effektmal

Analysemetode

Relevante subgruppe-
analyser

Supplerende artikler
pba. samme studie

Studieidentifikations-
nr.

Link til abstract

Reference
(farste-forfatter, ar)
Overordnet studiefor-
mal

Studietype og design

Opfoalgningstid

Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention

Komparator

Baselinekarakteristika
Primeere og sekun-
daere effektmal

Analysemetode

Relevante subgruppe-
analyser

Supplerende artikler
pba. samme studie
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Ikke relevant

Ikke angivet

Det primeere effektmal blev de nationale tendenser for operation under-
s@gt. Som sekundzer effektmal blev andelen af de forskellige operatio-
ner undersggt.

/Endringen i antallet blev udregnet ved brug af y? test og Student-t test.

Ikke fundet

PMID: 38414727 og 37441324.

10.1016/j.avsg.2023.01.017

https://www.annalsofvascularsurgery.com/article/S0890-
5096(23)00029-8/abstract#relatedArticles

Elsayed 2023

Analyse af tendenser i behandling for aorta aneurismer og at vurdere
deres implikationer pa kvaliteten af karkirurgisk uddannelse.

Accreditation Council for Graduate Medical Education (ACGME) data
om vaskuleere operationer.

2013-2019.

Operationer med OSR eller EVAR foretaget af "vascular surgery fel-
lows” eller "vascular surgery integrated residents” i Igbet af opfelg-
ningstiden.

Antallet af OAR hvert ar.

Antallet af EVAR hvert ar.

Ikke angivet

Anfar studiets primeere og sekundaere effektmal (f.eks. reduktion af
smerte, forbedret livskvalitet, reduktion af antal infektioner, osv.)

En lineaer regressions analyse blev brugt til at analysere forholdet mel-
lem antallet af de to typer operation og udviklingen i lgbet af opfalg-
nngsperioden.

Forskellen, hvor antal operationer er fordelt pa "vascular surgery fel-
lows” og "vascular surgery integrated residents”.

Ingen fundet




Studieidentifikations-
nr.

Link til abstract
Reference
(farste-forfatter, ar)
Overordnet studiefor-
mal

Studietype og design
Opfelgningstid

Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention

Komparator

Baselinekarakteristika

Primeere og sekun-
deere effektmal

Analysemetode

Relevante subgruppe-
analyser

Supplerende artikler

pba. samme studie

Studieidentifikations-
nr.

Link til abstract
Reference
(farste-forfatter, ar)

Overordnet studiefor-
mal

Studietype og design

Opfolgningstid

198

DOI: https://doi.org/10.1177/1538574411432

https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1538574411432147

Ullery 2012

Undersggelse af hvordan implementeringen af EVAR har pavirket kirur-
gers opfattelse af gleeden og komfortniveauet ved EVAR vs. OSR.

Online spgrgeskema med 382 amerikanske kirurger, der svarer pa
spgrgeskemaet omkring den opfattede gleede og komfortniveau af
EVAR vs. OSR.

Data er indsamlet i 2010.

Oplist vaesentlige ind- og eksklusionskriterier

Kirurger, der er uddannet efter 2000, hvor EVAR blev implementeret.

Kirurger, der er uddannet far 2000, hvor EVAR blev implementeret.

| alt 382 vaskulaere kirurger
e 329 var fra et universitetshospital
e 237 var uddannet fgr 2000
e 221 gennemfarte et "1-year fellowship”
e 224 opererer alene

Kirurgernes opfattelse af glaeeden og komforten ved brug af OSR eller
EVAR.

Multivariabel analyse blev udarbejdet med brug af logistisk og multipel
regression.

Ikke fundet.

PMID: 27074271

DOI: https://doi.org/10.1016/.jvs.2014.04.057

https://www.jvascsurg.org/article/S0741-5214(14)00866-0/fulltext

Dua 2014

Forsgg pa at fremskrive reduktionen i antallet af operationer med OSR
og den potentielle betydning for den fremtidige uddannelse af karkirur-
ger.

Data fra Nationwide Inpatient Sample (NIS) til indhentning af data om-
kring operationer af patienter med aorta aneurismer.

Data er indhentet fra mellem 2000 og 2011.




Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention

Komparator

Baselinekarakteristika

Primaere og sekun-
deere effektmal

Analysemetode

Relevante subgruppe-

analyser

Supplerende artikler
pba. samme studie

Studieidentifikations-
nr.

Link til abstract
Reference
(farste-forfatter, ar)

Overordnet studiefor-
mal

Studietype og design
Opfolgningstid

Ind- og eksklusionskri-
terier

Intervention

Komparator

Baselinekarakteristika

199

Oplist veesentlige ind- og eksklusionskriterier

Udviklingen i antal operationer med EVAR.

Udviklingen i antal operationer med OSR.

Ikke angivet.

Fremskrivning af antallet af operationer med OSR og EVAR.

Til at fremskrive er der brugt S-kurve regressioner

Ikke fundet

Kommenteret i: PMID: 25925545 og 25925546
Citeret i: PMID: 32596506, 30046990, 28929289, 27074271 og
26395644

DOI: https://doi.org/10.1093/icvts/ivaa201

https://academic.oup.com/icvts/article/31/6/841/5961713

Kosiorowska 2020

Undersgge hvorvidt en kirurg under uddannelse kan udfare EVAR lige
sa effektivt og sikkert som en specialist.

Operationer pa patienter fra “the Department of Cardiovascular Sur-
gery” | Freiburg | Tyskland blev inddelt efter om operationen var udfart
af en uddannet kirurg eller en, der var under uddannelse.

Data blev indsamlet mellem 2016 og 2018.

Patienter der gennemgik EVAR fra “the Department of Cardiovascular
Surgery” | Freiburg | Tyskland.

51 udannede karkirurger.

45 der var under uddannelse.

96 patienter, der fik en operation
Patienternes kliniske karakteristika:
e Median alder:
o Trainees: 76 ar. Specialist: 76 ar
e Kgn (maend)
o Trainees: 91%. Specialist: 86%
¢ Komorbiditet (antal):
Diabetes: (Trainees: 10. Specialist: 7)
Koronar hjertesygdom (Trainees: 32. Specialist: 29)
Hypertension: (Trainees: 34. Specialist: 41)
Nikotinforbrug: (Trainees: 18. Specialist: 21)
Perifer arteriel sygdom. (Trainees: 5. Specialist: 6)

O O O O O




o Kronisk obstruktiv lungesygdom. (Trainees: 10. Specia-
list: 6)
o Forhgjet kolesterol. (Trainees: 30. Specialist: 31)
e Aneurisme diameter (median)
o Trainees: 53 mm. Specialist: 52 mm

Primaere og sekun- Preestationer af EVAR hos uddannede kirurger og kirurger under ud-
deere effektmal dannelse.

Kontinuerte data er rapporteret som median og kategoriske er vist som
%. Den statistiske metode er forskellig mellem typen af variable

e T-test var brugt ved kontinuerte data

¢ Mann-Whitney rank-sum var brugt ved variable der ikke var nor-

malfordelt
Analysemetode e x?test blev brugt ved kategoriske data
e Ved sma gruppestarrelser (mindre end 5) blev Fishers eksakte
test brugt

To-sidet p-veerdier blev udregnet og en forskel blev betragtet som stati-
stisk signifikant ved p-veerdi under 0,05.Kan

Relevante subgruppe-
analyser

Ikke fundet

Supplerende artikler
pba. samme studie

PMID: 37629681 og 35800359.
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12.2.3.1

Interviewguide

Tema

12.23.1.71

Interviewspgrgsmal

Introduktion

Indhold: Interviewet omhandler dine erfaringer om behandling af abdo-
minale aorta aneurismer med henholdsvis EVAR og aben kirurgi
Anonymitet: Dit navn anonymiseres, men vil fremga pa hospitals- eller
regionsniveau.

