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Tack till alla kliniker som genom undersékningar av patienter och registrering av data ser
till att Svenska Makularegistret vaxer for varje ar och omfattar allt fler patienter och
antal behandlingar!

Med en fullstandig registrering av saval patienter som antal behandlingar finns det allt
storre mojligheter att fa ut vardefulla data ur registret.

Vi som sammanstallt Svenska Makularegistrets arsrapport for 2014 hoppas att ni som
ansvarar for denna patientgrupp (antingen som anvandare av registret eller som
verksamhetschefer) hittar intressanta data ur registret och ocksa garna kommer med
synpunkter och 6nskemal om vad vi bor redovisa fran Svenska Makularegistret
nastkommande ar.

Inger Westborg
Susanne Albrecht
Gunilla Bjarnhall
Niklas Karlsson
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Sammanfattning

Svenska Makularegistret (SMR) &r ett nationellt kvalitetsregister for uppféljning av behandling av vat
makuladegeneration.

Makuladegeneration eller sa kallad aldersférdandring i gula flicken (AMD) ar den vanligaste orsaken till
synnedsattning hos personer dver 50 ar i vastvarlden. Man raknar med att 6ver 30 procent av personer som fyllt
70 ar har nagon form av aldersférandring i gula flacken. Med stigande alder 6kar antalet drabbade. 80—85
procent drabbas av en lindrigare form utan blédningar, sa kallad torr eller tidig makuladegeneration. 15-20
procent far den svarare formen med blédningar och svullnad (vat makuladegeneration) eller svar atrofi (uttalad
torr makuladegeneration).

Den allvarligare vata formen av sjukdomen leder obehandlad i stor utstrackning snabbt till grav synnedsattning
med en synskdrpa pa mindre dn 0,1. Denna ladga synskarpa innebar oférmaga att lasa eller att ta sig fram i okand
miljo. Patienten far ett okat hjalpbehov for att klara basala funktioner sdsom t ex matlagning och stadning och
kan behova fardtjanst pa grund av svarigheter med allmdnna kommunikationer till f6ljd av synnedséattningen.

Det &r den vata formen av sjukdomen som kan komma ifraga for behandling. Sedan 2007 finns behandling for vat
AMD med lakemedel som verkar genom att hamma karlnybildning och komplikationer till denna i 6gat.
Méjligheten till bibehallen synskarpa ar éver 90 procent med denna behandling och en betydande andel av de
patienter som behandlas far dven en forbattring av synen. Behandlingen ges som en injektion i 6gats glaskropp.

Den behandling som ges ar kostsam bade avseende sjalva lakemedelskostnaden och avseende sjukvardsresurser
i Ovrigt. Behandlingen behdver upprepas och det krdvs tata regelbundna kontroller. Behandlingen ar oftast
aktuell under flera ar dven om antalet injektioner som behévs arligen minskar.

Halsoekonomiskt finns stora vinster med behandlingen. En bevarad synskarpa varderas hogt och ger mojlighet
till sjdlvstandigt boende och minskat hjalpbehov.

Svenska Makularegistret har sin bas pa Blekingesjukhuset i Karlskrona och ar anslutet till Sédra
Sjukvardsregionens Registercentrum EyeNetSweden/RC Syd Karlskrona. Svenska Makularegistret startades 2003
och webbaserades 2008.

| Svenska Makularegistret finns flera olika standardrapporter.

e Basutfallsrapporten visar antal behandlade patienter/6gon, fordelning man/kvinnor, diagnos,
membrantyp, antal besdk, antal givna behandlingar, behandlingstyper i procent, en trendrapport med
forandring av antal patienter, besék och behandlingar 6ver tid samt inrapporterade biverkningar.

o Behandlingsresultatsrapporten visar antal patienter, 6gon, behandlingar och besék, symptomduration,
behandlingsresultat i form av synfordandring i antalet bokstaver enligt visusprovning med ETDRS,
synutveckling 6ver tid for avstands- och narvisus, procentuell férdelning av patienter som forbattrats,
stabiliserats eller férsamrat. Dar redovisas dven orsak till att man avslutat behandling.

e Terapirapporten visar pa medeltal behandlingar per 6ga under olika behandlings ar. Rapporten omfattar
enbart patienter med ursprungsbesodk under tidsperioden. Rapporten visar férdelning i antal
behandlingar under det forsta (andra, tredje osv) behandlingsaret for de patienter som féljts minst 12
manader (24, 36 osv). Medeltal behandlingar per behandlings ar visas. Rapporten kan visa pa enskild
behandling eller pa flera typer av behandlings kombinationer. | rapporten ingar endast patienter dar
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ETDRS visus anvants.

Samtliga rapporter visar den enskilda klinikens resultat i forhallande till riket. Alla rapporter gar dven att sortera
for period, kon, alder, diagnos och typ av membran.

Utover ovanstaende rapporter finns en individrapport dar man kan folja den enskilda patientens
synskarpeforandring, behandlingar och registrerade biverkningar.

Patientrelaterade utfallsmatt har inforts genom en arlig patientnyttoenkat, som delas ut under oktober manad
till alla nya patienter vilka paborjar behandling under denna manad. 2012 deltog 6 kliniker och de patienter som
haft sitt ursprungsbesok under oktober 2012 féljdes upp efter 6 och 12 manader. 2013 deltog 5 kliniker i
patientnyttoenkaten och de patienterna f6ljs upp under 2014. Under 2014 deltog XXX kliniker i
Patientnyttoenkaten och de patienterna f6ljs upp under 2015. Uppdateras!

Under 2014 var 38 av landets kliniker anslutna till registret och dessa har ocksa aktivt anvant registret. De flesta
av klinikerna registrerar sina patienter vid saval ursprungsbesék som vid uppféljande aterbesdk och
behandlingsbesdk. Eksjo, Landskrona och Sollefted ar nya kliniker i svenska Makularegistret 2014. Capio Malmo
ar forsta privata klinik som borjat registrera i svenska makularegistret. Ytterligare privata kliniker har anmalt sitt
intresse for registrering 2015, Sahlgrenska/Molndal har endast ett fatal registreringar 2014. Endast tva av landets
offentliga behandlande kliniker har valt att inte vara med i Makularegistret 2014 (Halmstad och Visby).

Under 2014 identifierades foljande trender i registerdata:

e andrad lakemedelsanvdndning

e (Okat antal givna anti-VEGF-injektioner under behandlings ar 1 och 2
e oOkad andel subretinala neovaskuldra membran av okand typ

e 0Okning av antalet registrerade allvarlig 6gonbiverkan endoftalmit,

Registerdata visar vidare att det finns skillnader i landet vad géller flera registrerade parametrar sasom
symptomduration vid diagnos, andel bilateralt behandlade patienter, andel patienter med lagt visus vid
behandlingsstart samt antal givna behandlingar ar 1 och ar 2.

Mot bakgrund av ovanstaende planeras under 2015/2016 f6ljande aktiviteter:

e Genomfora fordjupad analys av visusresultat

e Fortsatt uppfoljning av biverkningar vid intra-vitreala injektioner.

e Fortsatta uppfoéljning av rutiner vid intra-vitreala injektioner fér 2015

e Genomfdra anvandarenkat angaende bl a fragor om diagnostiska metoder samt behandlingsregim (PRN,
fast dosering, Treat & Extend)

e Utforma forslag till vardprogram for behandling av vat AMD i samarbete med Medicinska Retina klubben

e Utvidga registret med modul for registrering av behandling av retinal ventromboser

e Genomgang av variabler i registret och justering av dessa for att battre kunna félja nya
behandlingsmetoder och ge stérre mojligheter till uppféljning pa klinikniva.
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Svenska Makularegistret
Styrgrupp och kontaktinformation

Arsrapport 2014 &r baserad pa data fran Svenska Makularegistret.

Styrgrupp 2014: Inger Westborg, Elisabet Granstam, Gunilla Bjarnhall, Niklas Karlsson, Susanne Albrecht Tord
Jonsson (patientrepresentant).  Under 2014 invaldes Tord Jonsson som patientrepresentant till registret.

Korrespondens: Inger Westborg, RC Syd/EyeNet Sweden, Blekingesjukhuset, 371 85 KARLSKRONA
inger.westborg@nll.se

Bakgrund och syfte

Svenska Makularegistret ar ett nationellt kvalitetsregister for uppféljning av behandlingen av vat
makuladegeneration (chorioidal karlnybildning, CNV, under gula flacken i retina). Registret startades 2003 och
webbaserades 2008.

Fran registrets start 2003 fram till 2007 var fotodynamisk behandling (PDT) med verteporfin (Visudyne®)
forstahandsbehandlingen vid aldersforandringar beldgen centralt i gula flacken. Sedan 2007 har behandlingen
med PDT i stor utstrackning ersatts med intravitreal injektionsbehandling med karltillvixthammande medel (anti-
VEGF). Det finns tre registrerade anti-VEGF-lakemedel for 6gonbruk ranibizumab (Lucentis®), pegaptanib
(Macugen®) och sedan slutet av ar 2012 aflibercept (Eylea®). Det finns dven ett anti-VEGF-lakemedel,
bevacizumab (Avastin®), som anvands off-label.

Behandlingarna ar dyra och resurskravande vilket gor att det ar angeldaget med en kvalitetsuppfoljning av
behandlingen.

Syftet med Svenska Makularegistret ar att i Sverige fa en enhetlig uppféljning och utvardering av den behandling
som ges vid exsudativa makuladegenerationer.

Malsattning for registret

o att alla enheter som behandlar exsudativa makuladegeneration ska rapportera sin verksamhet vilket ger
moijlighet till redovisning av resultat avseende aldersklass, kon, typ av lesion, behandlings- och
besoksfrekvens och resultat (synskarpeforandring) per behandlande enhet/landsting

o att all behandling av exsudativa makuladegenerationer ska registreras och kunna utgéra en gemensam
bas for att kunna analysera dven de mindre frekvent férekommande lesionernas behandlingsresultat

o att man med registerdata ska kunna gora jamférande analys av olika behandlingsstrategier och -preparat

o attregistret ska kunna utgora en bas for att berakna besdksvolymer och operationsbehov fér behandling

o att registret ska kunna utgora en bas for enskilda klinikers kvalitetssakring och stimulera till
kvalitetsforbattring

o att man med hjalp av registret ska kunna utvardera patientens upplevda nytta av behandlingen
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Deltagande enheter

Under 2014 var 39 av landets kliniker anslutna till registret och dessa har ocksa aktivt anvant registret. Tack till
alla kliniker som genom undersdkningar av patienter och registrering av data ser till att Svenska Makularegistret
vaxer for varje ar och omfattar allt fler patienter och antal behandlingar.

De flesta av klinikerna registrerar sina patienter vid saval ursprungsbesék som vid uppféljande
aterbesok och behandlingsbesok. Eksjo, Landskrona och Solleftea ar nya kliniker i svenska
Makularegistret 2014. Capio Malmo ar forsta privata klinik som borjat registrera i svenska
makularegistret, har dock mycket fa registreringar under 2014. Ytterligare privata kliniker har anmalt
sitt intresse for registrering 2015.

Sahlgrenska/Maolndal har endast ett fatal registreringar 2014. Endast tva av landets offentliga
behandlande kliniker har valt att inte vara med i Makularegistret 2014 (Halmstad och Visby). Visby finns
inte registrerad som enhet.

1. Akademiska Uppsala 22. Sahlgrenska, ej registrerat
2. Bords SAS 23. Skellefted
3. Capio Malmo 24, Simrishamn
4. Eksjo 25. Skovde
5. Eskilstuna 26. Sollefted
6. Falulasarett 27. Sankt t Eriks Ogonsjukhus
7. Gavle sjukhus 28. Stockholms Ogonklinik
8. Halmstad, ej registrerat 29. Sunderby
9. Helsingborg 30. Sundsvall-Harnésand
10. Jonkoping 31. Sodersjukhuset
11. Kalmar 32. Uddevalla
12. Karlskrona 33. Umea NUS
13. Karlstad 34. Varnamo
14. Kristianstad 35. Vastervik
15. Landskrona 36. Vasteras
16. Linképing 37. Vaxjo
17. Lund, Skanes Universitetssjukhus 38. Angelholm
18. Lycksele 39. Orebro
19. Malmo, Skanes Universitetssjukhus 40. Ornskoldsvik
20. Norrkoping Vrinnevisjukhuset 41. Ostersund
21. Nykoping
SVENSKA MAKULAREGISTRET
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Tackningsgrad

Tackningsgradsjamfoérelse for Svenska Makularegistret.

