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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 behandlingar!

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

Styrgruppen som sammanstallt Svenska Makularegistrets arsrapport for 2018 hoppas att
ni som ansvarar for denna patientgrupp, antingen som anvandare av registret eller som
verksamhetschefer, hittar intressanta data. Ni far gdrna komma med 6nskemal om vad vi
bor redovisa kommande ar.

For berdkning av resultat har vi fatt hjalp av statistiker fran RC Syd Lund.
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Sammanfattning

Svenska Makularegistret (SMR) ar ett nationellt kvalitetsregister for uppféljning av behandling av
sjukdomar med karlnybildning under makula, sa kallad vat AMD som kan uppsta vid
makuladegeneration.

Svenska Makularegistret har sin bas pa Blekingesjukhuset i Karlskrona och ar anslutet till S6dra
Sjukvardsregionens, Registercentrum RC Syd Karlskrona. Svenska Makularegistret startades 2003 och
webbaserades 2008. Redovisning av data fran Svenska Makularegistret sker i form av regelbundet
utsanda standardrapporter

e Basutfallsrapporten visar antal behandlade patienter och 6gon, fordelning mellan man och
kvinnor, diagnos, membrantyp, antal besok, antal givna behandlingar, behandlingstyper i
procent, en trendrapport med férandring av antal patienter, besdk och behandlingar éver tid
samt inrapporterade biverkningar.

e Behandlingsresultatsrapporten visar antal patienter, 6gon, behandlingar och besok,
symptomduration, behandlingsresultat i form av synforandring i antalet bokstaver enligt
visusprovning med ETDRS, synutveckling dver tid for avstands- och narvisus, procentuell
fordelning av patienter som forbattrats, stabiliserats eller forsamrat. Dar redovisas dven orsak
till att man avslutat behandling.

e Terapirapporten visar pa medeltal av behandlingar per 6ga under olika behandlings ar.
Rapporten omfattar enbart patienter med ursprungsbesok under vald tidsperioden. Rapporten
visar fordelning i antal behandlingar under det forsta (andra, tredje osv) behandlingsaret for de
patienter som foljts minst 12 manader (24, 36 osv). Medeltal behandlingar per behandlingsar
visas. Rapporten kan visa pa enskild behandling eller pa flera typer av behandlings-
kombinationer. | rapporten ingar endast patienter dar 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 ddr man kan félja den enskilda patientens
forandringar i synskarpa, behandlingar och registrerade biverkningar.

Makularegistret deltar i Varden i siffrors med en kvalitetsindikator. Antalet kvalitetsindikatorer kommer
att utvidgas under 2019.

Patientrelaterade utfallsmatt har aterkommande méatts genom en patientnyttoenkat (PROM), dock inte
under 2018

Under 2018 har 42 kliniker aktivt registrerat. De flesta kliniker registrerade sina patienter vid saval
ursprungsbesdk som vid uppféljande ater- och behandlingsbesok. Saval offentliga som privata klinker
deltar i registret. Svenska Makularegistret jobbar aktivt med att samtliga kliniker som utfor behandling
for de aktuella sjukdomarna skall delta i registret.



Under 2018 identifierades foljande trender i registerdata:

e Okat antal givna anti-VEGF-injektioner under behandlings ar 1 och 2
e Okad andel karlnybilningar dar subdiagnos inte ar angiven
e ingen 6kning av antalet registrerade allvarlig 6gonbiverkan (endoftalmit)

Registerdata visar vidare att det finns skillnader i landet vad galler flera registrerade parametrar sdsom
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 2019/2020 féljande aktiviteter:
Infoéra visualiseringsverktyg
e Genomfora fordjupad analys av visusresultat
e Fortsatt uppféljning av biverkningar vid intra-vitreala injektioner
e Bidra med data for att utforma forslag till vardprogram for behandling av vat AMD i samarbete
med Medicinska Retinaklubben
e Fortsatt vardering av variabler i registret och justering av dessa for att battre kunna folja nya
behandlingsmetoder och ge storre mojligheter till uppfoljning pa klinikniva
e Analys av de nya variablerna som infordes 1 januari 2016 som beror tillganglighet till
specialistvard och behandling, behandlingsregim och kontrollintervall

Arbete med nya funktioner i Svenska Makularegistret under 2018
e Ny plattform har utarbetats och tagits i drift jan 2019. Denna inkluderar fler diagnoser sdsom
diabetesretinopati samt retinala venocklusioner. Dashboard och en tydligare
behandlingshistorik har inférts som vi tror underlattar for anvandarna.
e Nya kvalitetsindikatorer till Varden i Siffror ( VIS) har utarbetats och inférs 2019
o KVALITETSINDIKATORER MEDICINSKT RESULTAT
= Andel med korkortssyn efter behandling (pa behandlat 6ga)
= Andel med behov av synhjalpmedel (synskérpa pa langt och/eller ndra hall med
behov av remiss till syncentral, indikationen for remiss varierar nagot mellan
landstingen)
» Visusforbattring efter 1 ars behandling (ingar i VIS, utvecklas)
= Ev. utoka patientenkat till patienter med uttalad synnedséattning som far
behandling och hur ndjda de ar efter behandling (PREM)
o KVALITETSINDIKATORER PROCESSER
= antal besok per ar, antal injektioner ar 1
= andel med kort (0—2 manader) respektive lang (mer an 6 manader)
symptomduration
= tid mellan ankomst av remiss och start av behandling, andel med ETDRS-visus
och narvisus vid start
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Bakgrund och syfte

Svenska Makularegistret (SMR) ar ett nationellt kvalitetsregister for uppféljning av behandling av
sjukdomar med karlnybildning under makula.

Aldersrelaterad makuladegeneration, (&ldersférandring i gula flicken, AMD — Age related Macular
Degeneration) ar den vanligaste orsaken till synnedsattning hos personer over 50 ar i vastvarlden. Det
berdknas att 6ver 30 procent av personer som fyllt 70 ar har nagon form av sjukdomen. Med stigande
alder 6kar antalet drabbade.

Den allvarligare, vata formen som utgor cirka 15 % av aldersrelaterad makuladegeneration, leder
obehandlad i stor utstrdackning snabbt till grav synnedsattning. Denna laga synskarpa innebar oformaga
att lasa eller att ta sig fram i okand miljo. Personen far ett 6kat hjalpbehov for att klara basala
funktioner som till exempel matlagning och stadning och kan behdéva fardtjanst pa grund av svarigheter
med allmanna kommunikationer till foljd av synnedsattningen.

Det ar den vata makuladegeneration som ar behandlingsbar. Sedan 2007 finns behandling fér vat AMD
med lakemedel som verkar genom att hamma den karlnybildning som skett under gula flacken.
Mojligheten till bibehallen synskarpa har i studier visat sig vara 90 procent med denna behandling och
en betydande andel av de patienter som behandlats far dven en forbattring av synen.

Behandlingen ar resurskravande bade avseende sjdlva lakemedelskostnaden och sjukvardsresurser i
ovrigt. Den behdver upprepas, kraver tita regelbundna kontroller samt ar oftast aktuell under flera ar
dven om antalet injektioner som behdvs arligen minskar.

Behandlingen syftar till forbattring/bevarande av synskarpa och férdréjning av sjukdomens progress. En
bevarad synskarpa varderas hogt och ger storre mojligheter till fortsatt sjalvstandighet och minskat
hjalpbehov. Halsoekonomiskt finns stora vinster med behandlingen.

Fran registrets start 2003 fram till 2007 var fotodynamisk behandling (PDT) med verteporfin
(Visudyne®) forstahandsbehandling vid aldersférandringar beldgen centralt i gula flacken. Sedan 2007
har behandlingen med PDT i stor utstrackning ersatts med intravitreala injektioner (in i 6gats glaskropp)
med karltillvaxthammande medel (anti-VEGF). Det finns tva registrerade anti-VEGF-lakemedel for
ogonbruk ranibizumab (Lucentis®) och aflibercept (Eylea®). Det finns dven ett anti-VEGF-lakemedel,
bevacizumab (Avastin®), som anvands off-label.

Behandlingarna ar enligt ovan resurskravande vilket gor att det ar angeldget med en
kvalitetsuppfoljning.

Syftet med svenska Makularegistret ar saledes att i Sverige fa en enhetlig uppféljning och utvardering
av den behandling som ges vid sjukdomar med karlnybildning under gula flacken.



Malsittning for registret

o

att alla enheter som behandlar karlnybildning under gula flacken ska bidra med data for
moijlighet till séker redovisning av resultat avseende alder, kon, typ av kérlnybildning,
behandlings- och besdksfrekvens, behandlingstyp och regim samt synskarpeforandring

att man med registerdata ska kunna goéra jamférande analys av olika behandlingsstrategier och
preparat

att registret ska kunna utgora en bas for att berakna besdks- och behandlingsvolymer

att redovisa processmatt som visar skillnader i tillganglighet till behandling, tid fran remiss till
start av behandling

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

att man med hjalp av registret ska kunna utvardera patientens upplevda nytta av behandlingen
att registret ska kunna utgora en bas for vetenskaplig utvardering, forskning och 6ppen
redovisning av resultat



Deltagande enheter

Figur 1 Antal registrerande enheter/kliniker

Antal registrerande enheter/kliniker 2010-2018

30 3 = 24

Under 2018 har 42 enheter registrerat i Svenska Makularegistret. De flesta av klinikerna registrerade
sina patienter vid saval ursprungsbesck som vid uppfdljande aterbesdk och behandlingsbesok. Gotland
deltog ej i SMR under 2018.
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Gallivare sjukhus
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Pitea alvdals sjukhus (deltar i Sunderby sjukhus)
Gotland

Visby sjukhus (Deltar ej)
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Anvandarmote
Svenska Makularegistret bjuder in till anvandarmote tva ganger per ar.