Bandoptagelse: Interviewet optages pa band og transkriberes efterfal-
gende. Safremt det gnskes, kan transkriptionen fremsendes til dig til
gennemlaesning

Tid: Interviewet forventes at tage maks en time

Efter interviewet sendes en patientforlgbsbeskrivelse til kvalificering og
eventuel udfoldelse — er det ok?

Har du nogle spgrgsmal inden vi gar i gang?

Status for be-
handling af aorta
aneurismer

Hvad er jeres nuveerende praksis til patienter med AAA?
Hvilken behandling anvender i mest til jeres patienter — EVAR eller aben
Kirurgi?

Personalekompe-
tencer

Kraever henholdsvis EVAR og aben kirurgi seerlige kvalifikationer, oplee-
ring og vedligeholdelse af personalekompetencer set i forhold til hinan-
den?

Hvordan teenker du om kompetencelgft eller —tab samt kompetenceved-
ligeholdelse blandt behandlere safremt EVAR eller aben kirurgi udbre-
des eller tilbydes i mindre grad, sammenlignet med nuvaerende praksis.

Etablering og ka-
pacitet

Hvordan vil en afgreensning af enten EVAR eller aben kirurgi forventeligt
pavirke organisering af patientforlgbene og kapaciteten sammenlignet
med nuveerende praksis her pa dit hospital?
Hvordan vil en udbredelse af enten EVAR eller aben kirurgi forventeligt
pavirke organisering af patientforlgbene og kapaciteten sammenlignet
med nuvaerende praksis her pa dit hospital?

o Kapacitetsmaessige aendringer: operationsstuer, sengepladser,

aendringer i personalesammensaetninger mv.

Ulighed og mang-
lende tilgeengelig-
hed for patien-
terne

Hvordan er adgangen for patienterne til henholdsvis EVAR og aben
kirurgi?
Forekommer der udfordringer med tilgaengelighed for saerlige patient-
grupper i forhold til behandlingen med EVAR og aben kirurgi?

o Ulighed

Feelles beslut-
ningstagning

Hvordan forholder I jer til patientens praeferencer vedrgrende be-
handlingsmuligheder?

Hvordan er jeres oplevelse, at patienterne interesserer sig for de for-
skellige behandlingsmuligheder?
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12.3 Resultater pr. studie inkluderet i analysen af Klinisk effekt og sikker-
hed

Bayer 2021 DOI: 10.1016/j.avsg.2021.03.045

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Gruppe Res;;ltat pr. gruppe | Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
International
index of EVAR 23 832 (8,34) Repeated
. Not re-
Erectile Not reported orted measures
Function (12 OSR 33 9,86 (8,231) P ANOVA
months) (SD)
EVAR 23 5,3 days (3-37 days) Not reported 0,0196
Mean Length
of stay OSR 33 Not reported
7,8 days (5-21 days)
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Becquemin 2011 DOI: 10.1016/j.jvs.2010.10.124

Resultat pr. gruppe

Absolut effektforskel

Relativ effektforskel

Effektmal ) Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % Cl] forskel P-veerdi fektforskel
[95 % CI] [95 % CI]

EVAR 150 1,3%
I:?t?/ -day morta- 0,7% NS Fishers exact

OSR 149 | 0,6%

EVAR 150 | 5,8 days (5,5)
g/ltzan Length of Not reported <0,0001 Students t-test

y OSR 149 | 10,4 days (8,3)
Myocardial in- | EVAR 150 | 4%
farction (4 1,3% NS Fishers exact
years) OSR 149 | 2,7%
Stroke (4 EVAR 150 | 0,7% 0
years) OSR 149 0,7% 0% NS
Sexual dys- EVAR 150 4,7%
) 0 :
;L;r;cr;lon (4 OSR 149 7.4% 2,7% NS Fishers exact
Stent graft in- EVAR 150 | 0% 0 ,
fection (4 year) | OSR 149 0,7% 0.7% Fishers exact
Acute kidney EVAR 150 0,6%
g]rjgtrii//é;)enop— OSR 149 0 Fishers exact
Reinterventions | EVAR 150 16% .
[
(4 year) OSR 149 2.7% 13,3% <0,0001 Fishers exact
Cumulative EVAR 150 | 86,3% (+/- 3,4%)
i 0,

ig;‘fs")a' (3 OSR 149 | 86,7% (+/- 4,4%) 0.4% 0.24 Log rank

EVAR 150 | 0,7% <0,0001
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Wound compli-
cation

OSR

149

25,5%

Behrendt 2017 DOI: 10.1016/j.jvs.2017.04.040

Resultat pr. gruppe

Absolut effektforskel

Estimeret effekt-

Relativ effektforskel

Estimeret ef-

Effektmal Gruppe
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel
[95 % CI] [95 % CI]
In-hosoital mor- EVAR 3493 | 1,2% Fishers ex-
talit P 4,2% <0,001 act/Persons
y OSR 1457 | 5,4% Chin2
Median Length EVAR 3493 | 8 (6-12) Fishers ex-
of stay (range) <0,001 act/Persons
OSR 1457 | 14 (11-20) Chir2
Acute Kidney EVAR 3493 | 2,1% Fishers ex-
Injury (periop- 11.2% 9,1% <0,001 act/Persons
erative) OSR 1457 ’ Chir2
Bowel ischemia | EVAR 3493 | 0,7% Fishers ex-
(perioperative) | OSR 1457 | 2,3% 1,6% <0,001 act/Persons
Chin2
Cumulative EVAR 3493 | 63% (by visual in-
survival (6 spection) HR: 1,028 0708 Cox proportional
years) OSR 1457 | 63,5% (by visual in- (0,889-1,188) ’ hazard

spection)
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Blankensteijn 2005 DOI: 10.1016/j.jvs.2010.10.124

Resultat pr. gruppe

Absolut effektforskel

Relativ effektforskel

Effektmal Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel fektforskel P-veerdi
- [95%nc]l [95 % CI]
In-hospital EVAR 17 2 6 DErSONS Not re- N/A
mortality P ported
OSR 174 |8
i 0
glfr:}\lj:tge EVAR 169 | 89,7% 0.1% (-6,8 to - Kaplan-Meier
years) OSR 166 | 89,6% 6.7) analysis

Bonfill 2019 DOI:

10.23736/S0392-9590.19.04206-8

Resultat pr. gruppe

Effektmal Gruppe [95 % CI]
Cumulative EVAR 87 79%
survival (3,8

years) OSR 99 92%%

Absolut effektforskel

Estimeret effekt-
forskel
[95 % CI]

P-veerdi

13% 0,004

Relativ effektforskel

Estimeret ef-
fektforskel
[95 % CI]

Metode
P-veerdi

Log-rank test
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Castagno 2016 DOI: 10.1016/j.jvs.2016.02.048