Register: Svenska Makularegistret (SMR), patientregistret(PAR) 6ppenvard

Urval ur SMR: Patienter(unika individer) som fatt injektionsbehandling 2013-2014 med Lucentis,
Macugen, Avastin eller Eylea.

Urval ur PAR 6ppenvard: Patienter(unika individer) som vardats 2013-2014 med samtidig diagnos H353
och CKDO5.

Tackningsgraden for riket ar 78,9 % i jamforelse med PAR. Det ar 16 |an som har en tackningsgrad 6ver 80 % och
8 ldn som har en tackningsgrad pa 6ver 90 %. De flesta lan har 6kat sin tackningsgrad jamfort med 2013.

Gotland har aldrig registrerat i SMR och Halland har inte nagra registreringar under 2014.

Véstra Gotaland ligger lagt da Sahlgrenska/Molndal inte har nagra registreringar under 2014. Registret har under
2014 besokt Sahlgrenska/Molndal och informerat om registret och uppmuntrat till deltagande. Kliniken &ar nu
positiv till deltagande i SMR.

Tackningsgrad lan 2013-2014
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Tackningsgradsanalys mellan Svenska Makularegistret och Patientregistret(Oppenvard) Register:
Urval ur SMR: Patienter(unika individer) som fatt injektionsbehandling 2013-2014 med Lucentis,

Macugen, Avastin eller Eylea. Urval ur PAR 6ppenvard: Patienter(unika individer) som vardats 2013-
2014 med samtidig diagnos H353 och CKDO5 per klinik 2013-2014.

Tackningsgrad per klinik 2013-2014
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Kommentar; Tackningsgraden per klinik i jamfoérelse med PAR pa unika individer dr hog de flesta kliniker i landet.
Tackningsgraden ar 6ver 80 % for 28 kliniker och 21 kliniker har 6ver 90% 2014. ( | Skanes universitetssjukhus
ingar bade Malmo och Lund.

Eksjo, Landskrona och Solleftea ar nya klinker, som bdrjade registrera under slutet av 2013.

Kvalitet och validitet

Makularegistret har en manual med definition av variabler och dess mojliga varden. Regelbundna méten med
lakare fran deltagande kliniker halls dar fragor om definitioner mm tas upp for diskussion for att man ska forsakra
sig om en enhetlighet betraffande diagnossattning, stallningstagande till och genomforande av behandling samt
uppfdljning av patienterna. Anvandarmoten har skett i anslutning till utbildningsmoéte med fallbeskrivningar med
gemensamma angiografitolkningar for att skapa enhetlighet i bedémningen av patienter med exsudativa
makuladegenerationer.

En projektplan for en valideringsstudie skrevs under 2011. Jamforelsen galler samtliga visusparametrar, antal och
typ av utforda behandlingar och registrerade biverkningar. Valideringsplan av registret ar klar men har inte
kunnat startas under 2012 pga. forseningarna i omstruktureringen av databasen utan startades under 2013.
Under 2014 fortsatte valideringen och nu har totalt 10 kliniker genomfort valideringen. Dessa 10 kliniker ska
analyseras under 2015 innan valideringen fortsatter.

Registrering av data

Intentionen &r att registrera alla besdk och behandlingstillfallen hos de patienter med exsudativa
makuladegenerationer, som blir foremal for behandling. Registret ar ett utfallsregister som ger medicinska
resultatmatt pa behandlingen (framfor allt synskarpan pa langt och nara hall). Med patientnyttoregistreringen,
som nu ar kopplad till Svenska Makularegistret, finns det ocksa mojlighet att méata patienternas subjektiva
upplevelse av behandlingsresultatet.

Genom att kombinera olika parametrar i registret vid statistikuttag bor det, ndr man har ett tillrackligt stort
material, ocksa finnas mojlighet att se vilka parametrar som paverkar behandlingsresultatet. Sadan analys kan
moijliggdra forandringar i behandlingsindikation eller behandlingsstrategi.

Registrets viktigaste variabler ar diagnos kon, alder, symptomduration, synskarpa, narsynskarpa, typ av CNV
(choroidal karlnybildning), lage och storlek av CNV, typ av behandling, biverkningar. Subjektivt
behandlingsresultat utvarderas i form av en arlig patientnyttoenkat.

SVENSKA MAKULAREGISTRET
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Insdndning av data till nationell databas och
aterrapportering fran den nationella databasen

Svenska Makularegistret ar webbaserat och all inrapportering sands direkt till den nationella databasen via
registrets hemsida (https://www.eyenetreg.se/makula/login.htm) ndr man gor sin inmatning av data.

Standardrapporter har utvecklats. Standardrapporterna levereras till alla deltagande kliniker och anvandare
kvartalsvis automatiskt per e-mail via ZooshRS. | dessa standardrapporter kan man se och jamféra den egna
klinikens data med hela rikets.

Omarbetning och uppdatering av standardrapporterna skedde hosten 2012. Online-bestéllning av rapporterna
finns och férenklat statistikuttag for enskild klinik har inférts genom att skapa en exportfunktion for uttag av
lokala data ur Svenska Makularegistret. Detta torde tillsammans med e-mailrapporterna kunna underlatta
forbattringsarbete inom den enskilda kliniken/verksamheten.

Individrapporten gar att fa fram momentant.
En analys och dterrapportering fran den nationella databasen gors arligen genom registrets arsrapport.

Tva ganger per ar har Svenska Makularegistret méte med deltagande kliniker och da sker presentation och
diskussion av resultatsammanstallningarna i arsrapporten.

Svenska Makularegistret har varit representerat med foredrag pa féljande kongresser:

Inger Westborg. Trender i Svenska Makularegistret for Norra regionen. Regionmote Umea 2014-02-27.
Inger Westborg. Endophthalmitis Svenska Makularegistret -2013, poster. ARVO 2-9 maj 2014

Inger Westborg. Svenska Makularegistret NOK, Stockholm 2014-08-22.

Inger Westborg Euretina London 2014-09-11-14

Inger Westborg ESCRS London 2014-09-13-17

Niklas Karlsson Regionalt méte fér Uppsala, Orebro, Falun och Gévle 2014-04-10

Susanne Albrecht. Svenska Makularegistret Regionalt mote Goteborg Sahlgrenska/MoéIndal 2014-11-17?7?

Inger Westborg Svenska Makularegistret Bayer Eylea mote 2014-12-02

SVENSKA MAKULAREGISTRET
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Statistik och analys ur Svenska
Makularegistret

DEMOGRAFISKA DATA

Antal registreringar totalt

Fram till den 31 december 2014 omfattade registret totalt 18 802 patienter, 21 811 6gon, totalt 304 401 besok
(inklusive behandlingsbesdk) och totalt 145 747 behandlingar.

Antal registreringar per ar

Antalet registreringar under olika ar visas nedan i tabell 4. Webb-versionen av registret var klar i februari 2008.
De patienter som finns med for 2007 ar registrerade i efterhand och registreringen for det aret ar inte fullstandig.
For 2008 och framat ser man en latt men stadig 6kning av antalet nyregistrerade patienter ar fran ar. Nar man
tittar pa antalet besok ser man dar en betydligt stérre procentuell 6kning ar fran ar vilket kan forklaras av att vat
AMD &r en kronisk sjukdom dar de patienter som tillkommer ar fran ar maste fortsatta att foljas och behandlas
dven de nastkommande aren. Antalet nyregistreringar ar sedan 2011 drygt 3000 nya 6gon varje ar.

Tabell 4. Antal registreringar per ar

2007 | 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 | Totalt

2007-2014
Nya 6gon 792 2206 | 2513 | 2924 | 3115 | 309 (3401 (3703 |21811
Antal patienter 781 2786 | 4587 | 6136 |8345 (8437 (9443 | 10597 | 18802
Antal besok 2871 | 13669 | 24324 | 37585 | 47945 | 53151 | 58374 | 65968 | 304 401

Antal behandlingar | 2023 | 7994 | 11797 | 16957 | 20324 | 23172 | 27 298 | 35892 | 145 747

Data for 2007-2014:rapportuttag 2015-03-03.

SVENSKA MAKULAREGISTRET
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Antal besok och behandlingar

Bild 1. Antal registrerade patienter och antal registrerade nya 6gon per ar.
I Antal registrerade nya égon; M antal registrerade patienter

Registrerade nya 6gon och patienter 2007-2014
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Bild 2. Antal registrerade besdk och antal registrerade behandlingar per ar.
I Antal registrerade besok; M antal registrerade behandlingar

Antal besok och antal behandlingar 2007-2014
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Kommentar

Antalet registrerade patienter 6kar successivt, vilket beror pa ett standigt inflode av nya patienter samtidigt som
uppfoéljande besdk och rebehandlingar kravs for de patienter dar man redan inlett behandling. Antalet
registrerade nya 6gon har under 2010-2012 varit stabilt omkring 3000, 2013 sags en liten 6kning av antalet nya
registrerade 6gon och denna trend fortsatter 2014 och antalet nya 6gon ligger nu kring 3 700 varje ar. Incidensen
av vat AMD i Sverige har uppskattat till 3500 nya fall per ar 1.(SBU Alert 2008). Sjukdomen drabbar ofta bada
o6gonen varfor antalet nyinsjuknade 6gon har beréknats till 5000 per ar. Man har uppskattat att ca 4000 av dessa
uppfyller kriterier for behandling. Data fran makularegistret indikerar pa att ca 90% av nyinsjuknade patienter

SVENSKA MAKULAREGISTRET
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kommer till 6gonsjukvarden och far behandling for sin sjukdom. Bade antalet besok och behandlingar har 6kat
under 2014. Effekter av andringar i behandlingsmonster pa antal besdk och behandlingar samt visusresultat foljs
med registerdata.

Bild 3. Antal aktiva patienter och 6gon per klinik 2014 (rapportuttag 2015-03-03)

Antal patienter och 6gon per klinik 2014
Riket n=10 643 pat; n=12 112 6gon
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Kommentar

Gruppen aktiva patienter/6gon utgors av de
SKELLEFTEA patienter/6gon dar kontroll och/eller behandling
for vat AMD registrerats under 2014,

Den storsta enheten i Svenska Makularegistret ar
LYCKSELE Sankt Eriks Ogonsjukhus, Stockholm, med 1333
aktiva patienter av rikets 10 643 patienter
(sammanlagt antal under 2014), vilket utgor drygt
CAPIO MALMO 12 %. Sahlgrenska/Molndal har endast en
registrering under 2014.
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Alders- och kdnsférdelning vid diagnos av vat AMD

Grafen nedan visar medianalder pa patienten vid diagnostillfallet for aktuellt 6ga vid diagnosen AMD i de olika
ldnen. Den roda linjen visar medianaldern for denna diagnos i riket.

Medianaldern for diagnos vat AMD i riket ar 79,92 ar och det foreligger inga stora skillnader i spridningen mellan
de olika lanen forutom Gotland som dock endast har 5 patienter registrerade.

Bild 4 Medianalder vid diagnos av AMD per lan 2007-2014

Riket
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Fordelningen mellan kvinnor och man i de olika aldersgrupperna ses i féljande tabell (Patienter som varit pa
kontroll/behandling mellan 070101-141231). Méan 36 % Kvinnor 64 %
Tabell 5. Kénsférdelning

>50 ar 50-64 ar | 65-79 ar | =>80 ar
Kvinnor |146 698 5373 7 236
Man 110 493 3339 3484
Totalt 256 1191 8712 10810 (uttag av data 2015-04-13)
SVENSKA MAKULAREGISTRET
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Bilateralt behandlade patienter

Vat AMD kan drabba bada 6gonen hos en individ. Tabellen nedan visar andel patienter som fatt behandling pa bada
ogonen presenterat i procent av totala antalet patienter per klinik.