Anvandarmoten under 2018 har som tidigare ar arrangerats i anslutning till Medicinska
retinaklubbens méten (specialistférening inom Sveriges Ogonlikarférening), dar
fallbeskrivningar med gemensamma diskussioner har forts for att skapa enhetlighet i
beddmningen av patienter med retinala sjukdomstillstand. Under anvandarmétena
redovisar styrgruppen ekonomi, arsrapport, studier, nyheter i registret, manual, PROM och
vetenskapliga forskningsprojekt. Eventuella nyval till styrgruppen sker pa anvandarmoétena.
Patientforetradaren ar medlem i styrgruppen och deltar darmed i anvandarmotena.

Styrgruppens ansvar

J ansluta deltagande kliniker

. sammanstalla/godkanna/6vervaka/redovisa budget/bokslut for registret

J ans6ka om medel

J besluta om eventuella modifieringar av registret

J arrangera regelbundna anvandarmoéten (minst en gang per ar)

J informera deltagande kliniker om resultat/rapporter fran registret

J godkanna strategi for publiceringar samt former for kommunikation med
foretag/myndigheter

J pa forslag av deltagande kliniker/enheter uppratta en lista pa nya kandidater till
styrgruppen vid behov

Deltagande klinikers ansvar

J rapportera problem med registret till styrgruppen

J samrada med styrgruppen vid planer att skriftligt eller muntligt publicera resultat
fran registrets gemensamma databas

) rapportera/registrera samtliga vid kliniken behandlade patienter i registret

) rapportera/registrera patienterna i registret i samband med patientbesdk/behandling

J tillse att deltagande i makularegistret ar godkant av verksamhetschef

J utse en kontaktperson klinik/enhet

J att anmala sitt deltagande i Makularegistret till respektive sjukhus dataskyddsombud

) att informera aktuella patienter om att data registreras i Makularegistret, lampligen

genom den av registret utformade patientinformationen




Datakvalitet och validitet

Svenska Makularegistret har en manual med definition av variabler och dess mdjliga varden.
Regelbundna moten med lakare fran deltagande kliniker halls dar fragor om definitioner
med mera tas upp for diskussion for att man ska forsakra sig om en enhetlighet betraffande
diagnossattning, stallningstagande till och genomférande av behandling samt uppféljning av
patienterna.
En projektplan for en valideringsstudie skrevs under 2011. Jamférelsen galler samtliga
visusparametrar, antal och typ av utférda behandlingar och registrerade biverkningar. Nar
randomisering gjordes (2013-04-03) fanns det under tidsperioden 2007-01-01 - 2012-12-31
e Patientdgon 14 743
e Totalt antal besok 180 455

Valideringen av registret kunde inte startas under 2012 pga. férseningarna i
omstruktureringen av databasen utan startades under 2013. Makularegistret randomiserade
400 6gon (ej nodvandigtvis unika patienter) med hjalp av Professor Mats Lundstrom. Av
dessa 400 har 116 6gon kontrollerats av styrgruppen i SMR och av ST-ldkare i samband med
vetenskapligt projekt. Av logistikskal validerades féljande 11 kliniker:

Sunderbyn (inklusive Pitea, Gallivare)
Skelleftea

Umea

Ornskoldsvik

Sundsvall- Harndsand

Ostersund

Gavle-Hudiksvall

Falun

© PNV AW

. Vasteras
10. Orebro
11. Skovde

Alla besOksregistreringar av dessa 116 6gon/patienter kontrollerades.
Totalt kontrollerades 1 584 unika besok, jamforelse av registerdata mot patientjournal.
Ett nytt valideringsprojekt planeras av styrgruppen efter avslutat plattformsbyte.



Resultat
Tabell 1. Resultat av validering av variabler i Makularegistret.

Variabel Andel felaktiga data (%) Nedre 95 % Kl (%) Ovre 95 % Kl (%)
Behandlingstyp 3,2 1,8 4,5
(IVT, laser, PDT etc)

Besdksdatum 0,4 0 0,8
Personnummer 0

Kon 0

Biverkningar 3,2 1,8 4,5
ETDRS 4,8 3,2 6,4
Antal injektioner 1,2 0,6 1,8
Narvisus 8,5 5,6 11,5
Snellen 13,0 9,6 16,4

Behandlingstyp
Vad galler behandlingstyp fanns fel bade att notering saknades i registret om given anti-

VEGF injektion samt att behandling fanns registrerad i registret men inte i journal.

Besoksdatum
Besoksdag kan vara en dag senare eller en dag tidigare i registret jamfért med journal da det

periodvis varit problem att registrera besok fér bada 6gonen samma dag.

Biverkningar
| vissa fall har det varit oklarhet av definitionen mellan alternativen “inga” och ”ej kant”.

ETDRS
Alternativet "Ej utfort" som finns i registret har i en del fall fatt vardet 0. Detta har raknats

som ratt i valideringen.

Antal injektioner
Antalet injektioner stammer inte 6verens med journaldata i vissa fall. Behandlingsbesok ska

registreras enligt registermanual.

Narvisus
Alternativet "Ej utfort" som finns i registret har i en del fall fatt vardet 0. Detta har raknats

som ratt i valideringen. Under narvisus kan det ocksa finnas fel som beror pa att alla narvisus
variabler inte fanns med i registret fran starten. Alternativ for registrering av narvisus har
utokats under tiden.

Snellen
Snellen kan det ocksa finnas fel som beror pa brist pa ratt alternativ i registret 0,31-0,32;

0,62 -0,63, 0,12—-0,13. Utveckling av antalet val av alternativ har utvecklats under tiden.

Slutsats
Samtliga data for kon och personnummer var korrekta. Valideringen av SMR av 6vriga

variabler visar att antalet fel/avvikelser mot journaldata ar fa 0-13 %. Valideringen visar att
ETDRS visus ar en sakrare metod att analysera data for synskarpa jamfort med Snellen i
registret.



Registrering av data

Intentionen ar att registrera alla besok och behandlingstillfdllen hos de patienter med
karlnybildning i gula flacken som blir féremal for behandling.

Registret ar ett utfallsregister som ger medicinska resultatmatt pa behandlingen (framfér allt
synskarpan pa langt och nara hall). Patientnyttoregistrering ger dessutom mojlighet att mata
patienternas subjektiva upplevelse av behandlingsresultatet.

Bland registrets viktigaste variabler ar diagnos, kon, alder, symptomduration, datum for
remiss, synskarpa, narsynskarpa, typ och lage av karlnybildningen, typ av behandling,
biverkningar.

Genom att kombinera olika parametrar i registret vid statistikuttag finns mojlighet att se hur
dessa paverkar behandlingsresultatet. Sddan analys kan mojliggora férandringar i
behandlingsindikation eller behandlingsstrategi.

Insandning 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 nar man gor sin inmatning av data.

Registret vill stimulera till anvandning av e-tjanstekort/SITHS korts-inloggning vid registrering
for en sakrare 6verforing av patientdata. Alla nya anvandare far inloggning via e-tjanstekort.
Standardrapporterna levereras till alla deltagande kliniker och anvdndare kvartalsvis
automatiskt per e-mail via Zoosh RS. | dessa standardrapporter kan man se och jamfora den
egna klinikens data med hela rikets. Omarbetning och uppdatering av standardrapporterna
skedde hosten 2012

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

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



e Terapirapporten visar pa medeltalbehandlingar per 6ga under olika behandlings ar.
Rapporten omfattar enbart patienter med ursprungsbesok under tidsperioden.
Rapporten visar fordelning i antal behandlingar under det férsta (andra, tredje osv)
behandlingsaret for de patienter som foljts 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
ETDRS visus anvants.

Alla rapporter gar dven att sortera for period, kon, alder, diagnos och typ av membrantyp.

Utdver ovanstaende rapporter finns en individrapport som gar att fa fram momentant dar
man kan folja den enskilda patientens forandringar i synskarpa, behandlingar och
registrerade biverkningar.

Online-bestallning av standardrapporterna finns och uttag av lokala data for enskild klinik
finns genom en exportfunktion for datauttag ur SMR. Detta torde tillsammans med e-
mailrapporterna kunna underlatta forbattringsarbete inom den enskilda
kliniken/verksamheten.

En analys och aterrapportering fran den nationella databasen gors arligen genom registrets
arsrapport.

Tva ganger per ar har SMR mote med deltagande kliniker och da sker presentation och
diskussion av resultatsammanstallningarna i arsrapporten.

Foredrag och presentationer

Svenska Makularegistret har varit representerat med féredrag eller poster pa foljande
kongresser eller moten, i kronologisk ordning;

Abstrakt och presentationer vid nationella och internationella konferenser
. Risk for low visual acuity after 1 and 2 years of treatment with anti-VEGF.
Comparison of different agents: Ranibizumab, Aflibercept, and
Bevacizumab (poster) ARVO Maj 2018 Inger Westborg

J The Swedish Macula Register — A national quality register in wet AMD NOC
22 aug 2018 Oslo Inger Westborg

. AMD update NOC 23 aug 2018 Oslo Inger Westborg

. Patient Reported Outcome Measure in Quality Registers. NOC 2019-08-22.
Susanne Albrecht.