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
30-day morta- EVAR 146 0,7%
lit y 1% 0,37% Fishers exact
y OSR 285 | 1,7%
Acute kidney EVAR 146 5,5%
injury (periop- 20,8% <0,001 Fishers exact
erative) OSR 285 | 26,3%
Myocardial in- EVAR 146 0,7%
farction (peri- 07% 0% 0,98 Fishers exact
operative) OSR 285
Stroke EVAR 146 0% .
0,
OSR 585 0.5% 0,5% 0,31 Fishers exact
Mean Length of | EVAR 146 4,3 (2,5) :
stay (SD) OSR 585 9.2 (7.4) 49 <0,001 Fishers exact
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Dovzhanskiy 2020 DOI: 10.1007/s00423-020-01964-2

Effektmal

Colonic ische-
mia

EVAR

486

Resultat pr. gruppe
[95 % CI]

2,1%

OSR

918

2,7%

Estimeret effekt-
forskel

[95 % CI]

0,6%

Absolut effektforskel

0,5897

Relativ effektforskel

Estimeret ef-
fektforskel
[95 % CI]

P-veerdi

Metode

Fishers Exact

Choi 2018 DOI: 10.1016/j.avsg.2018.02.042

Resultat pr. gruppe

Absolut effektforskel

Relativ effektforskel

Effektmal Gruppe Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % Cl] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
EVAR 226 | 0,4% .
ﬁtO—day morta- 0.7% NS zgsllasr}—sMeler
y OSR 175 | 1,1% y
EVAR 226 | 6,54 days (6,781)
gﬂt(;an(ls_gl;gth of 4,98 days <0,0001 Students t-test
y OSR 175 | 11,52 days (13,072)
Reinterventions | EVAR 226 | 19,0% Kaplan-Meier
11,6% 0,001 :
(6 year) OSR 175 7,4% analysis
. . EVAR 226 75 months , , .
Median survival OSR 175 Not reached N/A Visual inspection
Mortality (6 EVAR 226 | 40,3% .
year) OSR 175 | 26,3% 0,003 Chit2
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De Bruin 2010 DOI: 10.1056/NEJM0a0909499

Resultat pr. gruppe

Absolut effektforskel

Relativ effektforskel

Effektmal Gruppe Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % Cl] forskel fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
0,
Freedom from EVAR 173 70.4% 11,5% (2% to 003 Kaplan-Meier
reintervention OSR 178 81.9% 21%) ' analysis
I 0,
gﬁrr\z\ljﬁ%e EVAR 173 68,9% 1% (-8.8% to Sor Kaplan-Meier
0 ’ .
years) OSR 178 | 69,9% 10,8%) analysis

De Bruin 2010 DOI: 10.1002/bjs.10130

Effektmal

HRQoL (EQ-
5D)

Gruppe

EVAR

173

Resultat pr. gruppe
[95 % CI]

Data rapporteret i fi-
gur

OSR

178

Data rapporteret i fi-
gur

Absolut effektforskel

Estimeret effekt-
forskel
[95 % CI]

P-vaerdi

N/A N/A

Relativ effektforskel

Estimeret ef-
fektforskel
[95 % CI]

P-vaerdi

N/A N/A

Metode

N/A
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De la Motte 2013 DOI: 10.1016/j.ejvs.2013.04.020

Resultat pr. gruppe

Absolut effektforskel

Relativ effektforskel

Effektmal Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel fektforskel
[95 % CI] [95 % CI]
i 0,
_A(_:ute k|dn_ey EVAR 525 | 3% RR 2,78 (1,56 .
injury (periope- _ 4,95) <0,001 Fishers exact
rative) OSR 1176 | 7% ’
. EVAR 525 | 4 days (2-5)
c'\)’]'ce;::‘” Length 3 days <0,0001 Mann-Whitney
y OSR 1176 | 7 days (6-9)
Bowel ischemia | EVAR 525 |0.2% RR 16,52 .
(0-57 months) | OSR 1176 | 3% (2,27 - 120,7) | <:0001 | Fishers exact
0 i i -
Cumulative EVAR 525 ﬁi n/; (visual inspec
survival 0-57 70% (visual inspec- 0,005 Log rank
months) OSR 1176 | 77 P
tion)
30-day mortal- | EVAR 525 1% RR 3,48 (1,38 .
ity OSR 1176 | 3.3% _8,78) 0,004 Fishers exact
Stent graft in- EVAR 525 0,6%
fection (0-57 | OSR 1176 | 0,9% RR 164046 | (5 Fishers exact
- 5,84)
months)
- 0
W(;und cor_npll EVAR 525 14% RR 0,49 (0,36- 0001
cation (periop- "55R 1176 | 7% 0,66) ,

erative
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Epple 2023 DOI: 10.1177/15385744231178130

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel i fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]

. . EVAR 4886 | 5,9%
Pengperaﬂve 4% <0.001 OR: 3,242 <0.001 Chir2
survival OSR 4886 | 1.9% (2,552 -4,119

EVAR 4886 | 13,0 days (11,5)

g:ar(lsl‘g)n gth of 7,3 days <0,001 Students t-test

y OSR 4886 | 20,3 days (15,8)
Myocardial in- EVAR 4793 | 16,4%
farction (9 15 2% 1,2% 0,214 Chin2
years) OSR 4600
Reinterventions | EVAR 4886 | 17,4%

! 0,
(@ years) OSR 4886 | 7.1% 10,3% <0,001 Log rank
Cumulative EVAR 4886 | 51,2% HR: 1.046
survival (9 OSR 4886 | 52,8% 1,6% 0,102 (© 9'75’_1 122) 0,211 Log rank
years) ' '
Acute kidney EVAR 4886 | 2,9%
injury (periop- | OSR 4886 | 9,3% 6,4% <0,001 Chin2
erative)
Mesenteric is- EVAR 4886 | 0,6%
chemia (periop- | OSR 4886 | 2,7% 2,1% <0,001 Chin2
erative)
Mortality (6 EVAR 4886 | 1486/4886 A
years) OSR 4886 | 1685/4886 0102 | Chi"2
EVAR 4886 | 3,7% 4,2% <0,001 Chin2
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Wound compli- | OSR 4886 | 7,9%

cations (periop-

erative)

Major amputa- | EVAR 4886 | 0,1%

tion (periopera- | OSR 4886 | 0,5% 0,4% <0,001 Chir2
tive)

Foot amputa- EVAR 4886 | 0,1%

tion (periopera- | OSR 4886 | 0,4% 0,3% 0,012 Chin2

tive)
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Ettengruber 2022 DOI: 10.1007/s00423-022-02670-x

Absolut effektforskel Relativ effektforskel

Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef-
[95 % CI] forskel P-veerdi | fektforskel

[95 % CI] [95 % CI]
Cancer (9 ye- EVAR 4584 | 30,1%
ars) y 2,5% 0,001 Log rank

OSR 14218 | 27,6%
1 0,

Cum_ulatwe EVAR 4584 | 48% HR: 0.96
survival (9 (0,91-1,02) 0,219 Log rank
years) OSR 14218 | 53,4% ' ’

Greenhalgh 2005 DOI: 10.1016/S0140-6736(05)66627-5

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Gruppe Res;JItat Pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
Cumulative EVAR 543 81,5%
survival (4 ye- 2”:9(;’9 (0,69 - 0,46 Kaplan-Meier
ars) OSR 539 79,7% '
Reinterventions EVAR 529 15%
4 vear 8% <0,0001
(4 years) OSR 519 | 7%
30-day mortal- | EVAR 529 10 Not reported Not re-
ity OSR 519 25 P ported
. . EVAR 529 1 Not re-
Graft infection OSR 519 0 Not reported ported
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HRQoL base- 541 0,75 (0,22) 001

line (SD) 531 | 0,74 (0,23) ’