Bild 5. Andel patienter som fatt bilateral behandling per klinik ar 2014.
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Kommentar

For riket ar andelen patienter med bilateral vat AMD13,8 %. Det ar stor variation mellan olika kliniker vad géller andel
bilateralt behandlade patienter. Klinikvardena varierar fran 3—18,4 %. For kliniker med fatal registrerade fall kan
felmarginaler foreligga. Andelen patienter som behandlas pa bada 6gonen har varit kring 11 % sedan 2011 men 2014 &r
det en 6kning av patienter som far behandling pa bada 6gon.
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Andel av befolkningen som finns med | Svenska
Makularegistret

| standardrapporten for Svenska Makularegistret kan man se hur manga patienter som behandlats
(ingar i registret) for de olika klinikerna.

Andel av befolkningen som finns registrerade i Svenska Makularegistret i aldern 70 ar eller dldre har
berdknats och visas i bild 6. | Vastmanlands lan ar éver 2,2 % av befolkningen 6ver 70 ar med i
registret, medan Gotlands lan (som inte registrerar) ligger i botten. Hallands |dn har under inte
registrerat i Svenska Makularegistret och har sdledes ocksa en lag andel av befolkningen med i
registret.

Andelen registrerade patienter 70 ar eller dldre i Svenska Makularegistret har 6kat varje ar for riket,

20100,5 % | 20110,8% | 20121,0% | 20131,2% | 2014 1,4 %.

Skillnader i befolkningsandel kan bero pa att tackningsgraden for registreringen skiljer sig mellan
klinikerna. Andra mojliga forklaringar till skillnader inom landet kan vara hur tillgédnglig varden ar och
hur frikostig man ar med att erbjuda behandling.

Bild 6. Andel patienter registrerade i Svenska Makularegistret i forhallande till andelen individer i
aldrarna 70 ar och aldre i respektive lan. 2014.

Andelen av befolkningen (i alder 2 70 ar)
N som finns i registret
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Andel patienter med ETDRS-visus

Visusforandring mats med ETDRS-visus. Det ar en speciell synprévningsmetod dar 5 bokstavers
forandring motsvarar en rads forbattring/férsamring och dar 15 bokstéavers forbattring motsvarar en
halvering av synvinkeln dvs en synforbattring fran 0,1 till 0,2 eller fran 0,2 till 0,4, eller fran 0,5 till 1,0
etc.

Bild 7. Andel patienter med ETDRS visus vid ursprungsbesék 2007-2014

% ETDRS visus vid ursprungsbesok

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

ETDRS-visus vid ursprungsbesoket finns angivet hos ca 80%. Man ser en liten nedgang senaste aren
men andelen patienter som saknar ETDRS-visus ligger pa ungefar samma niva i dag som det gjorde ar
2007.

Kommentar

Nar Svenska Makularegistret startade fanns en rekommendation (men inte ett krav) om att anvdnda
ETDRS-visusprévning. Daremot fanns ett krav om Snellenvisus och narvisus. Visusprévning med
ETDRS &r ett sdkrare test av synskarpan for patienter med Iag synskarpa jamfort med synprovning
med Snellen-tavla. Synprévning enligt ETDRS ar den metod som anvands i alla internationella studier
av behandling av makuladegeneration. Visusprovning med ETDRS kraver sarskilda syntavlor och tar
nagot langre tid att utfora vilket kan vara orsaken till att vissa kliniker inte anvander metoden.
Standardrapporterna visar resultat i antalet bokstaver ETDRS for enskilda kliniker jmf med riket. |
arsrapport 2014 har vi dven tagit fram resultat for visus foljt med Snellen, vilket redovisas i
resultatdelen. Fler resultat kommer att redovisas med Snellenvisus omraknat till logMAR i drets
rapport.
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Diagnostik av AMD

Symptomduration

Vid ursprungsbesoket registreras en uppskattning av hur lange patienten har haft symptom pa
makulasjukdom i form av synnedsattning eller krokseende. Symptomduration registreras som
kortare an 2 man (<2 man), langre dn 2 men kortare an 4 manader (2-<4 man), langre dn 4 men
kortare 6 manader (4-<6 man) eller langre an 6 manader (> 6 man). Cirkeldiagrammet visar
symptomduration vid ursprungsbesdk under 2013.

Bild 8. Férdelning symptomduration vid diagnos 2014

Symptomduration vid diagnos for riket 2014

M 0-2 man
M 2-<4 man
M 4-6 man

M >6 man

Bild9. Fordelning symptomduration vid diagnos 2013

Symptomduration vid diagnos for riket 2013

M 0-2 man
W 2-<4 man
M 4-6 man

M >6 man
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Bild 9. Férdelning symptomduration vid diagnos 2007-2012

Symptomduration for riket vid diagnos 2007-2012

m0-2 man
M 2<-4 man
M 4-6 man

H >6 man

Kommentar

Andelen patienter med kort symptomduration (inom 2 man) har 6kad och ligger pa ca 40% sedan
2010.Andelen med lang symptomduration >6manader vid diagnos och behandling ligger oférandrat
kring 17-18% o6ver tid 2009-2013 men en 6kning till 21% ses 2014

Bild10. Visus ETDRS (medel) vid diagnos relaterat till symptomduration

0-2 MAN 2-4 MAN 4-6 MAN >6 MAN

m 2007-2012 w2013 =~ 2014

Kommentar

Vid kort symptomduration ar synskdrpan nagot béttre vid diagnos och start av behandling. Visus vid
diagnos och start av behandling var hogre 2013 jamfort med 2007-2012 Ingangssynskarpa vid
diagnos och start av behandling ligger kvar pa samma niva 2014.

Andelen fall med kort symptomduration varierar mellan kliniker.
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Det finns flera tankbara orsaker till att andelen patienter med kort symptomduration varierar mellan
olika 6gonkliniker. Bendagenheten att stka 6gonldkare vid makulasymptom kan vara olika.
Tillgangligheten kan variera. Det kan finnas olika rutiner pa olika kliniker vilket kan forkorta eller
forlanga tiden till bedomning. Det kan dven finnas skillnader i registreringsférfarande pa klinikerna.
Synutveckling i de olika grupperna av symptomduration ar inte kand.

Andel av patienter med lagt visus vid
ursprungsbesok

Bild 11 Andel 6gon med visus < 0,1 vid ursprungsbesok 2014

% % Visus <0,1 vid ursprungsbesok
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Bild12 Andel patienter med narsynskarpa <24p vid ursprungsbesok
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Kommentar

Andelen patienter med lagt visus (avstandsvisus <0.1 eller narvisus ej 24 p) vid ursprungsbesok
varierar mycket mellan olika kliniker. Om visusprévning (med Snellen eller narvisus) ej utforts finns
dessa patienter ej med i berdkningen. Klinikerna kan ha olika riktlinjer for behandlingsstart. Lag andel
<0,1/nérvisus ej 24p kan finnas pa kliniker dar man ar aterhallsam med att starta behandling vid visus
<0,1/nérvisus ej 24p. Hog andel kan tyda pa riktlinjer som ar mer generdsa med behandlingsstart vid
lagt visus.

Lagt visus vid ursprungsbesok (visus <35 ETDRS) har visats vara prediktivt for lagt visusresultat (visus
<20 ETDRS) manad 12 2. (Bloch et al. ) Hog andel 6gon med dalig synskarpa vid behandlingsstart kan
paverka klinikens resultat vad géller medelférandring av synskarpan bland behandlade patienter.
Patienterna som ar registrerade i Svenska Makularegistret utgor en heterogen grupp av olika
diagnoser, behandlingar, uppfdljningsrutiner och rutiner fér avslutande av behandling vilket kan
paverka det genomsnittliga visusresultatet. Pa den enskilda kliniken ar det angelaget att ha god
kdnnedom om ingangsstatus for de egna patienterna for att kunna tolka registrets synresultat pa ett
adekvat satt.
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Membrantyp

Vid ursprungsbesdket registreras typ och storlek av karlnybildningen under gula flacken. Uppgifterna
om membranets typ och storlek hamtas fran genomford kontrastfotografering med fluorescein och
indocyaningront.

Bild 13a. Férdelning av membrantyp vid diagnos 2014

G::geé ::t = 100% ockult
pCV 19 % 100% ockult M 1-49% klasssiskt
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Bild 13b. Fordelning av membrantyp vid diagnos 2013
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Bild 14. Andel patienter dar membrantyp inte diagnosticeras.

Membrantyp gar ej att avgora
2007-2014
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Kommentar

Fordelningen av olika membrantyper har varit vasentligen oférandrad 2007 till 2014. Andelen 6gon
dér membrantyp inte kan avgoras har dock 6kat fran 5 % 2007 till drygt 19 % 2014. Orsaken till denna
Okning ar oklar. En mojlig forklaring skulle kunna vara att diagnostik av vat AMD idag inte sker med
angiografier i samma utstrackning som tidigare. Det finns stora variationer i riket i andelen fall dar
membran typ inte diagnossatts. Registret planerar en enkat om vilka diagnostiska metoder som
anvands vid behandling av vat AMD.
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Typ av behandling
Tabell 6. Antal behandlingar per ar 2007-2014
2007 | 2008 | 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2007-
2014
Laser 21 22 49 33 43 45 36 26 275
PDT 63 112 152 149 195 157 122 129 1079
Avastin 46 47 204 303 791 4904 7525 9351 23171
Lucentis 1185 | 7781 | 11297 16 415 19 280 18 028 14 876 10691 | 99553
Macugen 0 5 13 8 6 1 0 0 33
Eylea 0 0 0 0 0 1 4700 16 002 | 20703
Triamcinolon | 0 1 4 2 1 0 1 2 11
Annan 8 25 77 47 8 36 38 24 255

Data for 2007-2014: rapportuttag 2015-04-07.

Kommentar

Anti-VEGF behandling intravitrealt dominerar. Anvandningen av fokal laserbehandling respektive PDT
har varit stabil under hela perioden. PDT-behandling och laserbehandling ar férstahandsbehandling
vid polypoidal chorioidopati (PCV), som ar en subgrupp av exsudativa makuladegenerationer. PDT-
behandlingar ges ibland ocksa som kombinationsbehandling vid 6vriga typer av exsudativa
makuladegenerationer ndar man inte har tillracklig effekt anti-VEGF-injektionsbehandlingen

Andelen Annan som behandlingsform har varierat 6éver aren och under 2008- 2010 genomfordes
behandlingar med TTT under denna rubrik, behandling med TPA+gas ar noterade under annan. 2012-
2013 har behandling skett med Ozurdex i tiotalet fall arligen. Under 2013 finns 10 fall med Eylea
noterade under annan. Under 2014 ar behandling med TPA+gas, Ozurdex, Jetrea samt annan
kirurgisk atgard noterad under annan.

Bild 15. Terapival anti-VEGF 2011-2014
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Kommentar

Under 2014 har anti-VEGF-behandling varit den dominerande behandlingsformen fér vat AMD. Det
finns tre registrerade anti-VEGF-lakemedel fér 6gonbruk: ranibizumab (Lucentis®), pegaptanib
(Macugen®) och aflibercept (Eylea®). Det finns dven ett anti-VEGF-ldkemedel, bevacizumab
(Avastin®), som anvands off-label. Under 2011 6kade anvandningen av Avastin. Mot bakgrund av
resultat fran CATT-studien 3.(The CATT research group) beslot flera landsting att byta fran Lucentis
till Avastin, vilket avspeglas i Svenska Makularegistret. | borjan av 2012 var ca 20 % av all anti-VEGF-
behandling for vat AMD Avastin. Under2012-2013 stabiliserades anvandningen av Avastin kring ca 30
% av anti-VEGF-behandling fér vat AMD.