. AMD — Vad gor vi och varfér? 2018-08-29. Ogondagar, Malmé Live, Marion

Schroeder



. Baseline visual acuity as a prognostic factor for visual outcomes in patients
treated with aflibercept for wet AMD: Realworld data from the INSIGHT
study in the Swedish Macula Register. EURETINA 2018-09-21. Inger

Westborg.

. Makularegistret- trender och nyheter. Nationellt utbildningsmote for
sjukskoterskor inom oftalmologi. 2018-12-07.

. Lar dig mer om vat AMD- symptom, diagnostik och behandlingsmetoder.

Utbildningsdagar for sjukskoterskor och underskoterskor, Teknologisk
Institut. 2018-09-26. Niklas Karlsson.

Kommunikationsinsatser
e Intravitreala behandlingar i Sverige, 7 nov 2018, Lillehammer Inger Westborg.
e Verksamhetschefsmote inom 6gonsjukvard, Krusenbergs konferens. Vad kan svenska
kvalitetsregistren bidra med. 2018-09-28. Inger Westborg.
e Hostens klinikmote, Skanes Universitetssjukhus, Lund. Nyheter och anvandbara data i
Svenska Makularegistret. 2018-Monica Lovestam Adrian.

Anvidndarkontakter
Anvandarmoten 2018

Anvandarmote med representanter fran deltagande kliniker i registret dgde rum den 19 april
och 15 november. Moétet skedde i anslutning till ett medicinska retinaklubbens vetenskapliga
mote, dar man bland annat diskuterade fallbeskrivningar, tolkade angiografier och
diskuterade indikationer for behandling samt resultat av behandlingar.

Anvandarenkat for rutiner vid intravitreala injektioner har genomforts under bérjan av 2018
och redovisades vid anvandarmotet i april 2018.

Registercentrum Syd har skott den storsta delen av den |6pande kontakten med anvandarna.
Aterrapportering om Makularegistret skedde i samband med anvindarmétena, da dven en
redovisning av ekonomin gjorts. Problem eller fragor betraffande registreringen av data togs
ocksa upp vid motena.

Statistik och analys

All statistik for 2018 ar baserad pa ett registerutdrag utford 2019-03-25.

Demografiska data

Antal registreringar totalt
Fram till den 31 december 2018 omfattade registret totalt 34 699 patienter, 41 735 dgon,

totalt 673 713 besdk (inklusive behandlingsbesok) och totalt 426 397 behandlingar.
(Rapportuttag 2019-05-29)



Antal registreringar per ar

Antalet registreringar under 2018 visas i tabell 2. Det ar en latt men stadig 6kning av antalet
nyregistrerade patienter ar fran ar. Nar man tittar pa antalet registrerade patienter ser man
dar en betydligt storre procentuell 6kning ar fran ar vilket kan forklaras av att vat AMD ar en
kronisk sjukdom dar de patienter som tillkommer ar fran ar maste fortsatta att foljas och

behandlas dven de nastkommande aren.

Tabell 2. Antal registreringar per ar

2018
Antal nya 6gon 4802
Antal aktiva patienter |16 959
Antal besok 103 441
Antal behandlingar 84 402

Antal besok och behandlingar

Figur 2. Antal registrerade aktiva patienter och antal registrerade nya 6gon per respektive ar.
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Figur 3. Antal registrerade bestk och antal registrerade behandlingar per respektive ar.
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Kommentar

Antalet registrerade patienter 6kar successivt, vilket beror pa ett standigt infléde av nya
patienter samtidigt som uppféljande besok och re-behandlingar kravs for patienter med
pagaende behandling. Antalet registrerade nya 6gon var under 2010-2012 stabilt omkring
3000, en liten 6kning sags 2013 av antalet nya registrerade 6gon och denna trend fortsatter
2014 —2018. Antalet nya 6gon som ej tidigare fatt behandling ligger nu narmare 5000.
Incidensen av vat AMD i Sverige har uppskattats till 3500 nya patienter per ar (SBU Alert
2008). Sjukdomen kan drabba bada 6gonen varfor antalet nyinsjuknade 6gon har berdknats
till 5000 per ar. Man har uppskattat att cirka 4000 av dessa uppfyller kriterier for behandling.
Data fran makularegistret indikerar pa att majoriteten av nyinsjuknade patienter kommer till
ogonsjukvarden och far behandling for sin sjukdom.

Bade antalet besok och behandlingar har fortsatt 6ka under 2018, men relationen mellan
dessa ar annorlunda jamfort tidigare ar. En ny behandlingsregim dar behandling sker vid
varje besok (Treat and Extend) ar forklaringen till detta. Effekter av dndringar i
behandlingsmdnster pa antal besék och behandlingar samt visusresultat kommer att féljas
med registerdata.



Figur 4. Antal patienter och 6gon med registrering per klinik 2018
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Antalet aktiva patienter och 6gon per klinik 6kar for varje ar och det ar stor spridning
beroende pa klinikens storlek. S:t Erik har under féregaende ar haft 6ver 2400 patienter och
narmare 2800 6gon under behandling. Over 10 kliniker hade fler &n 500 aktiva patienter
under behandling 2018.
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Alders- och kénsfordelning vid diagnos av vat AMD
Medianaldern for behandlingsstart var 2018 cirka 80 ar och har inte patagligt andrats sedan

registret startade. Aldersférdelningen mellan kvinnor och man vid foérsta besok uppdelade i
aldersgrupper, se tabell 3.

Tabell 3. Patienter med diagnos AMD med diagnosdebut mellan 2010-01-01—2018-12-31. Bilaterala fall rdknas
bara en gang.

<50 ar 50-64 ar 65-80 ar >80 ar Totalt
N % N % N % N % N
Kvinnor 40 46.5 829 59.3 10 180 62.2 10072 68.6 21121
Man 46 53.5 570 40.7 6 175 37.8 4611 31.4 11 402
Totalt 86 |100.0 1399 100.0 16 355 100.0 14 683 100.0 32523
Kommentar

Konsfordelningen ar jamn i dldersgruppen <50 ar men i 6vriga aldersgrupper finns storre
andel kvinnor jamfért med man. Denna skillnad blir tydligare i de hogre aldersgrupperna.
Orsakerna &r att kvinnor har en langre medellivslangd samt att vat AMD ar nagot vanligare
hos kvinnor jamfort med man.

Bilateralt behandlade patienter

Vat AMD kan drabba bada 6gonen. Figuren nedan visar andel patienter med diagnos vat
AMD pa bada 6gonen registrerade under 2018. Diagrammet presenteras i procent av det
totala antalet patienter per klinik.

Figur 5. Andel patienter som fatt bilateral behandling per klinik ar 2018.
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Kommentar
Under 2018 har for riket andelen patienter med behandling for bilateral vat AMD 6kat fran

15 % 2017 till ndstan 27%. Denna siffra var vasentligen oférandrat mellan 2014-2017.
Det ar stor variation mellan olika kliniker vad galler andel bilateralt behandlade patienter.
Klinikvardena varierar fran cirka 8 till cirka 32 %. For kliniker med fatal registrerade fall kan

felvarden foreligga.

Andel av befolkningen 6ver 65 respektive 85 ar som finns med i registret
Berakningen &r andel patienter i SMR jamfort med hela Sverige 6ver 65 ar och over 85 ar.

(Alltsa inte andel mellan 65 och 85 ar.) Vi har berdknat alder vid forsta besoket per ar

Tabell 4. Andel patienter 6ver 65 respektive 85 ar i forhallande till befolkningen i respektive aldersgrupp.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
>65ar 03% 04% 04% 05% 05% 0.6% 0.7% 0.8% 0.8%

>85ar 06% 08% 09% 1.0% 1.2% 14% 16% 18% 1.9%



Andel patienter med ETDRS-visus
Visusforandring mats pa mest tillforlitliga satt med ETDRS-visus. Det ar en speciell

synprévningsmetod som ar bra for att mata forandringar. Fem bokstavers forandring
motsvarar en rads forbattring/forsamring. Femton bokstavers forbattring motsvarar 3 raders
forandring vilket i sin tur motsvarar en férdubbling/halvering av synskarpan. For mer detaljer
se kapitlet om ETDRS och approximativt ETDRS. ETDRS vid ursprungsbesoket .

Figur 6. Andel patienter behandlade for vat AMD med ETDRS visus vid ursprungsbesék 2010-2018 (tidigare
behandlade patienter ar exkluderande).
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Nar Svenska Makularegistret startade fanns en rekommendation, men inte ett krav om att
anvanda ETDRS-visusprovning. Daremot ar visus enligt Snellen och narvisus obligatoriska
variabler. ETDRS-visus vid ursprungsbesoket finns angivet hos knappt 59% 2018. En nedgang
av andel patienter med ETDRS-visus har setts under flera ar. Vi beraknar darfor
approximativt ETDRS visus fran Snellen varden som ar obligatoriska och darmed kan
forandring i synskarpa foljas pa ett mer tillforlitligt satt for alla registrerade 6gon.

24 | Arsrapport 2018



Medianvarde for ETDRS-visus vid férsta besok pa nya patienter med diagnos AMD under
2018.
Den roda linjen dar medianvardet for ETDRS-visus for riket vid ursprungsbesoket.