HRQoL 0-3 EVAR 238 | 0,73(0,21) 0.06 0.01
months (SD) OSR 245 0,67 (0,25) ’ '
HRQoL 3-12 EVAR 476 | 0,71 (0,25) 001 0.37
months (SD) OSR 414 0,73 (0,23) ’ '
HRQoL 12-24 | EVAR 398 | 0,74 (0,24) 001 0.29
months (SD) OSR 371 0,75 (0,25) ’ '
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Giannopoulos 2020 DOI: 10.1016/j.carrev.2020.02.015

Effektmal

Resultat pr. gruppe
[95 % CI]

Absolut effektforskel

Estimeret effekt-
forskel
[95 % CI]

Relativ effektforskel

Estimeret ef-
fektforskel
[95 % CI]

P-veerdi

Metode

Reintervention EVAR 1233 | 31% Absolute effect:
(<8 years) 14S% <0.0004 ez
y OSR 1230 | 16,5%
0] in
Cumulative EVAR 1408 | 36,2% HR 1,04 0,93 EZlaﬁve effect:
: 38,2% 0 Rl '
ig;\?sv)al “% | osr 1407 2% 025 1a7) NS Hazard ration

analysis

Hicks 2015 DOI: 10.1016/J.JVS.2014.04.078

Effektmal

30-day morta-
lity

EVAR

214

Resultat pr. gruppe
[95 % CI]

1,9%

OSR

83

2,4%

Absolut effektforskel

Estimeret effekt-
forskel
[95 % CI]

0,3%

P-veerdi

0,06

Relativ effektforskel

Estimeret ef-
fektforskel
[95 % CI]

OR: 0,77
(0,14-4,29)

P-veerdi

0,67

Fishers exact
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Huang 2015 DOI: 10.1016/j.jvs.2015.02.039

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
2 Resultat pr. gruppe Estimeret effekt- Estimeret ef-
Effektmal
[95 % Cl] forskel i fektforskel
[95 % CI] [95 % CI]
Mean length of EVAR 558 30(&1) Wilcoxon
stay (SD) 4.9 days <0,001 Rank/Chi*2
OSR 558 7,9 (5,8)
Bowel ischemia | EVAR 558 0,4% 0.7% 0.18 Wilcoxon
(30-day) OSR 558 | 1,1% e ’ Rank/Chir2
Reinterventions | EVAR 558 13% o .
(10 years) OSR 553 34% 19% <0,001 Cox regression
Cumulative EVAR 558 33% HR: 1.48
survival (10 OSR 558 49% 16% <0,001 1 231 78) <0,01 Cox regression
year) ' ’
Median survival EVAR 558 7,5 years Visual inspection
OSR 558 10 years of Kaplan-Meier
Leg ischemia EVAR 558 0,9%
requiring sur-  Fagp 558 | 2,7% OR31(ML1- |03 Wilcoxon
gery (perioper- 8,5) Rank/Chi®2
ative)
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Hynes 2016 DOI: 10.1016/j.jvs.2016.09.053

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Res;;ltat Pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
EVAR 5147 | 3,2 (5)
ZgargSIeDr;gth of 6,9 days <0,01 Students t-test
y OSR 1530 | 10,1 (10)
Acute kidney EVAR 5147 | 0,6%
injury (postop- 2.8% 2,2% <0,01 Chir2
erative) OSR 1530
Myocardial in- | EVAR 5147 | 0,3%

i - 0, 0 in
farctlor_1 (post OSR 1530 1,3% 1% <0,01 Chin2
operative)

Stroke (postop- | EVAR 5147 | 0,2% 0 .
erative) OSR 1530 | 0,3% 0.1% 0,34 Chin2
Wound dehis- | EVAR 5147 | 13%

0,
cence OSR 1530 | 27% 14% <0.1
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Lederle 2009 DOI: 10.1001/JAMA.2009.1426

Absolut effektforskel Relativ effektforskel

Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
EVAR 444 2,3%

ﬁto'day morta- 2,1% 0,006 Chin2

y OSR 437 | 0,2%

i EVAR 439 | 3days (2-5)

Median length 4 days <0,001 Chin2
of stay OSR 429 7 days (6-10)
HRQoL base- EVAR 444 0,79 (0,16)
line (SD) OSR 437 0,79 (0,16) 0 NS EQ-5D
1-year HRQoL | EVAR 444 | 0,77 (0,16)
(SD) OSR 437 0,79 (0,17) 0.2 NS EQ-5D
2-years HRQoL | EVAR 444 10,78 (0,19)
(SD) OSR 437 0,77 (0,16) 0.1 NS EQ-5D
New or wors- EVAR 444 8,3%
e_ned clqudlca- 4.6% 2.7% 0,02
tion (periopera- | SR 437
tive)
Amputation (1 | EVAR 444 0,2% 0
year) OSR 437 | 0,7% 0,5% 0.37
Sexual dys- EVAR 444 8,9 (8,3)
function (12 8,0 (7,8)
months) (SD) OSR 437
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Lederle 2019 DOI: 10.1056/NEJMo0al715955

Absolut effektforskel Relativ effektforskel ‘
Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
EVAR 444 10 years . . .
. . Visual inspection
Median survival of Kaplan-Meier
OSR 437 10 years P
i i EVAR 439 26,7% 0 _
Reinterventions 6,9% (2,0 0,017 Chir2
(> 8 years) OSR 429 | 19,8% 17,5)
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Lieberg 2022 DOI: 10.1177/14574969211048707

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
EVAR 95 4,5 years : . .
. . Visual inspection
Median survival of Kaplan-Meier
OSR 130 >9 years P
i i EVAR 95 10,5% (5,2-18,5)
Reinterventions 1% 0,811 Chir2
(5-years years) | OSR 130 11,5% (6,6-18,3)
Cumulative EVAR 95 50% HR 2184
. ) 0 , ,
survival (5 OSR 130 75.3% 25,3% <0,002 (1,158-4,12) 0,016 Cox regression
years)
30-day mortal- | EVAR 95 0% 0 .
ity OSR 130 | 2,3% 2,3% 0,140 Chi*2

219



Patel 2016 DOI: 10.1016/S0140-6736(16)31135-7

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Res;;ltat Pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % Cl] forskel i fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
Reinterventions EVAR 626 26%
(15 years) 14% <0,001 Chin2
y OSR 626 | 12%
EVAR 626 8,4 years Visual inspection
Median survival 0,6 years of Kaplan-Meier
OSR 626 |9vears Y olot g
Cumulative EVAR 626 14,5% HR: 1.05
}s/g;\;lsv)al (14 OSR 626 23.8% (0,92-1,19) NS Cox regression

Powell 2017 DOI: 10.1002/bjs.10430

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Gruppe Res;JItat Pr-gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
EVAR 1393 | 8,9 years Visual inspection
Median survival 0,1 years of Kaplan-Meier
OSR 1390 | 8.9years Y plot P
Cumulative EVAR 1373 | 96,2% )
survival (4 0,3% 0,70 HR: 1,05 NS Cox regression
years) OSR 1351 | 95,9% ’ ' (0,92-1,19)
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Prinssen 2004 DOI: 10.1056/NEJM0a042002

