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TaCk till alla kliniker som genom undersokningar 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 2019 hoppas att
ni som ansvarar for denna patientgrupp, antingen som anvandare av registret eller som
verksamhetschefer, hittar intressanta data. Ni far garna 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. Sedan 2019 inkluderar registret daven tva nya sjukdomsgrupper —
diabetesretinopati och venocklusioner (trombos)

Svenska Makularegistret har sin bas pa Blekingesjukhuset i Karlskrona och &r anslutet till Sédra
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. An s& linge gors detta enbart for patienter med vat AMD i avvaktan p3
insamlande av mer data i de nya modulerna.

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

e Behandlingsresultatsrapporten visar antal patienter, 6gon, behandlingar och besdk,
symptomduration, behandlingsresultat i form av synforandring i antalet bokstadver 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.

Utdver ovanstaende rapporter finns en individrapport dar man kan félja den enskilda patientens
forandringar i synskarpa, behandlingar och registrerade biverkningar.

Makularegistret deltar i Varden i siffrors med en kvalitetsindikator. Antalet kvalitetsindikatorer har
utvidgats under 2019.

Patientrelaterade utfallsmatt har aterkommande matts genom en patientnyttoenkat (PROM), dock inte
under 2019



Under 2019 har 44 kliniker aktivt registrerat. De flesta kliniker registrerade sina patienter vid saval
ursprungsbesok som vid uppféljande ater- och behandlingsbesok. Saval offentliga som privata klinker
deltar i registret. Svenska Makularegistret jobbar aktivt med att samtliga kliniker som utfér behandling
for de aktuella sjukdomarna skall delta i registret.

Under 2019 identifierades foljande positiva trender i registerdata:

e Antalet patienter under behandling fortsatter att 6ka, medan antalet nya 6gon haller sig stabilt.

e Battre synskarpa vid behandlingsstart

e Kortare tid fran remiss till férsta besok.

e Okad andel patienter har stabil eller férbattrad syn efter 1 &r behandling.

e Den nya variabeln "Behandlingsregim” (fran 2018) visar att Treat & Extend ar den dominerande
behandlingsmetoden.
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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 6ver 50 ar i vastvarlden. Det
berdknas att 6ver 30 procent av personer som fyllt 70 ar har nagon form av sjukdomen. Med stigande
alder okar antalet drabbade.

Den allvarligare, vata formen som utgor cirka 15 % av aldersrelaterad makuladegeneration och 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 behova fardtjanst pa grund av svarigheter
med allmanna kommunikationer till féljd 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 sjalva lakemedelskostnaden och sjukvardsresurser i
ovrigt. Den behover upprepas, kraver tata 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.



Nya moduler (2019-01-01)

Trombos

Retinal venocklusion (retinal ventrombos) utgor den nast vanligaste orsaken till synnedsattning orsakad
av blodkarlsforandringar efter diabeteskomplikationer. Grenvensocklusion det vill sdga nar en mindre
del av blodkarlen drabbas ar vanligare an centralvensocklusion da hela vendsa cirkulationen drabbas.
Prevalensen av grenvensocklusion uppskattas till 0,4 % och centralvensocklusion omkring 0,08 % med
samma fordelning mellan man och kvinnor. Frekvens 6kar med aldern.

Retinal venocklusion ar vanligen férknippade med typiska aderférkalknings riskfaktorer sa som
hypertoni, hyperlipedemi och diabetes. | ovanliga fall kan det ocksa vara sekundart till andra processer
sasom inflammation, vasospasm, eller komprimering. Vid centralvensocklusion ar ocksa glaukom och
sdmnapné kanda riskfaktorer.

Symtom vid retinal venocklusion adr synnedsattning. Detta orsakas framfor allt av svullnad i gula flacken
(makuladdem) men aven syrebrist i nathinnan kan orsaka synnedsattning. Hur stora besvar man far
beror pa hur stor del av ndthinnan som drabbas. Vid grenvensocklusion kan symtomen vara begrdansade
till en liten del av synfaltet, medan vid centralvensocklusion kan svar synnedsattning uppkomma. Om
gula flacken inte drabbas kan vissa patienter till och med vara utan symtom.

Hos 6gon med syrebrist kan komplikationer uppkomma. Nybildade karl bildas i ndthinnan med risk for
blodningar och i ovanliga fall dragning i nathinnan. | andra 6gon kan karl bildas i iris (regnbagshinnan)
med efterfoljande hogt tryck i 6gat.