I november 2012 godkéndes aflibercept (Eylea®) for behandling av vat AMD. Under 2013-2014 kan
man se en stadig 6kning av antalet registrerade behandlingar med Eylea i Svenska Makularegistret.
Anvandningen av Lucentis har minskat parallellt med den 6kade anvandningen av Avastin respektive
Eyela. Det dominerande preparatet var i slutet av 2014 Eylea vid behandling med anti-VEGF

Anvandningen av fokal laserbehandling respektive PDT har varit stabil under hela perioden. PDT-
behandling och laserbehandling ar férstahandsbehandling vid polypoidal chorioidopati (PCV), som &r
en subgrupp av exsudativa makuladegenerationer. PDT-behandlingar ges ibland ocksa som
kombinationsbehandling vid 6vriga typer av exsudativa makuladegenerationer ndr man inte har
tillracklig effekt anti-VEGF-injektionsbehandlingen.

Den férandring i behandlingsmonster som har foljt publicering av resultat fran CATT-studien
respektive lansering av ett nytt anti-VEGF-lakemedel for 6gonbruk avspeglas tydligt i registerdata.
Effekter av andringar i behandlingsmonster pa antal besok och behandlingar samt visusresultat
kommer att kunna féljas noggrant med registerdata.
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Bild 16 Terapival av anti-VEGF 2014 per klinik

Terapival anti-VEGF 2014
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Kommentar
Den forandring i behandlingsmonster som har foljt publicering av resultat fran CATT-studien
respektive lansering av ett nytt anti-VEGF-lakemedel fér dgonbruk syns dven tydligt pa klinikniva.
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Variationen ar stor 6ver landet. Terapival for klinikerna blir ett eller tva preparat som huvudalternativ
och i 6vrigt endast vid enstaka tillfallen ett tredje preparat

Antal anti-VEGF-injektioner

Bild 17. Medelvarde antalet anti-VEGF-behandlingar for AMD under behandlings ar 1 respektive
behandlings ar 2 och 3 for patienter med ursprungsbesok 2007 till 2014 och med uppféljning 12, 24
respektive 36 manader. Standard rapportuttag 2015-04-07

Medeltal injektioner anti-VEGF 2007-2014
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Kommentar

| Svenska Makularegistret 2007 till 2014 ses en tydlig trend att antalet anti-VEGF-injektioner under
forsta och andra behandlingsaret okar successivt. Ettars data for 2014 omfattar endast registreringar
tom forsta halvaret. Den vanligaste behandlingsregimen med ranibizumab respektive bevacizumab
har hittills varit behandlingsstart med inledande tre manatliga injektioner foljt av behandling vid
behov (PRN), sasom vid synforsamring, makulaédem pa OCT eller membranaktivitet i 6gonbotten i
form av blédningar och exsudat. | kliniska studier, dar PRN-dosering anvants, har man visat att for att
uppna visusforbattring i niva med resultat av manatlig anti-VEGF-behandling med ranibizumab eller
bevacizumab, kravs 7-8 injektioner under forsta behandlingsaret (The CATT research group). Pa flera
kliniker har kriterierna for rebehandling dndrats under senare ar vilket kan ha bidragit till 6kningen av
antalet injektioner under behandlings &r 1 och 2. Okat antal anti-VEGF-injektioner behandlingsa r 1 i
registerdata stimmer val 6verens med resultat fran en kohortstudie fran
Linkoping.4.(FrennessonCl,Nilsson SE)

Aflibercept, som godkdndes 2012, doseras enligt en fast regim varannan manad efter tre inledande
manatliga injektioner, vilket ger totalt sju behandlingar under forsta behandlingsaret. Den 6kade
anvandningen av aflibercept under 2013 kan ha bidragit till 6kningen av medelantalet injektioner
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under forsta behandlingsaret

Det finns nya studier som talar for att behandling enligt sk Treat-and-Extend-strategi ger lika goda
behandlingsresultat som PRN-dosering/fast doseringsregim samtidigt som antalet uppféljningsbestk
reduceras (ref, se nedan). Treat and Extend-behandling innebar att efter de tre inledande manatliga
injektionerna forlangs kontrollintervallen med 2 veckor sa lange det inte finns makula6dem.
Injektionsbehandling ges vid varje kontroll. Om makulaédemet recidiverar férkortas kontroll- och
behandlingsintervallen. Byte av behandlingsstrategi till Treat-and-Extend planeras pa flera kliniker.
Effekten pa antal besok och antal behandlingar samt synresultat kommer att féljas med registerdata.

5.(Gupta OP, Shienbaum G, Patel AH, Fecarotta C, Kaiser RS, Regillo CD).
6.(Toalster N, Russel M, Paul NG.)

7. (Abedi F, Wickremasinghe S, Islam AFM, Ingli KM, Guymer RH.)
8.(Berget al.)

Medeltal injektioner per ar for 6gon som fick
Lucentis, Avastin eller Eylea

Vi har dven berdknat median varde for antalet injektioner forsta till tredje aret med behandling for
patienter som fatt anti-VEGF.

Tabell Medel och median antal injektioner ar 1 —ar 3

Ursprungs ar | Medel ar 1 | Median ar 1 | Medel ar 2 | Median ar 2 | medel ar 3 | Median ar 3
2007 4,4 4 3,0 3 3,4 3
2008 4,3 4 3,3 3 3,5 3
2009 4,4 4 3,5 3 3,4 3
2010 4,6 4 3,4 3 3,6 3
2011 4,7 4 3,7 3 3,9 4
2012 4,8 4 4,1 4
2013 5,3 5

Alla ar ar ganska lika. Det &r ingen statistisk signifikant skillnad mellan antalet injektioner per ar. Det
ar 2013 som skiljer sig fran ovriga ar. Det ar dock fortfarande ldagre antal injektioner forsta aret
jamforbart med studierna. Vi fortsatter at folja antal injektioner férsta aret och om det fortsatter att
Oka antal injektioner ar 1 far vidare analys ske utifran visusresultat.
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Bild 18 Medeltal injektioner anti-VEGF ar 1 2014 for respektive klinik

Medeltal injektioner ar 1
ursprungsbesok 2013
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Kommentar

Det finns en stor spridning | landet vad géller antalet injektioner av anti-VEGF under forsta
behandlingsaret varierande mellan drygt 4 till ndrmare 8 injektioner. Eksjo har 12 injektioner i
medeltal men det géller endast 35 6gon. De flesta kliniker har ett 6kat antal injektioner 2013 jamfort
med 2012 da medeltal injektioner i riket var 4,99. Vi vet att registreringen av alla injektioner har varit
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ofullstandig under de forsta aren av registret. Det har varit en hogre tackningsgrad pa antalet
patienter jmf med antal injektioner.
Vi har inte med medeltal injektioner for 2014 da det endast finns resultat for forsta halvaret.
1. Forbattringsarbete har genomforts 2013 for att sakerstalla att alla behandlingar registreras
korrekt.
2. Uppfoljning av antal injektioner for mindre kliniker med farre patienter kan ge en
slumpmassig snedférdelning for enstaka ar.
Vi kommer att fortsatta folja antal injektioner i medeltal under nésta ar och dven jamféra utifran
anvant anti-VEGF preparat om det kan finnas skillnader i riket som beror pa preparatval.

Antal injektioner beroende pa preparat val under
forsta behandlingsaret

Analys har skett utifran antal injektioner forsta aret for patienter med ursprungsbesdk under 2013
beroende pa preparatval. Analys ar pa riksniva, det blir for fa patienter for varje preparat pa de flesta
kliniker for ett sakert resultat.

Analysen ar utifran att patienten har behandlats med samma preparat under forsta aret samt
patienter som bytt preparat under ar 1.

Antal injektioner av behandling:Lucentis
per 6ga per forsta behandlingsaret

300 400
1 1

Antal 6gon
200
|

o
O -
D T T T T
0 5 o 10 15
Antal Injektioner
Urgsprungbesdket ar i perioden 1.1.2013-31.12 2013.
Kommentar

Patienter med ursprungsbesok 2013 som far enbart Ranibizumab far en majoritet av patienterna 5
eller farre injektioner forsta aret.
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Antal injektioner av behandling:Eylea
per 6ga per forsta behandlingsaret
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Urgsprungbesdket ar i perioden 1.1.2013-31.12.2013.

15

Kommentar; Patienter med ursprungsbesék under 2013 som far Aflibercept ligger nagot hogre i antal

injektioner med Ranibizumab.
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Antal injektioner av behandling:Avastin
per 6ga per forsta behandlingsaret
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Urgsprungbesdket ar i perioden 1.1.2013-31.12.2013.

Kommentar; Patienter med ursprungsbesék 2013 som far Bevacizumab ligger ocksa nagot hogre i
antalet injektioner foérsta aret jmf med patienter som far Ranibizumab.

Antal injektioner per 6ga per
férsta behandlingsaret vid kombination
av olika anti-VEGF
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Urgsprungbesdket ar i perioden 1.1.2013-31.12.2013.
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Kommentar

Ser man pa alla ursprungsbesok under 2013 och antal injektioner forsta 12 manaderna ligger
majoriteten av patienterna mellan 5-10 injektioner ar 1 pa patienter som bytt behandlingsregim
under forsta behandlingsaret. Byte av behandlingsregim kan vara ett tecken pa att patienten initialt
inte svarat pa 6nskat satt.

Medelvarde och median antal injektioner utifran preparatval

Medelvarde och median for antal injektioner av behandling av Lucentis, Avastin, Eylea samt
kombination av olika anti-VEGF per 6ga forsta behandlingsaret. Ursprungsbesck under 2013

Medelvarde | Median Antal 6gon
Lucentis 5 4 1164
Avastin 5 5 865
Eylea 6 6 686
Kombination av olika anti-VEGF | 7 7 520

Kommentar

For 6gon med ursprungsbesdk under 2013 foreligger en skillnad i medelvarde och median beroende
pa preparatval. Patienter som bytt preparat under forst aret far nagon fler injektion vilket kan tyda
pa terapisvikt pa ursprunglig behandling.

Analys medeltal injektioner vid AMD utifran kon

Bild 19. Medeltal injektion anti-VEGF ar 1- ar 6 for man respektive kvinnor

Medeltal injektioner anti-VEGF ar 1 till ar 6
6,0
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B Man m Kvinnor

Bild 20 Medeltal injektioner anti-VEGF ar 1 2007-2013 fér man och kvinnor
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Medeltal injektioner anti-VEGF ar 1
ursprungsbesok 2007-2013

6,0

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

® Mi3n m Kvinnor

Kommentar

Det foreligger inte nagra storre skillnader i medelantal injektioner utifran kén nar man ser pa
gruppen som helhet. Det ar inga skillnader utifran ursprungs ar da behandling paborjats eller
behandlings ar.

Avslutade Patienter

Patienter som paborjade behandling 2014

Under 2014 paborjades behandling pa 3749 6gon. Under aret avslutades 289 6gon (7,7 %) av alla
6gon som paborjades under aret) innan 12 manaders uppféljning och/ eller behandling. Av dessa
ogon avslutades 44inom 3 manader (15,2% av alla avslutade), 132 6gon (45,7 %) inom 3-6 manader
och 98 6gon (3,4 %) inom 6-12 manader.

Orsak till avslut inom 12 manader fran diagnos och foérsta behandling syns i bild 23. Lagt visus var den
vanligaste orsaken till att patienterna avslutades inom 1 ar.

Bild 22. Orsak till avslut 2014
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Orsak till avslut 2014 <12 manaders uppfoljning

Avliden
Patientens 1%
onskan

8%

Lagt visus
77 %

2014 var det 241patienter som sag < 0,1 vid ursprungsbesok (6,4 % )av alla 6gon som pabdrjade
behandling).

Kommentar

Lagt visus ar den vanligaste orsaken till avslut innan 12 manaders uppfé6ljning/behandling 2014.

Det ar en hogre andel som avslutas pga lagt visus 2014 (77%) jamfort med 2007-2013 (44%).

Lagt visus efter 3 behandlingar har daligt prognostiskt varde ( 2. Bloch et al). Patienter avslutas i
hogre grad nu jamfort med tidigare.

Narmare analys planeras for att se vad som definieras som lagt visus vid avslut och om det finns ett
samband mellan att behandlingen avslutas och med lagt visus vid ursprungsbesok.

Vetenskapligt ST-projekt ar paborjat och ska analysera patienter som avslutas pga lagt visus.