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
i _ | EVAR 171 1,2%
Op_eratwe mor 4,4% 0,1 Fishers exact
tality OSR 174 | 4,6%
Mean length of | EVAR 171 5 days .
stay OSR 174 13 days 8 days <0,001 Mann-Whitney U
Bowel ischemia | EVAR 171 0,6% .
! 0,
(operative) OSR 174 | 1,1% 0,5% ! Fishers exact
Stent graft in- EVAR 171 0,6%
i - 0, 0, i
f_ectlon (opera OSR 174 1,1% 0,5% 1 Fishers exact
tive)
Wound compli- | EVAR 171 3,5% 0 Not re- :
cation OSR 174 3,4% 0.1% ported Fishers exact
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Revuelta 2017 DOI: 10.1016/j.avsg.2018.12.089

Absolut effektforskel Relativ effektforskel

Effektmal Res;;ltat Pr. gruppe - gstimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % Cl] forskel P-veerdi fektforskel
[95 % CI] [95 % CI]

Mean |ength of | EVAR 319 1,3 days (112)
stay (SD) OSR 681 3.2 days (4.1) 1,9 days <0,001 Students t-test
Acute kidney EVAR 319 6,6% 0 Chi~2/Fishers Ex-
injury (30 days) | OSR 681 3,5% 3,1% 0,034 act
Bowel ischemia | EVAR 319 0,3% 0.3% 1 Chi~2/Fishers Ex-
(30 days) OSR 681 | 0,6% o0 act
Myocardial in- | EVAR 319 0% . .

) Chi"2/Fishers Ex-

0, 0,
farction (30 OSR 681 0,9% 0,9% 0,185 act
days)
30-day mortal- | EVAR 319 0,3% o Chi*2/Fishers Ex-
ity OSR 681 1,9% 1.6% 0,046 act
i 0
gﬁrr\:}\tjﬁt?f . = ggg‘f HR:2,6 (1.9- <0,001 | Cox regression
OSR 681 0% 3,5) ! 9

years)
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Schermerhorn 2015 DOI: 10.1056/NEJMo0al1405778

Effektmal

Mean length of

EVAR

39966

Resultat pr. gruppe
[95 % CI]

3,5 days (5,3)

Absolut effektforskel

Estimeret effekt-
forskel
[95 % CI]

Relativ effektforskel

Estimeret ef-
fektforskel
[95 % CI]

Metode

6,4 days <0,0001 Students t-test
stay (SD) OSR 39966 | 9,8 days (8,9) Y
Acute kidney EVAR 39966 | 4,3% 0 RR 2,63 (2,49- ,
injury (30 days) | OSR 39966 | 11,3% % 2.77) <0,0001 | McNemar's test
30-day mortal- | EVAR 39966 | 1,6% RR 3,22 (2,95- ,
ity OSR 30066 | 5.2% 3,51) <0,0001 | McNemar’s test
Cumulative EVAR 39966 | 45,1%
. . HR: 1,05 (1,0-
0 O , )

survival (8 OSR 39966 45,3% 0,2% 0,758 1,09) 0,03 Log rank
years)
Median survival EVAR 39966 | 7,25 years Visual inspection

OSR 39966 | 7,25 years of Kaplan-Meier
Major amputa- | EVAR 39966 | <0,1% <0,1% RR 2,87 (1,59 | <0,001 McNemar's test
tion OSR 39966 | 0,1% - 5,16)
Mesenteric is- | EVAR 39966 | 0,6% 1,5% RR 3,68 (3,18 | <0,001 McNemar's test
chemia OSR 39966 | 2,1% —4,25)
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Sugimoto 2017 DOI: 10.1016/j.avsg.2017.01.011

Effektmal Resultat pr. gruppe

Absolut effektforskel

Estimeret effekt-

Relativ effektforskel

Estimeret ef-

Metode

[95 % Cl] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
0,
30-day morta- EVAR 157 0.6% Fishers ex-
it 0% 1 YChin2
d OSR 157 | 0,6% actAnl
Cumulative EVAR 157 84,1%
survival (5- 89 3% 5,2% 0,019 Kaplan-Meier
year) OSR 157
Reinterventions | EVAR 157 18,9% .
(5-year) OSR 157 10 9% 8% 0,178 Kaplan-Meier
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Thomas 2015 DOI: 10.1177/1708538114546207

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Resultat pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % Cl] forskel i fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
Cumulative EVAR 497 70%
survival (4 ye- 9% 0,741 Log rank
ars) OSR 135 79%
- - | EVAR 497 1,6%
30-day mortal 5,1% 0,004 Log rank
ity OSR 135 6,7%
Stroke (4 EVAR 497 3,4% 0
years) OSR 135 1,5% 1.9% 0,392 ANOVA
Myocardial in- EVAR 497 18,9%
i 0,
farction (4 OSR 135 15.6% 3,3% 0,45 ANOVA
years)
Bowel ischemia | EVAR 497 0,3%
! 0,
(operative) OSR 135 1,1% 0.8% 0,353 ANOVA
Limb ischemia | EVAR 497 0,8%
! 0)
(operative) OSR 135 4,5% 3,7% 0,03 ANOVA
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Van Shaick 2017 DOI: 10.1016/j.jvs.2017.05.122

Absolut effektforskel Relativ effektforskel

Effektmal Res;;ltat Pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % Cl] forskel i fektforskel P-veerdi

[95 % CI] [95 % CI]
Reinterventions EVAR 173 37.8%
(12 years) 16,7% 0,01 Not reported

y OSR 178 | 21,1%
Cumulative EVAR 173 38,5%
survival 12 42 2% 3, 7% 0,48 Not reported
years OSR 178
EVAR 173 10 years Visual inspection

Median survival OSR 178 10 years g:‘oliaplan-Meler

Yei 2022 DOI: 10.1001/jamanetworkopen.2022.12081

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Effektmal Gruppe Res;JItat Pr. gruppe  Estimeret effekt- Estimeret ef- Metode
[95 % CI] forskel P-veerdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI] [95 % CI]
) ) EVAR 5684 | 16%
Reinterventions <0.001
(6-years) OSR 5684 | 11,6%
Cumulative EVAR 5684 | 41,2% HR: 0.83
survival (6- 35 6% S 0,002 Cox regression
OSR 5684 ’ (0,74-0,94)
years)
EVAR 5684 | 0,4% <0,001 Chir2
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—— - 5
Inf[estlna_l ische 4,3% OR 12,6 (6,6 —

mia (periopera- | OSR 5684

: 24,06)

tive)

Leg ischemia EVAR 5684 | 0,9% 2,35 (1,47- A
(perioperative) | OSR 5684 | 2% 3,76) <0,001 Chi*2

Tabel 21. Resultater pr. studie inkluderet i analysen af Klinisk effekt og sikkerhed. Alle effektmal fra evalueringsdesignets Tabel 1 anfares.
Hvis der ikke er data for ét eller flere effektmal efterlades cellerne tomme. * Med henvisning til referenceliste.