Diagnosen stalls vid vanlig undersdkning av 6gat eller genom granskning av bild av nathinnan.
Forekomst och kvantifiering av makulaédem undersoks och foljs med OCT (optical coherent
tomography). Aven nithinnans utseende och struktur pd OCT-undersékningar ar till hjélp vid diagnos
och prognos. Forekomst av syrebrist i nathinnan kan undersékas med avbildning av cirkulationen
genom OCT-angiografi eller konventionell angiografi med hjalp av fluorescein intravenost.

Behandling av retinalvenocklusion ar inriktade pa konsekvenserna av problemet snarare an att
ateruppratta en normal vends cirkulation. Forsok har gjorts for att aterskapa cirkulationen genom
kirurgi eller proppldsande (trombolytisk) medicinering. Inget av detta har hittills visat sig framgangsrikt.
Behandling av makuladdem borjade pa 1980-talet med laser. Studier visade att 6gon med
grenvensocklusion hade nytta av laserbehandling. Denna behandling har i dag ersatts av den mer
effektiva injektionsbehandlingen men kan i utvalda fall fortfarande vara aktuell.

Makulaédem uppkommer delvis genom inflammatorisk process nér cirkulationen blir samre. Inflammationen
formedlas genom sa kallade cytokiner (signalmolekyler). Genom blockering av inflammationen eller enskilda
cytokiner kan makulaédem behandlas. Det finns idag 2 huvudgrupper av lakemedel som anvands vid retinal
venocklusion — kortison och anti-VEGF. Behandlingen sker genom injektion av lakemedel i glaskroppen.



Kortison ar antiinflammatoriska lakemedel som tillverkas som sa kallad slow-release beredning (langsamt
utsondring) i form av lakemedlet Ozurdex ®. Studier har visat god effekt, men biverkningar i form av 6kat tryck i
Ogat och grastarrs utveckling kan i vissa fall géra behandling mindre lamplig.

Cytokinen VEGF gor karl mer genomslappliga och genom blockad av denna kan makulabdem behandlas. Dessa
lakemedel (Eylea®, Lucentis® och Avastin®) har sedan 2007 anvants for behandling av karlnybildningar under
nathinnan. Precis som vid diabeteskomplikationer ar dessa lakemedel dven effektiva vid retinal venocklusion.
Upprepade behandlingar kravs for att effekten skall kvarsta.

Karlnybildning pa nathinnan eller regnbagshinnan som kan uppsta som komplikation till retinal venocklusion
behandlas med laser av nathinnan sa kallad panretinal scatter. Vid hogt tryck i 6gat kan trycksankande
behandling behovas.

Ip et al. Retinal vein occlusion review. Asia-Pacific Journal of Ophthalmology 2017:1;40-45.

Diabetes

Diabetiskt makulaédem (DME) uppkommer genom oOkat lackage i de retinala karlen. Det ar en
synhotande férandring som drabbar ca 20% av personer med diabetes efter 25 ars duration.
Riskfaktorer for DME ar forutom diabetesduration ocksa hogt blodsocker och hogt blodtryck.
Diabetiskt makuladdem utvecklas ofta langsamt 6ver tid och korrelationen till synpaverkan i tidigt
skede ar tamligen svag. Obehandlat leder DME dock till synnedsattning av varierande grad.

DME har sedan slutet av 1980 talet behandlats med laser, vilket stoppade synférlusten men endast gav
synforbattring i ca 10 % av fallen. Sedan 2010 finns behandling for DME med anti-VEGF (tillvaxtfaktorer)
lakemedel som verkar genom att minska lackaget 6ver karlvaggen och darmed minska svullnaden i gula
flacken. Lackaget i karlvaggen ar beroende av VEGF men dven av en inflammatorisk komponent. Idag
finns dven ett kortisonpreparat, Dexametason (Ozurdex) registrerat for behandling av DME. Bade anti-
VEGF lakemedel, tva registrerade for 6gonbruk ranibizumab (Lucentis®) och aflibercept (Eylea®), samt
bevacizumab (Avastin®), som anvands off-label, och Ozurdex har visat sig inte endast stoppa synforlust
men dven ge en forbattrad synskarpa. Behandlingen ar liksom vid vat AMD resurskravande bade
avseende lakemedelskostnaden och sjukvardsresurser. Behandlingen behdver upprepas, kraver tata
regelbundna kontroller samt ar oftast aktuell under flera ar aven om antalet injektioner som behdvs
arligen minskar.