Medianvardet for riket ar 62 bokstaver vilket motsvarar cirka 0,3 Snellen-visus.

Figur 7. Median ETDRS/approximativt ETDRS per klinik vid forsta besok 2018.
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Det ar en stor spridning i synskarpa vid forsta besoket och det finns dven variation mellan
kliniker. For klinker med ett Iagt antal nyregistreringar (<50) kan den slumpmadssiga
variationen vara stor.



Diagnostik av AMD

Tid till forsta besok

Den 1 januari 2016 infordes en ny variabel i registret “Ankomstdatum for remiss/forsta

kontakt”. Vid registrering av forsta kontakt med 6gonvard avseende symptom som kan tyda

pa behandlingskravande karlnybildning under gula flacken kan registret nu folja tid fran

kontakt till forsta besok och diagnos. Det ar ett viktigt processmatt da studier har visat vikten

av tidigt insatt behandling for basta synresultat. (Rasmussen et al)

Figur 8. Tid till forsta besok (ursprungsbesok i Makularegistret).
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Kommentar

Tid till forsta besok (ursprungsbesok i Makularegistret). Siffrorna inom parentes anger antalet 6gon
dar "Ankomstdatum for remiss/forsta kontakt" &r angiven och procentsiffran ar andelen av nya 6gon
dar detta ar angivet. | berdkningen har tider till forsta besok som overstiger 365 dagar exkluderats.

For kliniker med fa registrerade nya 6gon eller 1ag andel av registrerad tid fér ankomst kan tid till
forsta besok var otillforlitlig.

Symptomduration
Vid ursprungsbesoket registreras en uppskattning av hur lange patienten har haft symptom 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
an 6 manader (4-<6 man) eller langre an 6 manader (> 6 man). Diagrammet visar
symptomduration vid ursprungsbesok 2018 for patienter med AMD som inte har fatt
behandling tidigare. Kort tid fran symptom till behandling ar viktigt for ett bra resultat av
behandlingen, darfor redovisas resultatet som kortare eller langre dn 2 manader

Figur 9. Fordelning symptomduration vid diagnos for riket 2010-2018
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Kommentar till figur 9
Andelen patienter med kort symptomduration (inom 2 man) har 6kat och under 2018 hade

50% kortare symptomduration dn 2 manader.
Figur 10. Medianvisus ETDRS/approximativt ETDRS vid diagnos relaterat till symptomduration 4r 2010-2018.
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Synskarpan vid diagnos har forbattrats over aren och patienter med kort symptomduration
har nu en synskarpa, 6ver visusniva for remiss till Syncentral. Studier fran registret har visat
att battre synskarpa vid diagnos och start av behandling ger storre chans till bevarad
synskdrpa och majlighet att klara sig utan synhjalpmedel. (Westborg et al)
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Andel av 6gon med lagt visus vid ursprungsbesok behandlade fér AMD under 2018
Patienter med visus under 0,1 (Snellen) vid ursprungsbesdk under 2018 som e;j tidigare

behandlats for AMD. Om visusproévning ej utforts finns dessa patienter inte med i
berdkningen.

Figur 11. Andel nya 6gon per klinik med visus <0.1 i procent. Antalet nya 6gon med visus <0,1 inom parentes.
For jamforelse var andelen 2017 for riket 5,3 %
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Andelen patienter med lagt visus (Snellenvisus <0.1) vid ursprungsbesok visar fortfarande
stor variation mellan olika kliniker. | riket har cirka 8 % av patienterna som paborjade
behandling med en synskadrpa under 0,1. Orsakerna till variationen kan vara tillgangligheten
for diagnostik och behandling samt att klinikerna har olika riktlinjer fér behandlingsstart.
Lagt visus vid ursprungsbesok (visus <35 ETDRS/<0.1) har visats vara prediktivt for lagt
visusresultat (visus €20 ETDRS) efter 12 manader (Bloch et al.). INSIGHT-studien (med data
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fran SMR) visade att patienter med lagt utgangsvisus hade en vinst av behandlingen, men att
slutresultatet trots detta blev en 1ag synfunktion. Man kan utifran dessa data 6vervaga att
behandla 6gon med lagt visus om andra 6gat ser daligt.

Hog andel 6gon med lag synskarpa vid behandlingsstart paverkar resultatet vad galler andel
med korkortssyn bland behandlade patienter. Pa den enskilda kliniken ar det angelaget att
ha god kdinnedom om ingangsstatus for de egna patienterna for att kunna tolka registrets
synresultat pa ett adekvat satt.

Diagnoser
Diagnoserna som kan registreras i Svenska Makularegistret har sedan start varit oférandrade

och AMD ar den diagnos som ar mest frekvent (97 % av alla diagnoser 2007-2017). Nya
diagnosalternativ inférdes 2016; MacTel och CSCR (kronisk seros central retinit). Detta da
bakomliggande orsak till diagnosen "Annan" till stor del var CSCR och MacTel.

Figur 12 Fordelning av diagnoser utom AMD 2018
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”"Annan” ar fortfarande den nast vanligaste diagnosen och vid granskning av specificerad
diagnos ar det en stor spridning. Det finns flertalet registreringar dar man registrerat
"Annan” trots att man anger ett diagnosalternativ som finns valbart.



Membrantyp
Vid ursprungsbesoket registreras typ och lokalisation av karlnybildningen (membranet)

under gula flacken. Membranets typ och lokalisation klassificeras utifran genomford

fluorescein- och indocyaningron angiografi.

Figur 13. Férdelning av membrantyp vid diagnos 2018.
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Figur 14. Andel patienter ej tidigare behandlade dar membrantyp inte klassificerats. 2007-2018
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Kommentar till figur 13-14

Andelen 6gon dar membrantyp inte kan klassificeras har over aren 6kat till ndstan 40% 2018.
Den troligaste forklaringen ar att subdiagnostik idag inte sker med fluorescein- och
indocyaninggron angiografi, da dessa ar bade invasiva och resurskravande. Manga kliniker
har prioriterat behandlingsstart, da subdiagnostik for flertalet patienter inte paverkar val av
behandling. Sedan 2018 har allt fler kliniker fatt tillgang till sa kallad OCT-angiografi som inte
ar invasiv och inte lika resurskravande vilket férhoppnings kommer att 6ka subdiagnostiken
igen oOver tid.

Sedan jan 2019 finns mojlighet att registrera vilka diagnostiska metoder som anvants.



Behandling

Typ av behandling

Den vanligaste behandlingen for vat AMD i Sverige ar intravitreala injektioner med anti-VEGF

lakemedel. | tabellen kan man f6lja forandringar i behandlingsmonster efter jamforande

studier och inférandet av nya preparat som Eylea i verksamheten.

Tabell 5. Behandlingstyper vid vat AMD. Data for 2010-2018.

Behandling
Ranibizumab
Bevacizumab
Aflibercept
Summa
injektioner
PDT

Laser
Triamcinolon
Annan
Summa
ovriga

Totalt antal -
samtliga
behandlingar

Kommentar

Anti-VEGF behandling intravitrealt dominerar. Anvandningen av fokal laserbehandling

2010
16 303
219
1

16 523

143
31
2
46
222

16 745

2011
19178
739

0
19917

170
40
1

7
218

20 135

2012
17771
4908
5

22 684

142
41
0
35
218

22 902

2013
14 811
7 607
4758
27 176

120
34
1
38
193

27 369

2014
10 745
9615
16 782
37 142

127
25
2
28
182

37 324

2015
10 873
10 141
28 918
49 932

122
24

22
168

50 100

2016
13 206
14 435
34 927
62 568

173
20

18
211

62 779

2017
14 790
18 406
40 228
73 424

116
17
0
33
166

73 590

2018
9 544
17 726
54 325
81 595

71
9

2
a7
129

81724

Summa
127 221
83 796
179 944
390 961

1184
241

8

274
17 07

392 668

respektive fotodynamisk terapi (PDT) har varit stabil under tidigare ar men minskat under

2018. PDT-behandling och laserbehandling har varit férstahandsbehandling vid polypoidal

choroidal vaskulopati (PCV), som ar en subgrupp av vat makuladegeneration.

Andelen "Annan" som behandlingsform har varierat 6ver aren. Under “Annan” finns

registrerade behandlingar som transpupillar termoterapi (TTT), behandling med TPA+ gas,

Ozurdez samt kirurgiska atgarder som tex Jetrea.



Figur 15. Terapival anti-VEGF 2010-2018.
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Kommentar

Under 2018 har anti-VEGF-behandling varit den dominerande behandlingsformen for vat
AMD. Det finns nu tva registrerade anti-VEGF-lakemedel for 6gonbruk: ranibizumab
(Lucentis®) och aflibercept (Eylea®). Det finns dven ett anti-VEGF-lakemedel, bevacizumab
(Avastin®), som anvands off-label. Under 2011 6kade anvandningen av Avastin tydligt.
Orsaken till det var resultat fran CATT-studien (The CATT research Group) som gjorde att
flera landsting beslot att byta fran Lucentis till Avastin, vilket avspeglas i Svenska
Makularegistret.

| november 2012 godkandes aflibercept (Eylea®) for behandling av vat AMD. Under 2013-
2015 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 Eylea®. Det dominerande preparatet var i slutet av 2018
Eylea® vid behandling med anti-VEGF.