12.4 Resultater pr. Evalueringsspgrgsmal

Evalueringsspgrgsmal <1>

Absolut effektforskel ‘ Relativ effektforskel

Studier anvendt Samlet N

Resultater pr. ef- i analysen (ind- = Grupper Estimeret ef- Estimeret ef- Metode

fektmél saet referencer) pr. gruppe fektforskel V;erdi fektforskel P-veerdi
[95 % CI| [95 % CI]

Choi 2018
Huang 2015 EVAR 42.238
Median overle- Lieberg 2022 Kunne ikke
velse Powel 2017 estimeres
Schermerhorn | OSR 42.219
2017

Bequemin 2011
Behrendt
Blankensteijn
Castagno

. Choi
30-dages mortali- De la Motte

et Greenhalgh OSR 47.224 [0,29 - 0,34]

Hicks

Hynes
Lederle 2009
Lieberg

Kunne ikke estimeres

EVAR 52.256

Mantel-Haenszel method In-
RR 0,31 verse variance random effect
<0,001
meta-analyse.
Veerdier <1 favoriserer EVAR
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Prinssen

Schermerhorn
Sugimoto
Thomas
Behrendt
Bonfill EVAR 6.531
Choi
De Bruin Mantel-Haenszel method In-
4—6 &rs mortalitet Lieberg RR 1,25 0,03 verse variance random effect
Powel [1,08 —1,45] meta-analyse.
Revuelta OSR 5.442 Veerdier <1 favoriserer EVAR
Sugimoto
Thomas
Yei
EVAR 3284 ]Icnverse varlanlce rando[n ef-
. Powel ect meta-analyse bestaende
4—6 ars mortalitet . RR 1,09 af data fra RCT’er og pro-
Sugimoto 0,28 .
(subgroup) Yes OSR 3.349 [0,93 —1,29] pensity-matched kohortestu-
' dier. Veerdier < 1 favoriserer
EVAR
Behrendt EVAR
4-6 &rs overle- Lieberg HR 1.28 Inverse variance random_ ef-
velse Powel 20.267 [0,95.1,73] 0,1 fect meta-analyse. Veerdier <1
Revuelta OSR ' ' favoriserer EVAR
Yei
Epple
Ettengruber EVAR 51.402 Mantel Hc_aenszel method In
o . . RR 1,05 verse variance random effect
>8 ars mortalitet Giannopoulos 0,27
Huang [0,96 — 1,15] meta—_analyse. _
Schermerhorn OSR 61.035 Veerdier <1 favoriserer EVAR
Epple Inverse variance random ef-
>8 ars overlevelse Et_tengruber EVAR 112.058 HR 1,07 0,12 fect meta-analyse. Veerdier <1
Giannopoulos [0,98 —1,17] .
favoriserer EVAR
Huang OSR
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Schermerhorn

Inverse variance random ef-

Epple EVAR fect meta-analyse bestaende
>8 ars overlevelse | Giannopoulos 93.256 1,12 [1,01 - 004 af data fra RCT’er og pro-
(subgroup) Huang ' 1,24] ' pensity-matched kohortestu-

Schermerhorn | OSR dier. Veerdier < 1 favoriserer

EVAR
Helbredsrelateret | De Bruin 2016 | pyaAR 1.137 Inverse variance random ef-
. : : 0,01[-0,01to "
livskvalitet (base- | Greenhalgh 0,02] 0,36 fect meta-analyse. Positive
line) Lederle 2009 OSR 1124 veerdier favoriserer EVAR
Helbredsrelateret De Bruin 2016 EVAR 378 0,05 [0,02 to Inverse variance ra”do'.“.‘ ef-
livskvalitet (6 uger) | Greenhalgh 0,08] <0,01 fect meta-analyse. Positive
’ veerdier favoriserer EVAR
OSR 558
Helbredsrelateret | De Bruin 2016 | EVAR 538 Inverse variance random ef-
. : o 0,01 [-0,02 to "
livskvalitet (3 ma- | Greenhalgh 0.04] 0,53 fect meta-analyse. Positive
neder) Lederle 2009 OSR 553 ’ veerdier favoriserer EVAR
- EVAR 905 i a
Helbredsrelateret De Bruin 2016 0,01 [0,00 to Inverse variance rando_rr} ef
: ) o Greenhalgh 0,15 fect meta-analyse. Positive
livskvalitet (1 ar) 0,03] . .
Lederle 2009 OSR 835 veerdier favoriserer EVAR
i EVAR 878 i :
Helbredsrelateret De Bruin 2016 -0,02 [-0,05 Inverse variance rando_rr_l ef
. : o Greenhalgh 0,27 fect meta-analyse. Positive
livskvalitet (2 ar) to 0,01] . .
Lederle 2009 OSR 852 veerdier favoriserer EVAR
. Bequemin -5.21 [-6,10
Indleeggelsestid Behrendt EVAR 56.029 0 -4,32] <0,001
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Castagno

Choi
De La Motte
Eﬂzlr? Inverse variance random ef-
g OSR | 51.463 fect meta-analyse. Negative
Hynes ) )
veerdier favoriserer EVAR
Lederle
Prinssen
Revuelta
Schermerhorn
EVAR 6.109
Castagno Mantel-Haenszel method In-
RR 0,44 )
30-dages myokar- | Hynes verse variance random effect
. [0,15 - 0115
dieinfarkt Revuelta Tho- 1,35] meta-analyse.
mas OSR 2.631 ’ Veerdier <1 favoriserer EVAR
. _ Bequemin EVAR 5.440 RR 1,0 ManteI-ngnszeI method In-
4-9 ars myokardie- verse variance random effect
. Epple [0,89 — 0,98
infarkt Thomas 1,13] meta-analyse.
OSR 4.884 ' Veerdier <1 favoriserer EVAR
_ EVAR 647 RR 1.92 ManteI-ngnszeI method In-
Bequemin ’ verse variance random effect
Non-fatal stroke Lederle 2009 [0,53 — 0,32 i |
ederle OSR 284 6,96] meta-analyse.
' Veerdier <1 favoriserer EVAR
Bequemin EVAR | 10.879 - -
De la motte RR 041 Verss varance random effec
Sarkomplikationer | Epple [0,15 - 0,09 meta-analyse
OSR 7.915 - :
Hy_nes 1,19] Veerdier <1 favoriserer EVAR
Prinssen
. Huang RR 0,73 Mantel-Haenszel method In-
- EVAR 47.14 '
Iskaemi I. under Lederle 2009 9 [0,30 — 0,48 verse variance random effect
ekstremiteter
Schermerhorn | OSR 46.780 1,76] meta-analyse.
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Thomas

Veerdier <1 favoriserer EVAR

Yei
Epple Mantel-Haenszel method In-
EVAR | 45.854 RR 0,56 .
Amputation Huang 0,19 - 028 verse variance random effect
P Lederle 2009 1 ,62] ' meta-analyse.
Schermerhorn | OSR 45.847 ' Veerdier <1 favoriserer EVAR
Bequemin EVAR 49.485
Behrendt ' Mantel-Haenszel method In-
Castagno RR 0,38 verse variance random effect
Akut nyreskade De la motte [0,27 — <0,001
Epple OSR | 48.600 0,54] meta-analyse.
Revuelta ' ' Veerdier <1 favoriserer EVAR
Schermerhorn
EVAR 477 i 3
Seksuel dysfunk- Bayer MD 0,65 [- Inverse variance random ef
tion Lederle 2009 079-209 |3 fect meta-analyse.
OSR 460 ’ ’ Veerdier >0 favoriserer EVAR
Behrendt
Dovzhanskiy
Epple Mantel-Haenszel method In-
Huang RR 0,27 verse variance random effect
Tarmiskeemi Prinssen [0,19 - <0,001 meta-analyse
0,39] analyse.
Revuelta OSR 55.635 ' Veerdier <1 favoriserer EVAR
Thomas
Schermerhorn
Yei
veimone | EVAR |03
Proteseinfektion Prinssen [0,29 — 0,89
. meta-analyse.
Sugimoto OSR 1.507 2,88]