Proliferativ diabetisk retinopati, PDR, ar den andra synhotande komplikationen och talar for en allmant
allvarligare form av retinopati. Proliferativ retinopati kan ge stora blédningar i 6gats glaskropp samt
traktionsavlossning av nathinnan. Bada tillstanden ar allvarliga och leder obehandlade till svar
synforlust. Sedan 1970 talet har PDR behandlats med perifer laser i retina. Behandlingen har varit
framgangsrik och far oftast proliferationerna att ga tillbaka. Da laser dr en behandling som ger
arrbildning i nathinnan, ar behandlingen dock forenad med biverkningar som férsamrat morkerseende,
forsamrat synfalt och ofta dven férsamrad synskarpa.

Anti-VEGF lakemedel ger en effektiv tillbakabildning av proliferationer och har blivit godkdanda som
behandling vid PDR. Ett problem ar dock att det krdvs manga och upprepade behandlingar och da



injektionsbehandlingen upphoér, kommer proliferationerna tillbaka. Idag anvands darfor anti-VEGF i
detta syfte mest som adjuvant behandling till laserbehandling vid proliferativ retinopati.

Diabetesmodulen i Svenska Makularegistret ger saledes en mojlighet att i Sverige fa en enhetlig
uppfoéljning och utvardering av den behandling som ges vid de bada synhotande 6gonkomplikationerna
till diabetes, makulaédem och proliferationer. (Schmidt-Erfurth U et al).

Malsattning for registret

Svenska Makularegistret (SMR) ar ett nationellt kvalitetsregister for uppféljning av behandlingen av vat
makuladegeneration (karlnybildning vid gula flacken i nathinnan), svullnad i gula flacken pa grund av
diabetes eller blodpropp i 6gats nathinna.

o att alla enheter som behandlar retinala sjukdomar som ingar i registret ska bidra med data for
mojlighet till séker redovisning av resultat avseende alder, kdn, typ av retinal sjukdom,
behandlings- och besdksfrekvens, behandlingstyp och regim samt synskarpeférandring

o att man med registerdata ska kunna goéra jamférande analys av olika behandlingsstrategier och
preparat
att registret ska kunna utgora en bas for att berdakna beséks- och behandlingsvolymer
att redovisa processmatt som visar skillnader i tillganglighet till behandling, tid fran remiss till
start av behandling

o 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



Kvalitetsindikatorer

Foljande sex kvalitetsindikatorer fran SMR publiceras i Varden i siffror.

Indikator 1 Synférbattring efter 1 ars behandling

Matt

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

Typ av indikator

Resultatmatt

Taljare

Antal 6gon som uppnatt 1 rads synforbattring (ETDRS) eller mer efter 12 man behandling.

Namnare

Totalt antal 6gon som fatt behandling i 12 man under matperioden.

Indikator 2 Andel 6gon med forbattrad eller stabil synskarpa efter 1 ars behandling
Matt

Andel stabila eller forbattrade patienter (6gon) 1 ar efter behandlingsstart vid vata aldersférandringar i
gula flacken. Med forbattring avses minst en rads forbattring pa syntavla (ETDRS). Matperioden avser
uppfoéljningsar.

Typ av indikator

Resultatmatt

Taljare

Antal 6gon som har stabil synskadrpa (ETDRS) eller uppnatt 1 rads synforbattring eller mer efter 12 man
behandling.

Ndamnare

Totalt antal 6gon som fatt behandling i 12 man under matperioden.

Indikator 3-4 Tid fran ankomstdatum for remiss till forsta besok
Matt



Andel patienter som far tid till specialistvard <15 dagar respektive <30 dagar.
Tid fran ankomstdatum for remiss till forsta besok i specialistvard.
Typ av indikator

Processmatt
Téljare
Antal patienter (6gon) som far tid till specialistvard <15 dagar respektive <30 dagar.

Namnare
Totalt antal patienter (6gon) som far specialistvard under matperioden.

Hogt varde efterstravas.
Uppdelad i tva indikatorer pa VIS; inom 15 dagar respektive inom 30 dagar-

Indikator 5 Andel 6gon med korkortsyn efter 1 ars behandling
Matt
Andel behandlade 6gon med synskarpa > 0,5 (kdrkortsyn personbil), efter 12 manaders behandling.

Typ av indikator

Resultatmatt

Taljare

Antal behandlade 6gon med synskarpa = 0,5 efter 12 manaders behandling.

Namnare
Totalt antal patienter (6gon) som behandlats under matperioden

Hogt varde efterstravas.