Figur 16. Terapival av anti-VEGF 2018 per klinik
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Kommentar

Den forandring i behandlingsmoénster som har foljt publicering av resultat fran CATT-studien
respektive lansering av ett nytt anti-VEGF-lakemedel for 6gonbruk syns dven tydligt pa
klinikniva. 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.



Preparatval ur genusperspektiv
Konsfordelningen i Svenska Makularegistret ar oférandrad 6ver aren med 64 % kvinnor.

Figur 17. Val av behandlingspreparat ur ett genusperspektiv 2010-2018.
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Figur 18. Val av behandlingspreparat ur ett aldersperspektiv
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Kommentar figur 17 och 18

Det foreligger inga storre skillnader mellan kvinnor och man avseende preparatval under
2018. Val av preparat visar inga storre skillnader mellan aldersgrupperna forutom att yngre
(0-49 ar) under 2018 i storre utstrackning fick registrerade lakemedel.

Antal anti-VEGF-injektioner

| Svenska Makularegistret foljs trender och forandringar i behandlingsmonster.

Antalet behandlingar under forsta till tredje aret har varit relativt lika under registrets forsta
ar fram till 2013 da en 6kning observerades. Antalet injektioner har fortsatt att 6ka ar 1. For
patienter med ursprungsbesok 2017 har rekommendationen fran randomiserade studier pa
7-8 injektioner uppnatts. (referenser se kommentar)

Tabell 6. Antalet anti-VEGF-behandlingar for AMD under behandlings ar 1 respektive behandlings ar 2 och 3 for
patienter med ursprungsbesok 2010-2017 och med uppfdljning 12, 24 respektive 36 manader.

Ursprungsar | Medel ar 1 Medianar1 | Medel ar 2 Median ar2 | Medel ar 3 Median ar 3
2010 4.3 4 3.5 3 3.6 3
2011 4.6 4 3.6 3 4.1 4
2012 4.8 4 4 4 4.7 4
2013 5.3 5 4.6 4 5.1 5
2014 5.9 6 5.3 4 5.8 5
2015 6.4 6 5.5 5 5.8 5
2016 6.5 6 5.7 5
2017 7 7
Kommentar

| Svenska Makularegistret ses en tydlig trend att antalet anti-VEGF-injektioner under forsta

och andra behandlingsaret 6kar successivt. Den vanligaste behandlingsregimen, sedan

registrets start, har varit tre inledande manatliga injektioner foljt av behandling vid behov

(Pro Re Nata - PRN). Kliniska studier, dar PRN-regim anvants, har visat att for att uppna bast

visusforbattring kravs 7-8 injektioner under férsta behandlingsaret (The CATT research

Group). Okat antal anti-VEGF-injektioner behandlingsar 1 i registerdata stimmer val dverens

med resultat fran en kohortstudie fran Linkdping. (Frennesson Cl, Nilsson SE)

Aflibercept, som godkdndes 2012, doseras enligt label med fast regim varannan manad efter

tre inledande manatliga injektioner, vilket ger totalt sju behandlingar under forsta

behandlingsaret. Den 6kade anvandningen av aflibercept sedan 2013 kan ha bidragit till

okningen av medelantalet injektioner under forsta behandlingsaret.

Det finns nya studier som talar for att behandlingsregim enligt "Treat-and-Extend" ger lika

goda behandlingsresultat som PRN-dosering/fast doseringsregim samtidigt som antalet

uppfoéljningsbesok reduceras (Gupta OP et al), (Giannakaki-Zimmermann et al), Abedi F et

al), Berg et al).




Behandlingsregim
Fran 1 januari 2016 finns en variabel for vilken typ av behandlingsregim som valts.

“Treat and Extend” regim (T &E) innebar att efter de tre inledande manatliga injektionerna
forlangs behandlingsintervallen med 2 veckor sa lange det inte finns aktivitetstecken.
Injektionsbehandling ges vid varje besok. Vid aktivitetstecken férkortas
behandlingsintervallen. Byte av behandlingsstrategi till “Treat-and-Extend” har skett pa
flertalet kliniker under 2016. Fran januari 2016 finns mojlighet, genom en ny variabel, att
registrera vilken behandlingsregim som anvands. Detta ger mojlighet att utvardera effekt av
olika behandlingsregimer.

PRN — Pro Re Nata, tre inledande manatliga injektioner féljt av behandling vid behov

Fast — fast regim, tre inledande manatliga injektioner féljt av injektion varannan manad

Figur 19. Behandlingsregim efter 1 ar (350-380 dagar) 2018.
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Kommentar
Den vanligaste behandlingsregimen 2018 var "Treat-and-Extend”. Andelen égon som
behandlas enligt T&E 6kar fran 57% 2016 till 60 % 2017.
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Antal injektioner per klinik forsta behandlingsaret

Antalet injektioner under forsta behandlingsaret visar stor spridning i riket och i figur 20
redovisas median antal injektioner ar 1 i boxplot-diagram for att visa pa den stora
spridningen som aven finns i behandling inom respektive klinik. Antalet patienter som
redovisningen baserar sig pa finns redovisade i tabell 7.

Figur 20. Median antal injektioner anti-VEGF ar 1 (uppféljningstid 10 — 14 manader) ursprungsbesok
2017 for respektive klinik galler AMD patienter ej tidigare behandlade.
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Kommentar. Det langsta uppféljningsintervallet (10-14 manader) for respektive 6ga ar det
som tagits med i berdkningen av antalet injektioner under forsta aret. Det finns inte nagot
obligatoriskt 1-arsbesok i registret darfor varierar uppféljningsintervallet mellan 10 och 14
manader.



Tabell 7. Antal patienter per klinik med ursprungsbesék 2017 vid berakning av median antal injektioner forsta

behandlingsaret.
<50 50-100 patienter 101-150 > 150 patienter

patienter patienter

Antal Antal Antal Antal
patienter patienter patienter patienter
Kungsbacka 1 | Skellefted 54 | Karlskrona 103 | Kristianstad 165
Halmstad 1 Eslov 55 ' Jonkoping 104 Akademiska 166
odgonlakarna sjukhuset Uppsala
Ornskoldsvik 12 | Sundsvall- 59 | Véaxjo 105 | Uddevalla 171
Héarnésand
Capio Malmo 21 | Nykoping 70 | Norrkoping 117  Vasteras 189
Lycksele 25 | Eksjo 72 | Sodersjukhuset 122 | Falu Lasarett 199
Landskrona 35 Malmo SUS 73  Eskilstuna 123  Sahlgrenska 358
Ogoncentrum 47 | Lund SUS Karlstad 125 = S:tEriks 706
Annedal Lund Ogonsjukhus
Varnamo 49 | Vastervik 74 | Skovde 130
Skaraborgs
sjukhus
Umed NUS 76 | Gavle Hudiksvall 132
Kalmar 78 Boras SAS 134
Angelholm 84 | Orebro Universitets 143
sjukhus
Link6ping 86 = Sunderby sjukhus 150
Ostersund 87
Helsingborg 94 Riket 4648

Kommentar

Det finns en stor spridning i landet vad galler antalet injektioner av anti-VEGF under forsta
behandlingsaret varierande mellan knappt 2 till 10 injektioner. Orsak till spridningen kan
vara val av behandlingsregim, saknade registreringar av injektioner samt forseningar till
uppfoljning och behandling. Uppféljning av antal injektioner for mindre kliniker med farre
patienter kan ge en slumpmassig snedfordelning for enstaka ar.



Antal injektioner beroende pa preparatval under forsta behandlingsaret

Figur 21. Boxplot-diagram antal injektioner forsta aret for 6gon med ursprungsbesok under 2017 utifran

preparatval (antal injektioner dar de raka strecken ar median och symbolerna ar medel)

15 4
14
137 —_
121
114

Antal injektioner

T
Ranibizumah

T
Bevacizumab

Aflibercept Kombination av

olika anti-VEGF

Tabell 8. Antal injektioner fér diagnos AMD, ursprungsbesok 2017. Medelvarde och median antal injektioner

utifran preparatval

Antal
Lakemedel Medelvdrde Median Ggon
Ranibizumakb 5.40 5 504
Bevacizumab 5903 6 1036
Aflibercept 6.17 6 2239
Kombination av olika anti-VEGF 8.20 g8 B69

Kommentar figur 21 och tabell 8

Analys utifran antal injektioner forsta aret for patienter med ursprungsbesok under 2017
beroende pa preparatval som har behandlats med samma preparat under forsta aret samt

patienter som bytt preparat under ar 1.

Analys har gjorts for att underséka om det finns skillnader i antal injektioner utifran val av

Lagre Ovre
konfidensintervall konfidensintervall
517 5.63

5.81 6.15

6.07 6.27

8.13 8.46

preparat och det finns skillnader som redovisas i tabell 8. Fortsatt analys av hur

behandlingsmonster forandras kommer att ske.
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Aktiv tid i registret

Tabell 9. Patienten aktiv i registret berdknat pa alla AMD patienter fran ursprung till sista registrerade besok

Medel Median Minimum Maximum Antal Undre Ovre
kvartilen kvartilen
872 623 0 3277 33609 251 1268

Medianvardet ar 623 dagar, vilket motsvarar 1,7 ar.




Behandlingsresultat

Synresultat efter 1 ars behandling med anti-VEGF per klinik

Visusforandring efter ett ars behandling med anti-VEGF for 6gon med ursprungsbesdk under
2017 har analyserats utifran forandring av antal ETDRS bokstaver. Om ETDRS visus saknas
har Snellenvardet omraknats till approximativt ETDRS och anvants i berdkningen. Se kapitlet
ETDRS och approximativt ETDRS for detaljer.