Veerdier <1 favoriserer EVAR
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Ettengruber

EVAR

4.584

Cancer (9 years) 2,5% <0,001 Log rank
OSR 14.218
Bequemin
Choi EVAR 6.485 Mantel-Haenszel method In-
. . ) RR 1,69 )
Reinterventioner De bruin 2010 verse variance random effect
o . [1,22 — 0,002
4-8 ar Lieberg 2,33] meta-analyse.
Sugimoto OSR 6.437 ' Veerdier <1 favoriserer EVAR
Yei
EVAR 5.180 Y LH I hod |
_ _ Epple RR 2.73 antel- gensze method In-
Reinterventioner ) verse variance random effect
o Giannopoulos [2,22 —
>8 ar OSR 5.785 meta-analyse.
Huang 3,35]

Veerdier <1 favoriserer EVAR

MD = Mean difference, RR = Risk Ratio, HR = Hazard Ratio
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12.5 Oversigt over eksisterende sundhedsgkonomi-

ske analyser
Se afsnit 9.1

12.6 Redeggarelse for modelopbygning

Se afsnit 0

12.7 Transformation af data
Se afsnit 9.2.5.6

12.8 Ekstrapolering af data

Se afsnit 9.2.5.8

12.9 Studier vedrgrende helbredsrelateret livskvali-
tet

Ikke relevant

12.10 Afskrivning og anvendelse af fordelingsngagler

Ikke relevant
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12.11 Death trace

Figuren herunder viser antallet af patienter i kohorten, der har beveeget sig over i dgdsstadiet. Som
det ses, er der indledningsvist flere, der fra OSR, der starter i stadiet.

Death traces

1000

800

600

400

200

70 75 80 85 90 95 100 105 110

EVAR —e—OSR
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12.12 Budgetkonsekvensanalyse

12.12.1 Behandlingsforlgb

Der forventes ingen aendringer i behandlingsforlgbet

12.12.2 Patientpopulation

Er gennemgaet i afsnittet
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12.12.3 Ressourceforbrug

Hvis Behandlingsradet vurderer, at OSR skal veere fgrstevalgsbehandling og derfor tilbydes flest
mulige patienter ma det antages, at den udvikling, der blandt andet har veeret pa AUH (se Figur
29) ma vendes og flere tilbydes OSR. Da OSR er forbundet med et vaesentligt starre treek pa sen-
geressourcer, bade pa sengeafsnit og intensivafsnit, ma det forventes, at en der bliver et starre
treek pa en knap ressource. Det er uklart, hvilke patienter, der eventuelt ma flyttes for at ggre plads
til de ekstra patienter, der er indlagt pa hospitalet. Foruden dette vil vi ikke forvente et betydeligt
gendret ressourceforbrug eller patientforlgb, da der stadig foretages mange OSR i Danmark.

Percentage, modality

80%

70%
60% /\
50%

40%

30%

20%

10%

0%
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

e E\/AR OSR

Figur 29: Procentdelen af patienter behandlet med hver teknologi. Fra Region Midtjyllands datahotel. Diagnosekode:
DI714, procedurekoder EVAR: KPDQ10-30 OSR: KPCG10, KPDG10, KPDG20-24

Hvis Behandlingsradet derimod vurderer, at EVAR skal farstevalg forventer vi ikke, at det medfarer
betydelige sendringer. De klinikere, der er blevet interviewet i forbindelse med ansggningen, har i
forvejen tilkendegivet, at de falger de nye europaeiske guidelines, hvori det naevnes, at EVAR bar
veelges som behandling af elektive patienter, nar disse er vurderet til ikke at have en leengere rest-
levetid end 10 ar (2). Ydermere, sa ligger anvendelsen af EVAR jf. karbasen (56% i 2022) pa om-
trent det niveau, der kan forventes af egnethed til teknologien (76).

Da begge teknologier som naevnt i DRG-scenariet i den sundhedsgkonomiske analyse forventeligt
er forbundet med praecise DRG-takster vil disse blive anvendt til at belyse de gkonomiske konse-
kvenser af et valg af OSR som fagrstevalg. Da centrene i Danmark fglger de europaeiske retnings-
linjer, vil vi ikke forvente, at en anbefaling af EVAR som fgrstevalg vil fa budgetmaessige konse-
kvenser, hvorfor denne analyse ikke er foretaget.
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Udgiftspost EVAR

Enheder/ar

Ref.

Indgreb
(DRG Operation 154,732 | 1 0 0 0 0 0
05MP16)
Reinter-
‘(’Sgtg’n Operation 42.873 | 1,1% | 1,1% | 1,1% | 1,1% | 1,1% | 1,1%
05MP27)
Akut ny-
rsvigt : 0
(DRG Operation 27.560,4 | 4,07% | O 0 0 0 0
05MA12)
Myokar-
dieinfarkt .
0,
(DRG Operation 20.895 0,26% | O 0 0 0 0
05MP27)
= CT Kontrol umid-
> (DRG delbart efter 2.585 1 0 0 0 0 0
E £ | 30PRO6) | operation
[oRE= CT
T 2 | (DRG gog:m' hvert 1,585 |0 0 0 0 1 0
~ S | 30PRO6) |
Tabel 22. Udgifter forbundet med anvendelse af interventionen.
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Enheder/ar Ref.
, Enheds-
Udgiftspost OSR udgift
DKK
Indgreb
(DRG Operation 153.889 |1 0 0 0 0 0
50MP21)
Akut ny-
rsvigt : 0
(DRG Operation 27.560,4 | 10,99% | O 0 0 0 0
05MA12)
Myokar-
dieinfarkt .
1)
(DRG Operation 20.895 1,12% | O 0 0 0 0
05MP27)
Reinter-
& ‘(’Sggn Operation | 25233 |0,7% |0,7% | 0,7% | 0,7% | 0,7% | 0,7%
(@]
S € | 05MA12)
TS [cT
@
T 2 | (DRG gogrtro' hvert | 555 |0 o |o Jo |1 o
~ S | 30PRO6) |
Tabel 23. Udgifter forbundet med anvendelse af komparator.
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12.12.4 Markedsandele

En anbefaling om at veelge OSR som farstelinjebehandling kan betyde, at den nuveerende
fordeling som set p& AUH (Figur 29) "vendes pa hovedet”, hvor EVAR tilbydes en minoritet og er
flertal tilbydes OSR. | figuren fra AUH har denne proces taget 4 — 5 ar at gennemfare i sin helhed,
med det egentlige skift foregaende i lgbet af 1-2 ar. Vi forventer at det vil tage samme maengde af
tid at vende udviklingen tilbage. Da anvendelsen af EVAR som tidligere nzevnt ligger pa niveau
med den forventede suitability indenfor Instructions for Use forventer vi ikke, at en anbefaling af
EVAR som farstelinjebehandling vil have betydning pa de nuvaerende markedsandele.

Intervention og komparator(er) | Nuveerende &r | Ar1 Ar2 Ar3 Ar 4 Ars
Arlig patientpopulation 416 416 416 416 416 416
Markedsandel for EVAR 58% 58% 58% 58% 58% 58%
Markedsandel for OSR 42% 42% 42% 42% 42% 42%

Tabel 24. Forventet fordeling af markedsandele for intervention og komparator(er) hvis Behandlingsradet anbefaler
interventionen. Ansgger kan fierne og tilknytte yderligere reekker efter behov.