Indikator 6 Andel patienter med lag synskdrpa som har behov av synhjdlpmedel efter 1
ars behandling
Matt

Andel patienter (6gon) med synskarpa < 0,3 efter 12 manaders behandling fér vat makuladegeneration. Vid
I3g synskarpa finns i regel behov av synhjalpmedel och synrehabilitering.

Typ av indikator

Resultatmatt

Taljare

Antal patienter (6gon) med synskérpa < 0,3 efter 12 manaders behandling.
Namnare

Totalt antal patienter (6gon) som behandlats under matperioden

Lagt varde efterstravas.



Varden i siffror

Svenska Makularegistret har sex kvalitetsindikatorerna publicerade pa Varden i siffor, se figurer. Den forsta
indikatorn, forbattring vid behandling av makuladegeneration, har publicerats flertalet ar. Under 2019 skapades
ytterligare en indikator som inkluderar stabila resultat, det vill sdga nar synskadrpan inte forsamras jamfort med
synskarpan vid start av behandling. Tva indikatorer géller tillganglighet till specialistvard, inom 15 dagar och inom
30 dagar. Det patienter som har synskarpa 0,5 eller mera (korkortsyn fér personbil) efter 12 manaders
behandling redovisas som indikator. Avslutningsvis visas i indikator sex de som har synskarpa 0,3 eller mindre
efter 12 manaders behandling. Det 6nskade vardet ar lagt.

Lank:
https://vardenisiffror.se/dashboard?relatedmeasuresbyentry=registry&relatedmeasuresbyid=makularegistret&u
nits=01&units=03&units=04&units=05&units=06&units=07

Figur 1. Kvalitetsindikatorer pa “Varden i siffror” fran Svenska Makularegistret.
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https://vardenisiffror.se/dashboard?relatedmeasuresbyentry=registry&relatedmeasuresbyid=makularegistret&units=01&units=03&units=04&units=05&units=06&units=07
https://vardenisiffror.se/dashboard?relatedmeasuresbyentry=registry&relatedmeasuresbyid=makularegistret&units=01&units=03&units=04&units=05&units=06&units=07

Figur 2. Forbattring vid behandling av makuladegeneration, inklusive stabila. Gotland registrerar from 2020.
Varierar mellan 63,8-82,1 %.
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Figur 4. Remiss till forsta besok vid makuladegeneration. Avser tid inom 15 dagar. Varierar mellan 35-82,9 %.
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Forandringar av registret under 2019-2020

Nya funktioner i Svenska Makularegistret under 2019

e Ny plattform har utarbetats och tagits i drift jan 2019.

e Fler diagnoser har inkluderats sasom diabetesretinopati samt retinala venocklusioner.

e En tydligare behandlingshistorik pa individniva som underlattar for anvandarna i motet med
patienten

e Dashboard har inforts for varje enhet som visar
- antal patienter, nya 6gon och avslutade 6gon
- registreringar, behandlingar
- tid fran ankomstdatum for remiss till besoksdatum i specialistvard <15 dagar, <30 dagar, 31-60
dagar, >60 dagar, galler patienter med AMD.
- preparatval pa den egna kliniken

Alla kliniker kan via dashboard se kontinuerlig utveckling av registring och vantetider éver tid.

Figur 5. Bild pa dashboard fran en klinik i SMR.
O Svenska Makularegistret
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Visualisering av klinikens egna siffror ar under utveckling och kommer att lanseras under hosten 2020. Varje
enhet kommer att ha majlighet att tillverka de diagram som 6nskas for kliniken. Siffrorna kan jamféras med
kliniker, regioner och riket.

Figur 6. Bild av visualisering i SMR. Testdatabas 2017 ars data visas i diagrammet.
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Covid-19 - effekter av pandemin?

Under mars manad 2020 eskalerade antalet fall av Covid-19 i Sverige. Svenska Makularegistret
kvalitetssakrar vard och behandling av vat makuladegeneration (AMD), diabetesmakulaédem och
venocklusioner. Sjukdomen kraver snabb insats och det finns en klar prognostisk fordel att snabbt
inleda behandling for att undvika stor synforlust. Det ar ett stort antal personer 6ver 70 ar i Sverige
under pandemin, med behov av injektioner i 6gats glaskropp, vilket ska behandlas pa patientsidkert satt.
Medelaldern i registret ligger pa 80 ar, vilket innebar att storre antalet i populationen ar inrdaknade i
riskgruppen over 70 ar (alder ar storsta risken for mortalitet i Covid-19).