En hel del patienter har inte nagot visusvarde efter 1 ar (365,25 + 30,4 dagar). Det kan bero
pa att behandlingen avslutats fére ett ar, pa grund av att behandlingen inte varit verksam
eller att tillstandet stabiliserats. Det kan ocksa vara att visus inte ar matt vid besoket.

| studierna har forandring av synskarpan presenterats i form av 6kning eller minskning av
antalet bokstaver.

Figur 22 Férandring av antal bokstédver presenterat per klinik forsta behandlingsaret. Patienter med AMD, icke
tidigare behandlade, med ursprungsbesdk 2017 Median for riket 2 bokstaver.
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Tabell 10. Antal patienter med ETDRS per klinik med uppfoljning 12 manader. Ursprungsbesck 2017.

Kungsbacka 1 Jonkoping Ryhov 55
Landskrona 1 Karlstad 56
Ornskoldsvik 10 Vixjo 58
Lycksele 20 Angelholm 61
Capio Malmo 20 Malmo SUS 64
Vastervik 27 Orebro Univ.sjukhus 69
Skelleftea 29 Sahlgrenska 75
Lund Univ.sjukhus 29 Helsingborg 75
Boras SAS 32 Skévde Skaraborgs sjukhus 79
Eksjo 34 Eskilstuna 84
Linkdping 34 Uddevalla 85
Vdrnamo 36 Falu lasarett 96
Sunderby 37 Karlskrona 96
Ogoncentrum Annedal 38 Akademiska Uppsala 97
Lund
Eslév Ogonldkarna 42 Givle sjukhus 103
Sundsvall-Harnésand 44 Sodersjukhuset 104
Nykoping 45 Kristianstad 109
Umead NUS 46 Vasteras 140
Ostersund 48 Sankt Eriks Ogonklinik 464
Kalmar 49
Norrkdping Vrinnevi 55 Riket

2646

Kommentar figur 22 och tabell 10

Visusfordandringen ligger i riket "stabilt"( 5 bokstaver) vid 12 manaders uppfoljningsbesok.
Det finns skillnader mellan klinikerna och spridningen ar stor. Tabellen visar antal patienter
per klinik med ETDRS-resultat vid 12 manaders uppfoljning. Resultatet fran kliniker med fa
uppfoljda patienter kan ge slumpmassig variation. Kliniker med farre patienter &n 5 har
darfor tagits bort



Naturalforloppet vid vat makuladegeneration

Om man jamfor med naturalférloppet, det vill sdga nér patienterna inte far nagon
behandling, férsamras synen i genomsnitt cirka 10 bokstaver forsta aret. (Rosenfeld et al the
MARINA study group)

Figur 23. Naturalférloppet vid vat makuladegeneration jamfért med behandling med Lucentis.

109
-‘E Ranibizumab 0.5 mg
2 59 Ranibzumab 0.3 mg
]
2%
s§ 0o-
£
Bs
8¢
O -109
c
©
Q v
= -159 9 Sham

0 3 6 9 12 15 18 21 24
Month



Andel stabila/forbattrade 6gon per klinik

Figur 24. Andel patienter med stabilt visus samt visusforbattring 5-14 bokstaver ETDRS och 215 bokstaver
ETDRS efter 12 man. ETDRS/approximativt ETDRS icke tidigare behandlade med ursprung 2017. Antal patienter
med 12 man uppfoéljning inom parentes.
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Kommentar till figur 24

Analys av visusresultat i Svenska Makularegistret visar att andelen som ér stabila (£ 5
bokstaver ETDRS) eller forbattras (>5 bokstaver ETDRS) i riket ar > 75 % (2018). Andelen som
forbattras 215 bokstaver ETDRS var cirka 13%. Andelen av patienter med visus 6ver 70
bokstaver vid start har 6kat och det innebar att mojligheten att forbattras >15 bokstaver inte
kan pavisas da maximalt visus ar 85 bokstaver. | studierna for godkdannande av ranibizumab
(ANCHOR, MARINA;) och aflibercept (VIEW;) var andelen patienter dar synen forbattrats 215
bokstaver ETDRS over 30 %. | CATT-studien, dar ranibizumab och bevacizumab gavs PRN var
andelen patienter med synforbattring 215 bokstaver ETDRS nagot lagre. | en svensk klinisk
kohortstudie dar ranibizumab givits PRN (Frennesson et al.) var andelen forbattrade mer dn
15 bokstaver ETDRS pa samma niva som i registerdata. Svenska Makularegistrets siffror
avspeglar behandlingsresultatet i den kliniska vardagen.

Uppnadd synskarpa efter 1 ars behandling med anti-VEGF

For patienten ar det viktigt vilken synskarpa som uppnas med behandlingen. Vid en
synskarpa pa 20,5 (ETDRS 70 bokstaver) uppfylls synkraven for korkort. Patienter som ser
<0,3 (ETDRS 60 bokstaver) har en synskdrpa som medfor att synhjalpmedel behovs for att
kunna lasa och uppfyller kriterierna for remiss till Syncentral. En synskarpa < 0,1 (ETDRS 35
bokstaver) ar en grav synnedsattning med svarigheter att klara dagliga aktiviteter.

Figur 25. Uppnadd synskarpa (antal bokstéver) efter 1 ars behandling. AMD, tidigare ej behandlade med
ursprung 2017. ETDRS/approximativt ETDRS.
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Kommentar

For patienter som foljts i 12 manader efter paboérjad behandling ar det en majoritet som ser
battre an 60 bokstaver ETDRS (<0,3) och darmed inte kraver remiss till syncentral. Manga
patienter uppnar ocksa synskarpa pa 70 bokstaver ETDRS (20,5) som gor att de kan fortsatta
kora bil.

Korkortssyn efter 1 ars behandling

Bevarad synfunktion ar viktig for patienterna och analys har skett av hur manga behandlade
ogon som ett ar efter paborjad behandling ser > 0,5 och darmed klarar synkraven for
personbil, kérkortsklass B.
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Figur 26. Patienter som ser > 0,5 ett &r efter pdbérjad behandling for AMD, ej tidigare behandlade med
ursprungsbesodk 2017 redovisat per klinik.
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Kommentar

Andelen 6gon som har en synskarpa pa 0,5 eller battre ar 59 % i riket for patienter som har
visusvarden vid 12 manaders kontroll. Det ar stor variation mellan klinikerna. Observera att i
diagrammen finns kliniker med valdigt fa fall redovisade. Den slumpmassiga variationen kan
vara stor.
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Biverkningar/komplikationer 2008-2018

| Svenska Makularegistret ar rutinen att man ska registrera biverkningar som upptratt sedan
foregaende besok. | registret finns en uppmaning att anmala allvarliga biverkningar samt
misstankta systembiverkningar till Likemedelsverket. Parametern ”misstankt
systembiverkan anmald till Lakemedelsverket” infordes 2010.
Vid berdkningen av biverknings/komplikationsfrekvensen i tabellen nedan redovisas bade
incidens per behandling (422 957 intravitreala injektioner ar 2008-2018) och incidens per

patient (34 822 patienter 2008-2018).

Tabell 11. Antal rapporterade biverkningar per ar samt totalt ar 2008-2016 samt incidens for respektive

biverkning/komplikation per behandling och per patient.

Biverkan/
komplikation

Uveit

Endoftalmit

Amotio

Retinal ruptur
Glaskroppsblodning
Rift i pigmentepitel
Korneal komplikation
Katarakt

Misstankt systembiverkan
Antal injektioner
Antal patienter

2015

14
18
5
1
11
50
70
9
28

48140
12223

2016

10
25

41
72
8
41

61738
14194

2017

10

22

7

6

11

40

54

12

24
71661
15 309

2018

19

48

26

8

33
81595
16 959

Totalt 2008-

2017

85
91
37
35
107
606
574
81
297
422 957
34 822

Incidens per
patient

2008-2017
0.24%
0.26%
0.1%
0.1%
0.3%
1.7%
1.6%
0.23%
0.85%

Incidens per
behandling
2008-2017

0.02%
0.021%
0.008 %
0.008%
0.02%
0.14%
0.14%
0.02%
0.07%

Tabell 12. Incidens av endoftalmit respektive systembiverkan(%) for varje ar raknar per behandling och per

patient.
2008

Endoftalmit 2
Per injektion 0.025
Per patient 0.072
Systembiverkan
Per injektion
Per patient

Antal injektioner = 7 834

Antal patienter = 2790

Totalt har 91 endoftalmiter registrerats mellan 2008-2018 Under 2018 uppstod 7

endoftalmiter.