Intervention OG komparator(er) | Nuveerende &r | Ar 1 Ar2 Ar3 Ar4 Ars
Arlig patientpopulation 416 475 477 426 463 506
Markedsandel for EVAR 58 55% 50% 38% 33% 28%
Markedsandel for OSR 42% 45% 50% 62% 67% 72%

Tabel 25. Forventet fordeling af markedsandele for intervention og komparator(er) hvis Behandlingsradet ikke anbefaler
interventionen. Ansgger kan fierne og tilknytte yderligere raekker efter behov
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12.12.5

Forventet femarig Budgetkonsekvens

Patientpopulation

Nuveerende ar

Arl

Ar2

Ar3

Ar4

Ars

Total patientpopula-

EVAR
Scenarie hvor EVAR

er fagrstelinjebehand-
ling

tion af relevans for 416 416 416 416 416 416
interventionen

Population som for-

ventes at anvende 58% 58% 58% 58% 58% 58%

Indgreb (EVAR)

37.135.680,00 kr.

37.135.680,00 kr.

37.135.680,00 kr.

37.135.680,00 kr.

37.135.680,00 kr.

37.135.680,00 kr.

Akut nyresvigt

269.078,15 kr.

269.078,15 kr.

269.078,15 kr.

269.078,15 kr.

269.078,15 kr.

269.078,15 kr.

Myokardieinfarkt 12.938.83 kr. 12.938.83 kr. 12.938.83 kr. 12.938.83 kr. 12.938,83 kr. 12.938,83 kr.
(REe\'/’XeRr)V‘a”“O” - kr. 154.002,89 kr. 397.788.45 kr. 719.676,92 kr. 1.107.322.51 k. 1.548.428.28 k.
'(Dé’\fzg‘)’era“v CT 609.344.42 kr. 9.285,51 kr. 9.285,51 kr. 9.285,51 kr. 9.285,51 kr. 9.285,51 kr.

Kontrolforlgb CT

Indgreb (OSR)

- kr

27.084.464,00 kr.

- kr

27.084.464,00 kr.

- kr

27.084.464,00 kr.

- kr

27.084.464,00 kr.

447.039,99 kr.

iEVARi . . . .

27.084.464,00 kr.

447.039,99 kr.

27.084.464,00 kr.

Akut nyresvigt

618.610,44 kr.

618.610,44 kr.

618.610,44 kr.

618.610,44 kr.

618.610,44 kr.

618.610,44 kr.

(OSR)

Myokardieinfarkt 41.254,23 kr. 41.254,23 kr. 41.254,23 kr. 41.254,23 kr. 41.254,23 kr. 41.254,23 kr.
Reintervention (OSR) - kr. 45.730,15 kr. 118.505,64 kr. 215.130,87 kr. 332.154,24 kr. 466.078,84 kr.
Kontrolforlgb CT k. kr. K. K. 343.427,00 kr. 343.427,00 kr.

Totale omkostninger
Scenarie, hvor OSR

er farstelinjebehand-
ling
Indgreb (EVAR)

65.771.370,07 kr.

36.933.360,00 kr.

65.371.044,20 kr.

35.209.803,20 kr.

65.687.605,25 kr.

32.008.912,00 kr.

66.106.118,95 kr.

24.387.742,48 kr.

67.401.254,98 kr.

21.339.274,67 kr.

67.976.285,35 kr.

17.819.394,31 kr.
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Akut nyresvigt 269.078,15 kr. 256.521,17 kr. 233.201,06 kr. 177.677,00 kr. 155.467,38 kr. 129.823,27 kr.
Myokardieinfarkt 12.938,83 kr. 12.335,02 kr. 11.213,65 kr. 8.543,73 kr. 7.475,77 kr. 6.242,65 kr.
(REe\'/“AteRr)VG“t'O” - kr. 154.002,89 kr. 390.601,65 k. 687.766,54 kr. 1.007.484,21 kr. 1.339.586,55 k.
'(Dé’jz%’era“" cT 609.344.42 k. 8.852,18 kr. 8.047,44 kr. 6.131,38 kr. 5.364,96 kr. 4.480,02 kr.
Kontrolforlgb CT

iEV ARi - kr. - kr. - kr. - kr. 447.039,99 kr. 423.105,20 k.
Indgreb (OSR) 27.084.464,00 k. 28.808.020,80 k. 32.008.912,00 k. 39.630.081,52 k. 42.678.549,33 k. 46.198.429,69 k.
Akut nyresvigt 618.610,44 kr. 657.976,56 kr. 731.085,07 kr. 905.152,94 kr. 974.780,09 kr. 1.055.174,33 kr.
Myokardieinfarkt 41.254,23 kr. 43.879,50 kr. 48.755,00 kr. 60.363,33 kr. 65.006,67 kr. 70.368,04 kr.
Reintervention (OSR) - kr. 45.730,15 k. 121.415,74 kr. 228.076,61 k. 372.717,39 k. 551.133,34 k.
Kontrolforlgb CT

(OSR) - kr. - kr. - kr. - kr. 468.309,67 kr. 467.546,76 kr.
Totale omkostninger 65.569.050,07 k. 65.197.121,47 kr. 65.562.143,61 k. 66.091.535,54 k. 67.521.470,12 kr. 68.065.284,16 kr.

Budgetkonsekvens ‘ -202.320,00 kr. -173.922,73 kr. -125.461,64 kr. -14.583,40 kr. 120.215,13 kr. 88.998,81 kr.
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12.12.6 Gevinster og besparelser

Pa trods af, at budgetkonsekvensanalysen viser en reduktion i omkostningerne forbundet med at
anbefale OSR som farstevalg er det usikkert om dette vil veere geeldende i et lsengere perspektiv,
da OSR er forbundet med leengere indleeggelsestid og starre ressourcetraek pa intensiv. Under an-
tagelse af, at der ikke indfares restriktioner pd, hvem der tilbydes behandlingen, sa vil den demo-
grafiske udvikling formentlig fare til, at der ma investeres i flere sengestuer og operationsstuer for
at kunne handtere alle patienterne. Dette er ikke regnet med som en del af analysen, men ma for-
ventes at vaere en veesentlig omkostning, der hurtigt vil overstige den relativt beskedne besparelse
som vises i budgetkonsekvensanalysen.
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13 Andre bilag

13.1 Beregning af aneurisme-relateret mortalitet.

Foruden den aldersbetingede baggrundsmortalitet er der i den sundhedsgkonomiske model inklu-
deret en aneurisme-relateret mortalitet. Denne er beregnet pa baggrund af data pa aneurysm rup-
ture, som her er antaget til at vaere dgdelig. Der er inkluderet bade RCT’er og propensity-matched
cohorte-studier for at fa s meget data som muligt.

EVAR OSR Risk Ratio Risk Ratio
Study Events Total Events Total Weight MH, Random, 95% CI MH, Random, 95% CI
Giannopoulos,2020 84 780 751405 957% 202[150, 2.72] -
Huang,2015 8 558 1 557 20% 7.99[1.00,6364]
Lederle,2019 0 444 1 436 08% 0.33[0.01, 8.01] ¥
Sugimoto, 2017 2 157 1 156 15% 1.99[0.18, 21.69] —
Total (95% ClI) 1,939 2,554 100.0% 2.04[1.52, 2.73] *
Heterogeneity: Tau” = 0; Chi® = 2.94, df = 3 (P = 0.40); * = 0% '
Test for overall effect: Z=4.79 (P < 0.01) 01 0512 10
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