Bild 23 Orsak till avslut inom 12 manader efter paboérjad behandling
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Orsak till avslut 2007-2013 <12 manaders

Biverkan till
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Bild 24 Orsak till avslut 12-24 manader efter paborjad behandling

Orsak till avslut 2007-2014 12-24 manaders uppfoljning
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Kommentar

Vanligaste orsak till avslut inom 12 respektive 12-24 manader om man tittar pa hela tidsperioden
2007-2014 ar att sjukdomen ar stabil. Andelen patienter som avslutas pga lagt visus &r storre for dem
som avslutas inom 12 manader jamfort med patienter som avslutas 12-24 manader efter
behandlingsstart. Andelen som avslutas pga stabilt status ar storre bland dem som avslutas 12-24
manader efter ursprungsbesok jamfért med dem som avslutas inom 12 manader.

Biverkan till behandling ar inte en vanligt forekommande orsak till att avsluta behandling men de
flesta patienter som avslutas pga biverkan gor det inom 12 manader fran behandlingstart. Totalt har
endast 117 6gon avslutades pga biverkan till behandling inom 24 manader och 41av dessa 6gon
avslutades inom 3 manader.
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Behandlingsresultat

Synresultat efter 1 ars behandling med anti-VEGF

Visusférandring efter ett ars behandling med anti-VEGF for 6gon med ursprungsbesoék under 2013
har analyserats utifran Snellen visus (omrakning till logMAR) och ETDRS-visus

Andring logmar efter 1 ar
Urgsprungbesoket ar i perioden 1.1.2013-31.12.2013
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Bara patienter som fick Eylea, Lucentis eller Avastin under férsta behandlingsdret.
Kommentar

Visusférandring berdknad med logMAR utifran Snellen visus. LogMAR forandring pa

-0,1 motsvarar en visusforbattring pa 5 bokstaver ETDRS.
Majoriteten av 6gonen ligger pa -0,1 — 0,1 logMAR | visusférandring efter 1 ar behandling dvs
stabilisering av synskarpan (5 bokstdver ETDRS).
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Forandring antal bokstaver ETDRS ar 1
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Kommentar

Analyseras visusforbattring utifran forandring av antalet bokstaver ETDRS stabiliseras eller forbattras
majoriteten av 6gonen. Detta dven om patienter som avslutats inkluderas med LVCF (last visit carried

forward).
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LogMAR foérandring efter 1 ars behandling pa klinikniva, ursprungsbesdk under 2013
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Kommentar

Berdknat pa logMAR stabiliseras synskarpan eller forbattras for en majoritet av 6gonen. Delar man
upp det pa klinikniva ser man att det pa manga kliniker ar berdknat pa fa 6gon. Det kan ge en

slumpmassig snedférdelning av resultatet.

Visusforbattring ursprungsbestk 2007-2013

Ser man pa forbattring av synskdrpa méatt med ETDRS tavla for alla patienter med ursprungsbesok

2007-2013 pa klinikniva finns det en stor spridning i riket.

Bild 25. Andel patienter med visusforbattring 5-14 bokstaver ETDRS och 215 bokstaver ETDRS efter
12 man (alla patienter som pabdrjat behandling 2007-2013 uppféljning under 2014)
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Kommentar till bild 25(féregdende sida)

70
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Analys av visusresultat i Svenska Makularegistret visar att andelen som férbattras >5 bokstaver
ETDRS i riket 2007-2014 &r ca 43 %. Andelen som forbattras 215 bokstaver ETDRS var ca 16 %.

| studierna for godkdnnande av ranibizumab (ANCHOR, MARINA;) och aflibercept (VIEW;) var andelen
patienter dar synen forbattrats 215 bokstaver ETDRS 6ver 30 %. | CATT-studien, dar ranibizumab och
bevacizumab gavs PRN var andelen patienter med synférbattring 215 bokstaver ETDRS nagot lagre. |
en svensk klinisk kohortstudie dar ranibizumab givits PRN (ref) var andelen férbattrade mer dn 15
bokstdver ETDRS pa samma niva som i registerdata.

Tabell 7. Andel patienter (%) med synférbattring 215 bokstaver ETDRS

12 man 24 man
ANCHOR 40 41
MARINA 34 33
CATT ranibizumab 25
CATT bevacizumab 28
VIEW 31
Frennesson 14 17
Svenska Makularegistret 2007-2014 16 15

9.) Brown DM et al 1444,
10.) Rosenfeld PJ et al.

11.) Heijer JS et al

3.) Frennesson Cl,Nilsson SE.
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Visusforsamring 215 och 5-14 bokstaver efter 12 manader

uppfdljning 2007-2014

Bild 26. Andel som har férsamrats 215 och 5-14 bokstaver efter 12 manader uppfdéljning 2007-2014
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Kommentar

Andel 6gon som férsamras 215 och5-14 bokstédver efter 12 manader varierar | riket fran knappt 20%
till nastan 50%. Andel 6gon dar synskarpan forsamrats 1 ar efter pabérjande av behandling ar
oférandrad jamfort med féregdende ar. Lycksele, Ornskoldsvik, Skellefted och Sundsvall har farre dn
100 patienter dar uppfoljning med ETDRS synskarpa genomforts efter 12 manader

Lagt visus vid behandlingsstart har visats vara markor for samre visusresultat 12 manader efter
behandlingsstart (Bloch et al). Lang symptomduration innan pabdérjande av behandling kan indikera
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langre sjukdomsduration och simre mojligheter till visusférbattring nar val behandling paborjas.
Patienterna som registreras i Svenska Makularegistret utgor en heterogen grupp av olika diagnoser,
behandlingar, uppféljningsrutiner och rutiner fér avslutande behandling, vilket kan paverka det
genomsnittliga visusresultatet. Pa den enskilda kliniken &r det angelaget att ha god kinnedom om de
egna patienterna for att kunna tolka registrets synresultat pa ett adekvat satt.

Visusforandring efter 12 manader utifran preparatval

Analys av uppnadd férandring av synskarpan efter 12 manaders behandling med anti-VEGF 6gon med
ursprungsbesdk under 2013.

Bild 27 Visusférandring efter 12 manader utifran preparatval
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Kommentar

Visusforandring utifran preparatval visar inga stora skillnader. Det dr ocksa skillnader i antalet
injektioner som har patienterna har fatt av respektive preparat vilket kan paverka visusresultatet
efter 12 manader.
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Uppnadd synskarpa efter 1 ars behandling med
anti-VEGF

For patienten ar det viktigt vilken synskarpa som uppnas med behandlingen, far patienten en
synskarpa pa 20,5 (ETDRS 70 bokstaver) uppfylls synkraven fér kérkort. En synskarpa < 0,1 (ETDRS 35
bokstaver)ar en grav synnedsattning med svarigheter att klara dagliga aktiviteter.

Patienter som ser <0,3 (ETDRS 60 bokstaver)uppfyller kriterierna fér remiss till Syncentral och har en
synskarpa som medfor att synhjalpmedel behovs for att kunna lasa.

Synresultat ETDRS patienter med ursprungsbesok 2013
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Bara patienter som fick Eylea, Lucentis eller Avastin under férsta behandlingsaret.

Kommentar
For patienter som foljts i 12 manader efter paborjad behandling ar det en majoritet som ser battre

an 60 bokstdver ETDRS (0,3) och ddarmed inte behéver hjalpmedel fran syncentral. Manga patienter
uppnar ocksa synskarpa som gor att de kan fortsatta kora bil efter 1 ars behandling.
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ETDRS efter 1 ar (LVCF)
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Bara patienter som fick Eylea, Lucentis eller Avastin under férsta behandlingsaret.
Kommentar

Om patienter som avslutats fran behandling innan 12 manader inkluderas ser man att det ar fler
patienter som uppfyller remisskraven till Syncentral och ar i behov av hjalpmedel.
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Patienter som ser 2 0,5 1 ar efter paborjad behandling vid
ursprungsbesok 2007-2013

Visus 20,5 efter 1 ar %

LINKOPING

ST ERIK
SOLLEFTEA
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GAVLE
ORNSKOLDSVIK
NYKOGPING
ESKILSTUNA
NORRKOPING
UDDEVALLA
SUNDERBY
SODERSJUKHUSET
KALMAR
KARLSKRONA
BORAS

RIKET
LYCKSELE
VASTERAS
FALUN

UMEA
SKELLEFTEA
AKADEMISKA SJUKHUSET UPPSALA
VAXIO
SKOVDE
OREBRO
OSTERSUND
HELSINGBORG
SUS LUND
ANGELHOLM
VASTERVIK
SUS MALMO
SUNDSVALL

Kommentar
Andelen 6gon som har en synskarpa pa 0,5 eller battre ar 43 % i riket och det ar stor variation mellan
klinikerna. Lagt visus vid behandlingsstart har visats vara markor for simre visusresultat 12 manader
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efter behandlingsstart (Bloch et al). Lang symptomduration innan pabérjande av behandling kan
indikera langre sjukdomsduration och samre mojligheter till visusférbattring nar val behandling
pabdrjas. Patienterna som registreras i Svenska Makularegistret utgor en heterogen grupp av olika
diagnoser, behandlingar, uppfoljningsrutiner och rutiner for avslutande behandling, vilket kan
paverka det genomsnittliga visusresultatet. Pa den enskilda kliniken ar det angelaget att ha god
kdnnedom om de egna patienterna for att kunna tolka registrets synresultat pa ett adekvat sétt.
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Biverkningar/komplikationer

| Svenska Makularegistret ar rutinen att man ska registrera biverkningar som upptratt sedan
foregaende besok. | registret finns en uppmaning att anmala allvarliga biverkningar samt misstdnkta
systembiverkningar till Lakemedelsverket. Parametern “misstankt systembiverkan anmald till
Lakemedelsverket” infordes 2010.

Vid berakningen av biverknings/komplikationsfrekvensen i tabellen nedan redovisas bade incidens
per behandling (121368 intra-vitreala injektioner ar 2007-2014) och incidens per patient (18846
patienter 2007-2014).

Tabell 14. Antal rapporterade biverkningar per ar samt totalt ar 2007-2014 samt incidens for
respektive biverkning/komplikation per behandling och per patient.

2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | Totalt | Incidens | Incidens
2007- | per per
2014 patient | behandling
2007- 2007-2014
2014
Uveit 0 0 2 8 6 5 5 16 42 2.2 0.35
promille | promille
Endoftalmit 0 2 3 4 6 8 7 16 46 2.4 0.38
promille | promille
Amotio 0 2 1 3 1 1 5 2 15 0.8 0.12
promille
promille
Retinalruptur | O 1 5 1 1 5 3 2 18 0.96 0.15
promille | promille
Glaskropps- 2 7 5 13 16 13 7 8 71 3.8 0.58
bl6dning promille | promille
Rift i pigment- | 7 38 74 97 75 65 41 37 434 23 3.6
epitel promille | promille
2.3%
Korneal 3 24 27 48 32 38 41 55 268 14.2 2.2
komplikation promille | promille
1.4%
Katarakt 2 13 6 5 10 3 2 5 46 2.4 00.38
promille | promille
Misstankt 6 26 48 33 47 160 8,5 1.3
system- promille | promille
biverkan

53




SVENSKA

MAKULA
REGISTRET

Tabell 15. Incidens av endoftalmit respektive systembiverkan for varje ar raknar per behandling och
per patient.

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Endoftalmit 0 2 3 4 6 8|7 16
Per injektion 0.25 0.26 0,23 0.30 0.35 0.26 0.44
Per patient 0.72 0.66 0.65 0.80 0.95 0.70 1.5
Systembiverkan 6 26 48 | 33 47
Per injektion 0.36 1.29 210 | 1.21 1.3
Per patient 1.0 3.45 5.73 3.49 4.4

Totalt har 46 endoftalmiter registrerats. Av dessa hade 29 6gon fatt Lucentis, 11 6gon Avastin och 5
ogon Eylea.
Under 2014 var det 4 endoftalmiter med Lucentis, 7 med Avastin och 5 med Eylea.