2009

3
0.026
0.065

11
507

4590

2010
4
0,023
0.065
6
0.036
0.10

16 738

6138

2011
6
0.030
0.072
26
0.13
0.31

2012
8
0.035
0.095
48
0.21
0.57

20115 @ 23050

8351 8459

2013

7
0.026
0.074

33
0.12
0.35

27 340

9494

2014

16
0.043
0.15
47
0.13
0.44

36 887

10782

2015 2016
18 25
0.037 = 0.040
0.14 0.17
28 41
0.058 @ 0.066
0.23 0.28

48140 61738

12223 14194

2017

22
0.030
0.14
24
0,03
0,15
71661

15309

2018

7
0.008
0,05
33
0.04
0.19

81597

16 959



Figur 27. Incidens av endoftalmit i procent (%) 2008-2017.
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Antalet inrapporterade biverkningar ar lagt. FOr att registerdata sa fullstandigt som majligt
skall spegla mojligheter och risker med behandling for vat AMD é&r det angeléget att
anvandarna registrerar eventuella biverkningar. Vikten av biverkningsregistrering tas upp i
samband med varje anvandarmoéte. Komplikationsrisken per patient ar viktig eftersom varje
patient far flera behandlingar. Sa ar exempelvis incidensen for endoftalmit i genomsnitt for
hela perioden 2008-2017 i Svenska Makularegistret 0,02 1procent per behandling men
incidensen utrdknad per patient i stallet blir 0,26 procent da manga patienter far behandling
under flera ar.

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 var
det en tydlig 6kning av antalet endoftalmiter. Under 2016 ser vi en 6kning men da antalet
injektioner ocksa ar fler ser vi en oférandrad incidens per injektion men 6kning per

patient. Antalet ar vasentligen oférandrat 2017 men incidensen per injektion och per
patient dr nagot lagre da antalet behandlade patienter och antal injektioner 6kat. 2018 ar
det markant lagre antal endoftalmiter registrerade, orsaken ar oklar.

Motsvarande risk for endoftalmit i CATT-studien ar 0.060 procent per injektion. Risken for
svar infektion ar 1ag och ungefar jamforbar med en kataraktoperation men da patienterna
far upprepade behandlingar ar det dnda totalt en storre risk att den enskilda patienten ska
drabbas av en endoftalmit.



Uppfoljning av endoftalmitregistrering i
Svenska Makularegistret

Endoftalmit ar en av de mest fruktade komplikationerna vid operativa ingrepp i 6gat. Mer an
hélften av de drabbade far en betydande synskada. Efter en latt 6kning av antalet
rapporterade endoftalmiter beslutade Svenska Makularegistret att inféra en férdjupad
endoftalmitregistrering 2013 pa samma satt som sker i Nationella 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 antibiotikabehandling. Uppfoljningen innehaller dven fragor
om injektionsbehandlingen, vilket Iakemedel som injicerats, beredningsform samt hur
manga injektioner som patienten har fatt. Det finns ocksa fragor om injektionsteknik,
antibiotikaprofylax och slutligen fragor om aktuellt status vid uppfoljning efter
endoftalmitbehandling sdsom aktuell synskarpa med basta korrektion och om 6gat finns
kvar eller har enukleerats.

Resultat 2018
Under 2018 har 7 endoftalmiter registrerats vid intravitreal injektion med indikation AMD.

Betraffande lateralitet &r det ffa vanster 6gon 1 hoger/6 vanster. For incidenssiffror per
injektion och per patient, var god se biverkningsavsnittet.

Demografi
Under aret har 5 kvinnor och 2 man drabbats av endoftalmit, dvs. fler kvinnor an man.

De patienter som drabbades av endoftalmit under 2018 har en medeladlder pa 82,4 samt ett
aldersintervall mellan 74-91. Det har i vetenskapliga publikationer pavisats att alder kan vara
en riskfaktor for endoftalmit, se faktaruta.

e I
Vart att veta

Vetenskapliga publikationer kopplade till endoftalmitregistrering i Nationella
Kataraktregistret har visat att vid kirurgi foreligger riskfaktorer fér endoftalmit;
kirurgi pa patienter i aldersgruppen 85 ar eller éver, kommunikation med
glaskroppen och att icke anvanda intrakameral cefuroxim.

(referens Friling E, Lundstrém M, Stenevi U, Montan P)

- /



Behandlingspreparat

De patienter som 2018 drabbades av endoftalmit behandlades med Avastin eller Eylea, se

tabell 19. Statistiken avser det preparat som gavs vid tillfdllet som endoftalmit uppstod.

Tabell 13. Antal endoftalmitfall per behandlingstyp (anti-VEGF).

preparatnamn generika antal fall incidens per injektion
Avastin Bevacizumab 2 0,0011
Eylea Aflibercept 5 0,0009

Orsakande organismer

| Svenska Makularegistret har man foéljt vilka bakterier som orsakat endoftalmit 2013-2018,

se tabell 14. Enkatsvar har inte inkommit for alla endoftalmiter 2018. Odlingssvar ar
registrerade pa 2 fall, 1 fall Streptococcer och 1 fall Staph. Epidermidis.

Tabell 14. Odlingsresultat av endoftalmiter som intraffade 2013-2017, registrerade i Svenska Makularegistret.

(* inget enkatsvar inkommit)

Bakterietyp (antal) | 2013 n=6 | 2014 n=16 | 2015 n=18 | 2016 n=25 | 2017 n=22 | 2018 n=7
Staph. epidermidis | 2 4 5 8 4 1
Staph. aureus 1 5 6 4 5

KNS 1 3 2 3

Staph. warneri 1

Staph. lugdunensis 1 1

Staph. capitis 1 1

Strept. gordonii 1

Strept. pneumonie 1

Streptococcer 1
Negativ odling 3 3 6 5

Odling ej utford

Ingen uppgift 7* 5*




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. | registret 2018 finns 24 patienter registrerade dar man
misstankt systembiverkan (bilateralt behandlade patienter ar registrerade for bada 6gonen).

Tabell 15. Systembiverkningar rapporterade till Svenska Makularegistret 2018-01-01-2018-12-31.

Orsak Totalt antal Lucentis Eylea Avastin
rapporterade  antal antal antal
Stroke 12 2 6 4
TIA 6 0 5 1
Hjartinfarkt 4 0 4 0
Klada 2 1 1 0
Artaremboli 2 1 0 1
Hoégt blodtryck 1 1 0 0
Ventrombos 1 0 1 0
lllamaende 1 0 1 0
Ej registrerad orsak 4 0 4 0
33 6 21 6

Kommentar

Anmalan skickas till Lakemedelsverket som utreder sambandet mellan intravitreal injektion
och systembiverkan. Orsakerna som foranlett att systembiverkan anmalts anges i fritext i
registret.

e N

Vért att veta

Kataraktregistret har under 2015 publicerat en studie om riskfaktorer for
endoftalmit. Studiematerialet var 244 endoftalmiter mellan ar 2002-2010. Bland de
orsakande bakterierna ar grampositiva mer frekventa i den riskgrupp som hade
kommunikation med glaskroppen, emedan stafylokocker och gramnegativa ar mer
vanligt forekommande nér det galler riskgruppen patienter 85 ar och aldre.
(referens Lundstrom M, Friling E, Montan P)
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AMD - a population and register based study from northern Sweden (Anna
Barkander, Ostersund Malin Bdrjesson Skellefted, Sara Lindahl Ume3, Eva Meszaros
Gavle, Anna Wojcieshowska-Zajac Sunderby sjukhus)
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efter lang tid. 2 delprojekt (Elisabet Granstam Vasteras).

CATMAC Patienter behandlade for vat AMD efter grastarrsoperation (styrgruppen SMR
och NCR).

Endoftalmitregistrering 3-ars resultat (styrgruppen SMR).
Lagt visus < 0,1 — ger behandling nagot resultat (styrgruppen SMR)
Langtidsresultat fran Svenska Makularegistret

Rasch-analysen av Catquest 9-SF och ytterligare resultat fran Svenska
Makularegistret planeras som en artikel och etikansdkan ar beviljad.

Risk for stroke efter anti-VEGF-behandling. (nationellt projekt i samarbetet med
Rikstroke).

Synforsamring med visus <0,1 och utveckling av atrofi vid anti-VEGF behandling
for vat AMD. Maria Areblom ST lékare Region Skane.

Validering av Svenska Makularegistret i Region Skane. Journalstudie. Redovisas
mars 2019. Ali Jawad Aldehleki.

Komplikationsrisker med gra starrkirurgi for patienter behandlade for vat
makuladegeneration, Poya Hard af Segerstad, Lund.



PROM — Patientrapporterat utfall

Inledning
Svenska Makularegistret har infort ett patientrapporterat matt (PROM) for patienter som

startar behandling i oktober manad. Syftet med att anvdanda PROM i Svenska
Makularegistret ar att undersoka hur patienten upplever att den subjektiva synformagan
forandras vid behandling av AMD.

Sedan oktober 2012 har ett antal kliniker deltagit i studien som omfattar en preoperativ
enkat samt 6 och 12-manadersuppféljning.

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 synformaga 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 dvervagdes ett antal valida frageformuldr som anvands inom égonsjukvard
(VF-14= Visual Function -14; NEI VFQ -25= National Eye Institute Visual Functioning
Questionnaire -25; Catquest 9-SF). Styrgruppen har beslutat sig for att anvanda det
sjukdomsspecifika frageformularet Catquest 9-SF, som ar utvecklat i Sverige.

| Kataraktregistret anvdnds Catquest® sedan 1995. Formuliret har Raschanalyserats och som
foljd komprimerats fran att omfatta 36 till 9 fragor?. Frageformularet &r utprovat pa
patienter med gra starr, katarakt. Catquest 9-SF var emellertid ej tidigare testat pa AMD-
patienter utan har mestadels anvands inom Kataraktregistrets marsuppfoljning. | studien har
instrumentet Rasch-analyserats av Mats Lundstrom och Konrad Pesudovs for 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 genomfordes fére behandlingens start
och med 6-12-manaders uppfdljning.

Raschanalys av Catquest 9-SF vid anvdndning 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 enkatundersokningar som
gjorts genom aren studerats ytterligare. Resultatet av det arbetet &ar planerat for publikation
och kommer att innehalla analys av samtliga enkdtundersdkningar som ar fullféljda i Svenska
Makularegistret.

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

2 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



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
Figuren av hur subjektivt upplevd synférmaga fungerar vid dagliga aktiviteter (som att lasa,
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 publiceras i kommande artikel, bland annat
om det finns samband mellan forbattrad 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 alder, kon, symptomduration, membrantyp, membranstorlek och
antal injektioner.

Resultat
Resultatet for respektive ar har redovistats i arsrapport och pa anvandarmoéten.




Internationellt samarbete

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

Svenska Makularegistret har 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 fér AMD.

Arbetet har resulterat i en gemensam definition av variabler for att mata resultat av
behandling av vat AMD. Artikel ar publicerad i Am J Ophthalmol. 2016 April 27.

Slutprodukten ar ICHOM Standard Set for Macular Degeneration som gar att ladda ner pa
hemsidan www.makulareg.com


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27131774
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Bilagor

Bilaga 1 Endoftalmituppfoljning — Makularegistret

AVSER ENDOFTALMIT EFTER INTRAVITREAL INJEKTIONSBEHANDLING

PATIENTDATA V.G TEXTA

Lopnummer

Personnummer

Namn

Klinik

ENDOFTALMIT

Diagnosdatum

Hoger 6ga |:| Vanster 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 [ ] crRvo[ ] BRVO[_] Uveit [_] Annan:

Injektionsdatum

Injektionnummer (hur manga injektioner i aktuellt 6ga)

Behandlingstyp

Lucentis [_] Avastin [_] Eylea[ ]

Ozurdex [ | Annat

Injektionsberedning

Endos [_] Flerdos [ ] Forfylld spruta [_]

INJEKTIONSTEKNIK



Vanlig blefarostat [_] MW-200 INVITRIA ] Ingen blefarostat [_]

Halduk [ ] Plastad opduk [_] Ingen opduk [_]
Lakare [ ] Sjukskoterska [_]

FYSISKMILIO (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?

Utfordes preoperativ tvattning?

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

Gavs ytterligare postoperativ profylax direkt efter injektionen?

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

Gavs postoperativ profylax i hemmet?

Ja |:| Nej |:| Om ja, vilket antibiotika, dos, antal dagar?
AKTUELLT STATUS

Datum for senaste undersdkning

Finns 6gat kvar? Jal] Nej []

Visus med basta korrektion

Ansvarig lakare

Skicka blanketten till:

Susanne Albrecht

Makularegistret

Registercentrum Syd Karlskrona
Blekingesjukhuset, byggnad 2, plan 3
371 85 KARLSKRONA



Bilaga 2 Makularegistret, Catquest-9SF
Datum:
Klinik: Personnummer

Namn:

Adress:

Postadress:

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

For att vi ska kunna utveckla var sjukvard sa bra som méjligt ar vi
angeldgna om att Du besvarar formuldrets fragor sa uppriktigt Du kan.
Frageformuléret galler fragor om Dina problem p& grund av nedsatt syn i
samband med vissa vardagliga géromal. Anvander Du glaségon pa langt
och/eller nira hall géller fragorna hur det &r ndr Du anvander Dina basta
glaségon.

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

N&r Du svarar pa nasta sidas fragor skall Du forsdka att endast ténka pa
de hinder som Din synférmaga eventuellt ger Dig. Vi ar inférstddda med
att det kan vara svart att avgdra vad just synen betyder om man har
andra besvar, som t ex ledbesviér eller yrsel. Vi ber Dig anda férsoka
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 svarsmdjligheter. Vi kallar
dem for mycket stora besvar, stora besvar och vissa besvar. Olika
manniskor kan ha olika sprakbruk. Férsdk se pa de tre svarsméjlig-
heterna som tre lika stora delar pa en skala fr@n svaraste till 1attaste
besvar pd grund av synen att utfora olika aktiviteter.
Ex. pa hur vi menar att skalan med de tre olika svarsmdjligheterna ser ut:
Svaraste / / |attaste
mycket stora besvar stora besvar vissa besvar




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

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

(] (] (] CJ [

B. Ar Du néjd eller missnéjd med Din nuvarande synférn?gga?

Mycket Ganska Ganska MycketKan inte ta
missndjd  missnéjd néjd nojd stallning

) 0 0 ) S

C. Har Du pa grund av Din synférmaga besvar med féljande aktiviteter?
Om sa &r fallet, hur mycket? Sétt enbart ett kryss pa varje rad och i
den ruta som Du tycker bast stémmer med verkligheten.
Ja, mycket Ja, stora Ja, vissa Nej, inga Kan inte ta
stora besvar besvar besvar besvar stallning

Lasa texten i

dagstidning D D D D D

Kanna igen
ansikten pa
dem Du moter

Se priset pa varor
nar Du handlar

Se att ga pa ojamn
mark, t ex skogsstig

Se att handarbeta,
sléjda el liknande

Lasa text pa TV

Se att agna Dig at
en aktivitet/hobby
som Du ar intresse-
rad av

O 0 0o 4g O d
O 0O oo 4o O d
O 0O o4g O d
O 0O o4g O d
O 0O o4g O d



Bilaga 3 — ETDRS och approximativt ETDRS

Visus (synskadrpa) kan matas pa olika satt. Den mest tillforlitliga metoden fér uppféljning och
analys av fordandring av synskarpa ar ETDRS-visus (Early Treatment Retinopathy Study). Av
olika skal (framforallt tidsmdassiga) anvands inte ETDRS-visus konsekvent i den kliniska
vardagen. For att fa in data valde SMK nar registret skapades man att inte ha ETDRS-visus
vardet som obligatorisk variabel.

Den metod som anvands istallet for ETDRS (och som &r obligatorisk variabel i SMR) ar
Snellens synprévningsmetod. Den har flera svagheter. En dar exaktheten vid sjalva
synmatning framfor allt vid matning av I3ga varden. En annan ar begransningen i
mojligheterna for statistisk analys av forandring av varden pa grund av tavlans icke
symmetriska uppbyggnad. En maojlighet att komma forbi begrdansningen vad géller statistisk
analys ar att konvertera Snellenvarden till sa kallade LogMAR varden innan analys. Det ger
mojlighet att berdkna exempelvis medelvarden och férandringar 6ver tid. LogMAR varden ar
dock inte intuitiva och anvands inte i vardens vardag och sallan i vetenskapliga publikationer.
Gregori et al beskriver en metod att omvandla Snellenvarden till ‘approximativa ETDRS’-
varden som mojliggor statistisk analys av Snellenvarden pa ett 6verskadligt och korrekt satt.
Vid konverteringen av Snellen till ETDRS kompenserar inte fér Snellens tillkortakommande
vad galler matning av laga visus varden. Vid laga varden har Snellentavlan fa bokstaver per
rad och vid konvertering till approximativt ETDRS kan detta fel bli storre, vilket ar bra att ha
med sig vid tolkning av resultaten som redovisas.

Vi har valt att anvanda denna metod fér konvertering av Snellenvarden dar ETDRS inte ar
registrerat i registret.

Formel f6r omvandling av Snellen till approximativt ETDRS ar:

85 + 50 x log (Snellen varde)

Snellen Log MAR ETDRS ApproxETDRS
0,005 2,3 0
0,01 2 2
0,025 1,6 5 5
0,03 1,52 9
0,031 1,51 10 10
0,04 1,4 15 15
0,05 1,3 20 20
0,06 1,2 25 25
0,07 1,18 26
0,08 1,1 30 30
0,08 1,1 30
0,1 1 35 35
0,125 0,9 40 40
0,16 0,8 45 45
0,2 0,7 50 50
0,25 0,6 55 55
0,3 0,5 58
0,32 0,5 60 60
0,33 0,48 61
04 0,4 65 65

0,5 0,3 70 70



0,63
0,67
0,8

1,25
1,3
1,5

HR, P+L, P och Amauros far approximativt ETDRS varde O.

0,2
0,18
0,1

0
-0,1
-0,13
-0,19
-0,3

75

80
85
90

95
100

75
76
80
85
90
91
95
100



Bilaga 4 - Boxplotdiagram

Boxplot (/dddiagram) ar ett diagram dar ett statistiskt material askadliggors i form av en
lada, som rymmer den mittersta halften av materialet. Den vanligaste varianten av
laddiagrammet kallas pa engelska box-and-whiskers plot och sammanfattar materialet med
hjalp av fem varden: medianvardet (m), undre och 6vre kvartilen (Q1 och Qz) samt minimum
(Min) och maximum (Max). Eventuella extremvarden betraktas som utliggare (outliers) och
markeras med egna symboler.

Kvartilavstandet kallas avstandet mellan 6vre och undre kvartilen, det vill sdga langden pa
ladan. Den undre kvartilen markerar det 25 % vardet, och den dvre kvartilen markerar det
75 % vardet. Ladan innehaller alltsa 50 % av vardena.

Exempel:

Observationer

1,2,2,3,4,4,5,5,5,6,7,7,7,8,8,8,9,9,10

— —

-

>
1 23 4 § 6 7 8 9 10

Mn () m () Ma

=3

Kalla: Wikipedia samt Matematikprofessorn.
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