Bild 29 Incidens av endoftalmit %o

o %o
1,4

i.2
1
0,8

0,6

0,4

0,2

0

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

¥ Incidens av endoftalmit/injektion %o ™ Incidens av endoftalmit/patient%o

Kommentar

Antal rapporterade biverkningar ar 1ag. For att registerdata sa fullstandigt som mojligt skall spegla
mojligheter och risker med behandling for vat AMD &r det angelaget att anvandarna registrerar ev
biverkningar. Vikten av biverkningsregistrering tas upp i samband med varje anvandarmoéte.
Komplikationsrisken per patient ar viktig eftersom varje patient far flera behandlingar. Sa ar tex
incidensen for endoftalmit i genomsnitt for hela perioden 2007-2014 i Svenska Makularegistret 0,38
promille per behandling medan incidensen utrdaknad per patient i stallet blir 2,4 promille.

Risken for endoftalmit har varit relativt oférandrat per injektion 2007-2013 men varierar nagot per
patient beroende pa antal patienter som behandlats respektive ar. Under 2014 ar det en tydlig
Okning av antalet endoftalmiter En klinik har haft 6 endoftalmiter 2014, utredning har skett pa
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kliniken och atgarder vidtagits.

Motsvarande risk for endoftalmit vid kataraktoperation ar 0,20 promille enligt Kataraktregistrets
arsrapport for 2013. Per behandling ar risken for svarare infektion 1ag och ungefar jamférbar med en
kataraktoperation men da patienterna far upprepade behandlingar dr det anda totalt en storre risk
att den enskilda patienten ska drabbas av en endoftalmit. Vi kommer att fortsatta att félja antalet
endoftalmiter och i registret dven f6lja samtliga endoftalmiter som skett vid intravitreala injektioner
dven for andra indikationer an AMD.

Endoftalmitregister

Endoftalmit dr en av de mest fruktade komplikationerna vid operativa ingrepp i 6gat.

Efter en latt 6kning av rapporterade endoftalmiter 2012 beslutade Svenska Makularegistret att infora
en sarskild endoftalmitregistrering pa samma satt som sker i Kataraktregistret.

Vid misstanke om endoftalmit sker registrering av foljande variabler: klinik, personnummer, datum
for klinisk diagnos, 6ga, odlingsverifierad infektion eller ej, vitrektomi i samband med behandling av
endoftalmit samt antibiotika behandling. Uppféljningen har dven fragor om injektionsbehandlingen
viket lakemedel som injicerats, beredningsform samt hur manga injektioner patienten har fatt.
Aven fragor om injektionsteknik och antibiotikaprofylax ingér i uppféljningen. Aktuell status vid
uppfoéljning efter endoftalmitbehandling efterfragas sdsom aktuell synskdrpa med béasta korrektion
eller om 6gat har enukleerats

Formular for registrering av endoftalmiter finns som bilaga 1.

Endoftalmitregistrering

Medianalder for de 16 fall som diagnosticerades 2014 var 78 ar (60-91 ar) och 15 var kvinnor.

Antal injektioner var i median 6 (2-21). Vitrektomi utférdes pa 10 av 16 patienter.

Tva patienter hade ofériandrad synskirpa efter endoftalmitbehandling. Ovriga 14 patienter
drabbades av forsamring av synskérpan. Atta patienter har fatt fortsatta injektioner med anti-VEGF
varav 2 patienter har bytt anti-VEGF preparat.

Samtliga patienter hade behandlats pa operationssal. Preoperativ tvattning hade skett med
klorhexidin 16sning/sprit i 14 fall och povidonjodid i 2 fall.

Antibiotika profylax fick 14 patienter samma dag fore injektionen och 2 av dessa fick dven antibiotika
direkt efter injektionen. Tva patienter hade fatt antibiotikaprofylax strax efter injektionen. Vad géller
injektionsberedning hade 8 patienter fatt endosberedning (aflibercept 5, ranibizumab 2 och
bevacizumab 1), 6 patienter flerdosberedning (bevazicumab) och 2 patienter forfylld spruta
(ranibizumab).

Tabell 16 Odlingsresultat av endoftalmiter som intraffade 2013 och 2014

Bakterietyp (antal) 2013 2014
Staphylococcus Epidermidis 2 4
Staphylococcus Aureus 1 5
Koagulasnegativa stafylokocker 1 3
Staphylococcus Warneri 1
Negativ odling 3 3
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Anvandarenkat rutin intra-vitreala injektioner 2014

Anvandarenkat angaende rutiner vid intravitreala injektioner har skickats ut till anvdandare for kliniker
som deltar i Svenska Makularegistret samt aven till 6vriga kliniker.

2013 bevarades enkaten av 41/41 kliniker som utfor intra-vitreala injektioner och 2014 av 42/43
kliniker.

Val av preparat 2014; 29 kliniker (67 %) anvander 2 anti-VEGF preparat ( 24 kliniker Lucentis och
Eylea och 5 klinker Avastin och Eylea) 6 kliniker anvdander endast en typ av anti-VEGF Lucentis eller
Eylea. Atta klinker anvander 3 typer av anti-VEGF. Ozurdex anvands av 39 av 42 kliniker som
besvarat enkaten.

Val av antibiotika varierande stort vid anvandarenkaten 2013 under 2014 ar det mer enhetligt och 2
antibiotika preparat anvands mer frekvent bade vid profylax strax innan injektion respektive direkt
efter injektion.

Val av pre-op antibiotika

KLORAMFENIKOL

TOBREX
GENTAMICIN
FUCITHALMIC Oftaquix ar den mest frekvent
anvanda antibiotikaprofylaxen fére
OFTAQUIX och/eller efter intravitreal injektion.

17 klinker ger antibiotika fére och
efter injektion, 9 klinker ger enbart
. fore injektion och 4 kliniker ger
Val av post-op antibiotika enbart direkt efter injektion. Det &r
4 klinker som inte ger nagon

REERAMFENIKOL antibiotikaprofylax alls som rutin,

TOBREX

GENTAMICIN

FUCITHALMIC

OFTAQUIX
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Fysisk milj6 vid intra-vitreala injektioner

Intravitreala injektioner sker i operationssal pa 38 (88 %) av klinikerna och sterilt rum anvands pa
5 klinker(12 %). Klorhexidinlosning/sprit anvands av 40/42 klinker och 2 klinker anvander
povidonjodid.

Operationsduk och blefarostat(égonlockshallare) anvands vid 83 % (35) kliniker och InVitra och
halduk eller ingen operationsduk hos 7 kliniker (17 %).

Lakare ger injektionerna hos en majoritet 42 kliniker och skoterskor ger ocksa injektioner vid 2
kliniker. Noteras att flertalet klinker har svarat att under 2015 kommer injektionsmottagning utford
av sjukskoterskor att starta.

Systembiverkan
Om patienten efter behandling rapporterar symptom som kan tyda pa misstankt systembiverkan
rekommenderar Svenska Makularegistret att det registreras i registret och anmals till

Lakemedelsverket. | Makularegistret finns 47 fall registrerade dar man misstankt systembiverkan.

Tabell 17 Systembiverkningar rapporterade till svenska makularegistret 140101-141231

Totalt antal Lucentis Eylea Avastin
rapporterade antal antal antal
Stroke 10 5 3 2
TIA 3 2 1
Hjartinfarkt 2 1 1
Formaks-flimmer 1 1
Lungemboli 1 1
Djup ventrombos 1 1
underben
Central retinal 1 1
artarocklusion
Systembiverkan 5 2 3
(ej narmare
definierad)
Blodning ryggmarg 1 1

Misstankta systembiverkningar rapporterade till Likemedelsverket 140101-141231
Stroke rapporterades i sex fall, tre Lucentis behandlade patienter samt tre Eylea behandlade
patienter.
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Forskningsprojekt

Under 2014 startades forskningsprojektet “Incidens och prognostiska faktorer for svar
synnedsattning pga. vat AMD”. Rapporter fran Danmark och Israel (Bloch et al 2012, Skaat et al
2012) har visat att incidensen blindhet och svar synnedséattning pga. vat AMD har minskat parallellt
med anvandning av lakemedelsbehandling for vat AMD. Syftet med det aktuella projektet &r att
undersdka om en liknande trend kan identifieras dven i Sverige. Remittering till syncentral anvands
som surrogatmatt for incidens svar synnedsattning. Projektet ska undersdka hur remitteringen till
syncentral har forandrats under de senaste 10 aren. Vidare ska prognostiska faktorer for dalig
synskarpa ett ar efter behandlingsstart kartlaggas med hjalp av data fran SMR.

Forskningsprojektet bedrivs som delprojekt pa fem 6gonkliniker i Sverige. En ST-lakare pa respektive
klinik ansvarar for arbetet:

Anna Barkander Ostersund

Sara Lindahl Ume3d

Malin Borjesson Skelleftea

Eva Meszaros Gavle

Anna Wojciechowska-Zajac, Sunderbyn.

Arbetet utgor vetenskapligt projekt inom ramen foér ST-utbildningen. Projektledare och vetenskaplig
handledare ar docent Elisabet Granstam. | projektgruppen ingar aven registerhallare Inger Westborg
samt docent Monica Lovestam-Adrian. Statistisk konsult dr Philippe Wagner, Centrum for Klinisk
Forskning (CKF) Vastmanlands sjukhus Vasteras. Handledning har huvudsakligen skett genom
telefonmoten. Projektgruppen hade ett arbetsmote pa Arlanda 150206. Projektet ar godkant av
etikprovningsnamnd (Uppsala EPN 2014/185).

Datainsamlingen ar avslutad. Datasammanstallning och statistisk analys for respektive delprojekt
samt for hela projektet pagar. Manus som planeras for publikation ar under utarbetande. Projektet
berdknas kunna slutféras under 2015.

Referenser

Bloch SB, Larsen M, Munch IC. Incidence of legal blindness from age-related macular degeneration in
Denmark: year 2000 to 2010. Am J Ophthalmol 2012; 153:209-213.

Skaat A, Chetrit A, Beklin M, Kinori M, Kalter-Leibovici O. Time trends in the incidence and causes of
blindness in Israel. Am J Ophthalmol 2012;153:214-221.

CATMAC-projektet

Forskningsstudie som bedrivs som ett samarbete mellan Nationella Kataraktregistret och
Makularegistret. Arbetet startade hosten 2014 och artikeln har lamnats in for publicering under
hosten 2015.

Treatment for Age-Related Macular Degeneration after Cataract Surgery: A Study from the Swedish
National Cataract and Macula Registers
Forfattare

Inger Westborg, MD, Susanne Albrecht RN, Elisabet Granstam, MD, PhD, Niklas Karlsson MD,
Maria Kugelberg MD, PhD, Mats Lundstrom, MD, PhD, Per Montan, MD, PhD, Charlotta
Zetterstrom, MD, PhD, Anders Behndig, MD, PhD.
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Oppna jamforelser 2014

Ar 2014 var det fjarde &ret som Svenska Makularegistret bidrog med jamférande
kvalitetsregisterdata till Oppna Jamforelser. Under 2015 kommer ingen traditionell bok att ges ut.
Diremot kommer alla siffror i Oppna Jamforelser visas i digital version féljande hemsida,
http://vardenisiffror.se/ Detaljer for ert eget landsting kan ses pa hemsidan.

Indikatorn som Makularegistret deltar med visar andelen 6gon som uppnatt en synférbattring pa en
rad (5 bokstaver) eller mera pa ETDRS-syntavla, 12 manader efter pa bérjad behandling.
Makuladegeneration eller sa kallad aldersférandring i gula flacken, AMD, ar den vanligaste orsaken
till synnedsattning hos personer 6ver 50 ar. Med stigande alder 6kar antalet drabbade och éver 30
procent av personer som fyllt 70 ar har nagon form av aldersférandring i gula flacken. En klar
majoritet av patienterna ar kvinnor, beroende pa sjukdomens alderskaraktar. 15—-20 procent far en
svar form av sjukdomen, med blédningar och svullnad (vat makuladegeneration) eller svar atrofi
(uttalad torr makuladegeneration). Den allvarligare fuktiga formen av sjukdomen leder obehandlad i
stor utstrackning snabbt till grav syn-nedsattning, med synskadrpa mindre dn 0,1 och darmed
oférmaga att lasa eller att ta sig fram i okdnd miljo. Patienten behover hjalp for att klara basala saker
sasom t ex matlagning och stadning och kan behéva fardtjanst till foljd av synnedséattningen.

Vat makuladegeneration kan behandlas med lakemedel som hammar karlnybildning i 6gat och
komplikationer till denna. Mdjligheten till bibehallen synskarpa dr 6ver 90 procent med denna
behandling och en betydande andel uppnar dven forbattringar. Den ges som en injektion i 6gats
glaskropp. Behandling pabérjas pa mer an 3000 nya 6gon arligen. Den ar mycket kostsam bade
avseende ldkemedelskostnad och andra sjukvardsresurser. Behandlingen behdver upprepas och
patienterna kraver tata regelbundna kontroller. Den ar ofta flerarig, &ven om antalet injektioner som
behovs arligen minskar. Halsoekonomiskt finns stora vinster med behandlingen. En bevarad
synskarpa varderas hogt och ger mojlighet till sjalvstandigt boende och minskat hjdlpbehov.

Indikatorn visar andelen 6gon som uppnatt en synforbattring pa en rad eller mer pa ETDRS syntavla,
12 manader efter paborjad behandling. Siffran for riket ligger pa 45.8 % (ar 2013-2014). Tva ar ar
sammanslagna for att fa tillracklig mangd data.

VAR = Varde KON = Konfidensintervall TAL = Taljare NAM = Namnare
TAC = Tackningsgrad BOR = Bortfall
TOTAL
RIKET
VAR KON TAL NAM TAC BOR

2009-2010 | 443 % 40,8-459 1220 2757 - -
2011-2012 | 43,86%  42-456 1295 2955 - -
2013-2014 | 45,8%  43,7-48 947 2066 - -
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Kvinnor

VAR KON TAL NAM TAC BOR

2009-2010 | 449% 40,2-46,5 820 1828 - -
2011-2012 | 43,7 % 41,5459 858 1962 - -
2013-2014 | 45,7 %  43-483 614 1344 - -

Man

RIKET

VAR KON TAL NAM TAC BOR
2009-2010 | 449% 40,2-46,5 820 1828 - -
2011-2012 | 43,7 % 41,5-459 858 1962 - -
2013-2014 | 45,7 %  43-483 614 1344 - -

Kommentarer till Oppna Jdmférelser

Behandlingen har saledes motsvarat forvdantningarna genom att en ganska stor andel patienter
forbattrar synskarpan.

Mojligen ar fortfarande antalet uppféljda patienter per klinik fortfarande for lagt for att siffrorna ska
beddmas som sikra. | sammanstallningar som publicerats i Oppna Jimférelser och i drsrapporten har
materialet for tva ar slagits samman for att fa upp antalet observerade fall

Skillnader mellan landsting kan ocksa bero pa vilka patienter som erbjuds behandling och
indikationerna for rebehandling pa kliniken. De patientkontakter som avslutas fore 12 manader,
exempelvis for att synskarpan har blivit 1ag att fortsatt behandling inte bedomts meningsfull, finns
inte heller med i redovisningen eftersom de saknar uppfoljning vid 12 manader.

Redovisningen bygger pa att kliniken foljer patientens synskarpa genom att anvanda ETDRS-visus.
Om kliniken inte anvander ETDRS-visus, finns inte heller de patienterna med i redovisningen. Fér
resultat av Snellen-visus, se avsnitt om synresultat i Grsrapporten.

Vid matning av visusforandring for patienterna i Makularegistret anvands ETDRS-visus. Det ar en
synprovningsmetod dér 5 bokstdvers forandring motsvarar en rads forbattring/férsamring och dar 15
bokstavers forbattring motsvarar en fordubbling av synaxeln dvs. en synforbattring fran 0,1 till 0,2
eller fran 0,2 till 0,4, eller fran 0,5 till 1,0 etc.

Nar Makularegistret startade fanns en rekommendation (men inte ett krav) om att anvanda ETDRS-
visusprovning. Daremot fanns ett krav om Snellenvisus och nérvisus. Visusprovning med ETDRS
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kraver sarskilda syntavlor och tar nagot langre tid att utfora vilket kan vara orsaken till att vissa
kliniker inte anvander metoden trots att den ar en sakrare visusprovningsmetod for patienter med
lag synskarpa som dessutom anvands i alla internationella studie av behandling av
makuladegenerationer.

| Jamtland saknas data eftersom de inte undersoker patientens synskdrpa med ETDRS.

TEKNISK BESKRIVNING AV MATT

MATT

Andel forbattrade patienter (6gon) som har minst en rads forbattring pa syntavla 1 ar efter
behandling vid aldersférandringar i gula flacken. Matperioden avser uppféljningsar.

TYP AV MATT

Resultat

TALIARE

Antal 6gon som uppnatt 1 rads synférbattring eller mer efter 12 man behandling.
NAMNARE

Totalt antal 6gon som fatt behandling i 12 man under matperioden.
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PROM - Patientrapporterat utfall

Inledning

Svenska Makularegistret har infort ett patientrapporterat utfall (PROM) f6r patienter som startar
behandling i oktober manad. Syftet med att anvdnda PROM i Svenska Makularegistret ar att
undersoka hur patienten upplever att den subjektiva synformagan férandras vid behandling av AMD.
Under oktober 2012 startade 5 kliniker i Sverige med uppféljning av samtliga nya patienter som
startade behandling. Under oktober 2013 avslutades studien. | studien ar antalet matpunkter
reducerade till att omfatta preoperativ enkdt med 6 och 12-manadersuppféljning. PROM-studien
avslutades i oktober 2013 och redovisas i féljande arsrapport fran Svenska Makularegistret.

Bakgrund

Genom att inféra PROM i Svenska Makularegistret infors en dimension av patientperspektivet till
kliniska data. Avsikten att infora patientrapporterat utfall ar att jamfora subjektivt upplevd
synférmaga fore och efter behandling med objektivt registrerad synférmaga och relatera det till
variabler som alder, kon, membrantyp och andra variabler som registreras i Svenska Makularegistret.
| styrgruppen Overvagdes ett antal valida frageformular som anvands inom 6gonsjukvard (VF-14,
NEIVFQ-25 och Catquest 9-SF). Styrgruppen har beslutat sig for att anvanda det sjukdomsspecifika
frageformularet Catquest 9-SF, som ar utvecklat i Sverige.

| Kataraktregistret anvands Catquest’ sedan 1995. Formularet har Raschanalyserats och som foljd
komprimerats fran att omfatta 36 till 9 fragor’. Frageformularet ar utprovat pa patienter med gra
starr, katarakt. Catquest 9-SF var emellertid ej tidigare testat pa AMD-patienter utan har mestadels
anvands inom Kataraktregistrets marsuppféljning. | studien har instrumentet Rasch-analyserats av
Mats Lundstrom och Konrad Pesudovs fér anvandning bland Makularegistrets AMD-patienter.
Resultatet av Rasch-analysen visade att sjdlvskattade hinder att utféra dagliga sysslor for patienter
med makuladegeneration och som genomgatt behandling med intravitreala injektioner. Matning
genomférdes fore behandlingens start och med 6-12-manaders uppféljning.

RASCHANALYS AV CATQUEST 9-SF VID ANVANDNING TILL PATIENTER MED AMD

Instrumentet Catquest 9-SF visade sig fungera bra att anvanda pa AMD-patienter och vid flera
uppfoljningar. Under aret har en Rasch-analys av samtliga enkdtundersokningar som gjorts genom
aren studerats ytterligare. Resultatet av det arbetet ar planerat for publikation och kommer att
innehalla analys av samtliga enkdtundersékningar som éar fullféljda i Svenska Makularegistret.

Resultatet av Rasch-analysen visar att de olika psykometriska egenskaperna fungerar val pa
makulagruppen i Catquest 9SF. De olika fragorna uppfor sig val och bidrar till den samlade bilden av
hur subjektivt upplevd synférmaga fungerar vid dagliga aktiviteter (som att ldsa, se pa TV, promenera
i skog eller pa ojamn mark). Fragornas svarighetsgrad fungerar ocksa bra till gruppen och det ar
samma underliggande dimension som mats (ett s.k. endimensionellt instrument). Ytterligare material

1. Catquest questionnaire for use in cataract surgery care: Description, validity and reliability. J Cataract
Refract Surg 1997; 23: 1226-1236

g Catquest-9-SF patient outcomes questionnaire. Nine-item short-form Rasch-scaled revision of the Catquest
questionnaire. J Cataract Refract Surg 2009; 35:504-513
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publiceras i kommande artikel, bland annat om det finns samband mellan férbattrad Rasch-score och
variablerna kon, alder, membrantyp, membranstorlek och antal injektioner.

Syfte

Att jamfora upplevt patientrapporterat utfall med objektivt registrerad synforbattring och att
relatera utfallet till dlder, kon, symptomduration, membrantyp, membranstorlek och antal
injektioner.

Resultat
Resultatet for 2014 och 2015 kommer att presenteras i en sarskild rapport som lamnas kvartal 2,
inlamning av forbattringsarbete och patientrapporterade matt. Catquest 9 SF, bilaga 2.
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Forbattringsarbete |
Svenska Makularegistret — HDMI

Inledning

Svenska Makularegistret har deltagit i forbattringsarbete via Registercentrum Syd EyeNet Sweden
under 2013. Under 2013 utlyste kansliet for kvalitetsregister projektmedel for att starta
forbattringsarbete med utgangspunkt fran regionala registercentrum. RC Syd lamnade in en
gemensam projektplan for att arbeta med RiksHo6ft, Svenska Makularegistret och BPSD-registret.
Projektets namn blev HDMI (Hip-Dementia-Makula- Improvement). Strax fore uppstarten av
projektet meddelade Rikshoft att de inte hade majligheter att medverka pa grund av svarigheter att
rekrytera enheter som hade mojlighet att avsatta tid for arbetsinsatsen. Projektnamnet kvarstod och
ovriga register hade uppstart i Malmo i september 2013. | projektet engagerades patientféretradare
och anhdérigrepresentant, vilka badda har deltagit i samtliga seminarium. Mellan laroseminarium har
handledning av teamen genomforts.

Laroseminarium 1 2013-09-25
Laroseminarium 2 2013-11-25
Laroseminarium 3 2014-02-05
Laroseminarium 4 2014-05-07
Laroseminarium 5 2014-10-13

HDMI-projektet, deltagande team
Team Umea Medicinsk retina, Ogonkliniken Norrlands Universitetssjukhus

Okad produktion och flexibilitet
Team Sankt Eriks Ogonsjukhus, Stockholm
Retinamottagningen — forbattrad tillganglighet och behandlingsfrekvens
Team Norrkoping - Ogonkliniken Vrinnevisjukhuset, Norrképing
Standardiserat vardprogram med individualiserat handldggning fér vat AMD
Team Milarsjukhuset - Ogonmottagningen Milarsjukhuset, Katrineholm/Eskilstuna
Forbattrad tillganglighet for patienter med vat AMD
Team Lycksele, Ogonmottagningen Lycksele
Analys av patientflodet med fokus pa forbattring
Bakgrund

Svenska Makularegistret registrerar behandling med intravitreala injektioner vid vat AMD, som &r
den vanligaste orsaken till uttalad synnedsattning hos personer 6ver 50 ar i vastvarlden. | Sverige ar
incidensen for vat AMD 3000-5000/ar. Inom 6gonsjukvard d&r AMD "one of the big 4" som tar stor
kapacitet av 6gonklinikens resurser. Ovriga tre 6gonsjukdomar ar katarakt, glaukom och diabetes.
Behandlingarna ar resurskravande och kostsamma. For basta mojliga resultat ska patienter med
nytillkomna symptom undersdkas inom 1-2 veckor. | projektet vill man analysera bra och mindre bra
utfall efter behandling for att kunna vardera och forbattra tillganglighet, behandlingsstrategier och
behandlingstyper. Malet ar att 6ka andelen patienter med forbattrad syn.

Syftet med projektet ar att analysera och jamfora klinikers resultat avseende
synforbattring/synférsamring, hur tillganglig behandling fér vat AMD &r i landet samt huruvida
behandlingsfrekvensen pa olika kliniker ser ut. Projektet ar uppbyggt sa att de verksamheter som
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involveras snabbt kan sprida sin forvarvade kunskap till 6vriga enheter. Genom att inkludera
verksamhetschefer i forbattringsarbetet 6ka majligheten till spridning av kunskap via
klinikchefsmoten och pa sikt 6ka anvandningen av Makularegistret bland verksamhetschefer

Ogonklinikernas verksamhet foér process intravitreala injektioner har sedan 2008 utvecklats med hég
hastighet. Intravitreal injektionsbehandling vid 6dem i makula (AMD, trombos, diabetes) har givit
maijlighet att fordroja sjukdomens forlopp och i 40-50 % forbattra synformagan for patienten.

Metod

Svenska Makularegistret foljer sedan 2008 behandlingsprocessen. Registret ar ett utfallsregister och
ger medicinska matt pa behandlingen i form av synskdrpa som resultat av behandlingen, antal
behandlingar, typ av behandling, biverkningar till behandlingen och resultat av behandlingen i
forhallande till typ av makuladegenerationer. Avsikten &r att anvanda data till teamens
forbattringsarbete.

Genomférande HDMI-projektet

Nedan féljer en kort sammanfattning av forbattrings-arbeten som gjorts i 6gonteamen. Projektet
avslutas den 13 oktober 2014. For fullstandig rapport var god se projektets slutrapport som kommer
att publiceras under hosten 2014. Under projektet har forbattringarna astadkommits pa lokal och
regional niva. HDMI-projektet avser att sprida resultaten till 6vriga kliniker i landet, vilket ar planerat
att ske via Nordiska Ogonkongressen (NOK 2014), svenska moten, regionmdten och
kvalitetsregisterdagarna 2015.

| teamen har féljande forbattringsarbeten genomforts:
e Forbattring av tillganglighet vilket ger 6kad mdjlighet till synforbattring for patienten

o Sjukskoterskor utfor intravitreala injektioner, med syfte att frigéra lakarresurser som exempelvis
kan anvandas for att 6ka tillgangligheten till forsta besok pa kliniken
¢ Forbattrad registrering i Makularegistret vilket medfor sakrare data och battre uppféljning.

e Nytt vardprogram har framtagits
¢ Patientenkat till malgruppen har genomfoérts

¢ Uppdatering av patientinformation till malgruppen

Flera team har studerat flodesprocessen och arbetat for att flera patienter kan tas emot for
undersokning inom tva veckor. Teamen har dven matt tiden till start av behandling (tid till forsta
sprutan). | mojligaste man arbetar flera team redan idag med att om ge forsta sprutan sa tidigt som
majligt. Genom att oka tillgdngligheten okar patientens majlighet till foérbattring av synférmagan.

Teamen har ocksa studerat variabeln symptomduration (som visar hur lange patienten har haft
synbesvar) i Svenska Makularegistret. Om teamet har manga patienter som har haft sjukdomen mer
an 6 manader, i forhallande till rikets varden, finns anledning att underséka om det finns en
tillganglighetsfaktor som paverkar utfallet.

Medelvardet for antal injektioner under ar 1, 2, 3 osv. foljs i Svenska Makularegistret. Det finns en
stor spridning i landet vad géller antalet injektioner av anti-VEGF under forsta behandlingsaret
varierande mellan knappt 4 till 6ver 8 injektioner. De flesta kliniker har 6kat antalet injektioner
genom aren enligt data fran Svenska Makularegistret. | de fall klinikens siffror i jamférelse med rikets
siffror 1ag mycket under har anledningen till att sa ar fallet analyserats och bearbetats.
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Team Umea har utsett tva sjukskoterskor som utbildats i intravitreal injektionsteknik. Utbildningen
har innehallsméssigt bestatt av bade teoretiska och praktiska avsnitt och har genomforts efter
inspiration fran Finland/Danmark och England. Andelen lokala komplikationer har inte 6kat efter
genomforande av projektet. Utokade roller for sjukskoterskor inom oftalmologi ar valetablerat. Anti-
VEGF intravitreal terapi ar vanligtvis en sdker procedur med lag komplikationsfrekvens.

Kliniska studier fran Moorfileds Hospital, UK*, pavisar att injektioner kan utfdras av sjukskoterskor pa
sdkert satt och att det ger en 6kad kapacitet pa kliniken. Studien visar ocksa att det faktum att
sjukskoterskan ger intravitreala injektioner ar godtagbart for majoriteten av patienterna. Pa
Moorfileds hospital finns i dagslaget 15 sjukskoterskor som ger intravitreala injektioner.

Under 2014 har Umea-projektet spridits nationellt och i dagsldget har fem kliniker utbildat
sjukskoterskor som ger intravitreala injektion vid vat AMD. Antalet injektioner har 6kat pa dessa
kliniker, vilket visar pa battre tillganglighet till behandling.

Referenser

J DaCosta et al. Implementation of a nurse-delivered intravitreal injection service. Eye (2014) 28, 734-740;
doi:10.1038/eye.2014.69; published online 4 April 2014
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Internationellt samarbete

Defining a minimum set of standardized patient-centered
outcome measures for macular degeneration

Under 2014 har Svenska Makularegistret deltagit i ett internationellt samarbete med ICHOM
(International Consortium for Health Outcomes Measurement) for att utarbeta ett definierat
standard set av variabler for att mata resultat av behandling for AMD.

Arbetsgruppen har bestatt av deltagare fran hela varlden.
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Telefonkonferens var 4-6 vecka under 2014 och uppféljande enkater for diskussion och demokratisk
beslutsordning.
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decision making, ensuring credibility of final product
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Each ICHOM Standard Sets comes with a list of baseline
characteristics and risk factors to ensure risk-adjustment

Category Baseline characteristics Measure details
Patient Demographics Age Dwta of Birth
Gander Sas it birth
Ethnigity Asipr, Black; Hisperic, White, Citner
Smoking Status Srnoking stabus [of ogerettes, ogersor tokacco)

Distanod wissal aCuity ast ol omcorectad, oormaclid i ng

Eezdllivs PSR =i Basaling distance viewsl scuity glemmes orcontact kenses, o pinfole] in the sffected ey

Basaline distance viswal -Il:l.li‘l"l’ Castance yeal scuiy [best of urcomreched, cormecieduming
i“ﬂ“mrm giﬁil or ComGEct kinsis, oF pirfodal in the Mo ee

Bazeline Clinical status Type of macular degeneration®  Type of mecubsr deganerstion
Prasercecd geographic sirophy anywherein the raculsr ares
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BILAGA 1
ENDOFTALMITUPPFOLJINING —
MAKULAREGISTRET
AVSER ENDOFTALMIT EFTER INTRAVITREAL INJEKTIONSBEHANDLING
PATIENTDATA V.G TEXTA
Lopnummer
Personnummer
Namn
Klinik

ENDOFTALMIT

Diagnosdatum

Hoger 6ga [ ] Vénster 6ga []
Odling: Tagen [] Ej tagen ]

Bifoga odlingssvar!

Vitrektomi i samband med behandling av endoftalmiten? Ja [_] Nej []

Vilka antibiotika gavs vid behandlingen?

INJEKTIONSBEHANDLINGEN

Indikation
AMD [ ] DME [] CRVO[] BRVO[] Uveit[] Annan:

Injektionsdatum

Injektionnummer (hur manga injektioner i aktuellt 6ga)

Behandlingstyp
Lucentis [_] Avastin [_] Eylea [ ]

Ozurdex [_] Annat

Injektionsberedning
Endos [] Flerdos [_] Forfylld spruta [_]
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INJEKTIONSTEKNIK

Vanlig blefarostat [] MW-200 INVITRIA [] Ingen blefarostat [ ]
Halduk [] Plastad opduk [] Ingen opduk []
Lakare [] Sjukskoterska []

FYSISKMILJO (i samband med injektionsbehandlingen)

Operationssal [_] Rent rum [] Mottagningsrum [_]
INFEKTIONSPROFYLAX

Gavs preoperativ profylax i hemmet?
Ja[ ] Nej [] Om ja, vilket antibiotika, dos, antal dagar?

Gavs preoperativ profylax i direkt anslutning till injektion?

Ja[] Nej [] Om ja, vilket antibiotika?

Utfoérdes preoperativ tvattning ?

Ja[] Nej [] Om ja, med vad?

Gavs ytterligare postoperativ profylax direkt efter injektionen?

Ja[ ] Nej [] Om ja, vilket antibiotika?

Gavs postoperativ profylax i hemmet?

Ja[] Nej [] Om ja, vilket antibiotika, dos, antal dagar?
AKTUELLT STATUS

Datum for senaste undersoékning

Finns dgat kvar? Ja[] Nej []

Visus med basta korrektion

Ansvarig lakare

Skicka blanketten till:
Susanne Albrecht
Makularegistret

RC Syd Karlskrona
Blekingesjukhuset

371 85 KARLSKRONA
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Makularegistret,Catquest-9SF Bilaga 2

Datum:
Klinik: Personnummer.

Namn:

Adress:

Postadress:

Syftet med detta frAgeformular &r att faststélla vilka besvar Du har av
nedsatt syn i Ditt dagliga liv.

For att vi ska kunna utveckla var sjukvard s bra som méjligt &r vi angeldgna om
att Du besvarar formulérets fragor sa uppriktigt Du kan.

Frageformularet géller fragor om Dina problem p& grund av nedsatt syn i
samband med vissa vardagliga géromal. Anvander Du glaségon pa I&ngt
och/eller nara hall galler fragorna hur det &r nar Du anvdnder Dina bésta
glaségon.

Fragorna i detta formuldr (Formular 1) géller din situation under de senaste 4
veckorna. Vi ber ocksa att f& aterkomma senare med ett frageformulér 6 och 12
manader efter din férsta behandling/operation.

Nar Du svarar pa ndasta sidas fragor skall Du forstka att endast tanka
pa de hinder som Din synférmaga eventuellt ger Dig. Vi &r inforstadda
med att det kan vara svart att avgéra vad just synen betyder om man har
andra besvar, som t ex ledbesvir eller yrsel. Vi ber Dig anda férséka
svara pa vad Du anser att Din synférmaga har fér betydelse fér Dina
madjligheter att utféra féljande sysslor.

Nar Du ska ange Dina besvar har vi gett tre svarsmadjligheter. Vi kallar
dem for mycket stora besvar, stora besvir och vissa besvair. Olika
méanniskor kan ha olika sprakbruk. Férsdk se pa de tre svarsméjlig-
heterna som tre lika stora delar pd en skala fran svaraste till lattaste
besvar pa grund av synen att utféra olika aktiviteter.

Ex. pa hur vi menar att skalan med de tre olika svarsmojligheterna
ser ut:

Svaraste / / |attaste
mycket stora besvar stora besvar vissa besvar

A. Upplever Du att Din nuvarande synférmaga pa nagot séitt ger Dig
besvar i det dagliga livet?

Ja, mycket Ja, stora Ja, vissa Nej, inga Kan inte ta
stora besvar besvar besvar besvar stallning

[ 0 [ 0 0
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B. Ar Du néjd eller missndjd med Din nuvarande synférmaga?

Mycket Ganska Ganska Mycket Kan inte ta
missndjd missndjd nojd nojd stallning

U U U O U

C. Har Du pa grund av Din synférmaga besvar med féljande aktiviteter?

Om sa éar fallet, hur mycket? Satt enbart ett kryss pa varje rad och i
den ruta som Du tycker bast stammer med verkligheten.

Ja, mycket Ja, stora Ja, vissa Nej, inga Kan inte ta
stora besvar besvar besvar besvar stallning
Lasa texten i

dagstidning o U O ] )

Kanna igen

ansikten pa ] O O ) ]

dem Du moter

Se priset pa varor 0 0 0 0 0

nar Du handlar

Se att gd pa ojamn

mark, t ex skogsstig D D D D D

Se att handarbeta,
sléjda el liknande

4 o O 0O ©

Lasa text pa TV ) ] O ) ]

Se att agna Dig at

en aktivitet/hobby ([ O O OJ J
som Du ar intresse-

rad av
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