Inom kunskapsstyrningens nationella programomrade (NPO) égonsjukdomar finns en nationell
arbetsgrupp (NAG) inom medicinsk retina. Styrgruppsmedlemmarna Monica Lovestam Adrian och
Susanne Albrecht ingar i NAG. NAG medicinsk retina utarbetade i april en rutin for handlaggning av
medicinska retinapatienter under Covid-19. Bilaga 1.

Rutinerna for injektionsbehandling for patienter med retinala sjukdomar har hég prioritet inom
omradet Medicinsk Retina. Behandling for vat makuladegeneration (AMD) samt venocklusioner har
hogst prioritet foljt av diabetiskt makulabdem (DME) och grenvensocklusion (BRVO).

Nagra patienter har trots rekommendationer och I6fte om kohortsjukvard vid injektion, valt att avsta
att genomga behandling under pandemin. Att flera patienter valt att skjuta pa behandlingen kan leda
till forsamring av tillganglighet under hosten.

| nedanstaende diagram redovisas utdrag fran registerdata under 2020-01-01—2020-07-31 (jamfort
med samma tidsperiod under 2019).



Figur 7. Covid-19. Antal registrerade besok och antal registrerade behandlingar per manad under 2019.
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Figur 8. Covid19. Antal registrerade besok och antal registrerade behandlingar per manad under 2020
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Kommentar

En pataglig minskning av antal besok och behandlingar pga AMD ses from mars 2020. Data for juli manad 2020
kan var osdkra da alla registreringar inte kommit in i registret vid datauttag 10 augusti 2020.



Figur 9 Covid-19. Antal registrerade aktiva patienter januari-juli 2019 och 2020
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Figur 10 Covid-19. Antal registrerade nya 6gon januari-juli 2019 och 2020
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Kommentar
Antal aktiva patienter under pandemin har stadigt minskat sedan mars 2020. Data for juli manad 2020 kan var
osakra da alla registreringar inte kommit in i registret vid datauttag 2020-08-10.

Antalet nya 6gon visar en pataglig minskning under framforallt april och maj manad, kan bero pa radsla att soka
vard pa grund av pandemin. Under juni och juli ar det ett 6kat antal nya 6gon. Flera kliniker har rapporterat att
patienter som avbokat planerade besok under varen nu tar kontakt pa grund av upplevd synférsamring.
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Alla enheter har mgjlighet att folja sina besdk och behandlingar som registrerats i SMR via Dashboard.
Figur 11. Dashboard for Orebro, tidsperiod 2019-07-2020-08.
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Dashboard fran Orebro visar i diagram 1 en nedgdng i antal patienter och nya égon. | diagram 2 féljer antal besék
och behandlingar samma tendens. | diagram 4 foljs tillgdngligheten till specialistvard som paverkats nagot.
Antalet som vantat mer dn 60 dagar 6kade i maj (3 patienter). Det kan rora sig om patienter som valt att
senareldgga bestket inom 6gonsjukvard i avvaktan pa att pandemin ska befinna sig i lugnare skede.
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Deltagande enheter

Figur 12. Antal registrerande enheter/kliniker 2019.
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Kommentar
Under 2019 har 44 enheter registrerat i Svenska Makularegistret. De flesta av klinikerna registrerade
sina patienter vid saval ursprungsbesck som vid uppfdljande aterbesdk och behandlingsbesok.



Stockholm

S:t Eriks Ogonsjukhus, Stockholm
Sodersjukhuset, Stockholm

Uppsala

Akademiska sjukhuset, Uppsala
Sormland

Ogonkliniken Sérmland, Eskilstuna — Nyképing
Ostergétland

Universitetssjukhuset, Linkdping
Vrinnevisjukhuset, Norrkoping
Jonkoping

Hoglandssjukhuset, Eksjo

Lanssjukhuset Ryhov, Jénkoping
Varnamo sjukhus

Kronoberg

Centrallasarettet Vaxjo, Vaxjo

Kalmar

Lanssjukhuset Kalmar

Vasterviks sjukhus

Blekinge

Blekingesjukhuset, Karlskrona-Karlshamn
Region Skane

Aleris Specialistvard Ogon, Angelholm
Capio Medocular, Malmo — Lund
Helsingborgs lasarett

Kristianstads centralsjukhus

Landskrona lasarett

Skanes Universitetssjukhus, Malmo — Lund
Ogoncentrum Annedal

Ogonldkarna i Eslév AB

Halland

Hallands sjukhus

Vastra Goétaland

NU-sjukvarden, Uddevalla

Sahlgrenska Universitetssjukhuset, MoIndal

Skaraborgs sjukhus, Skévde
Soédra Alvsborgs sjukhus, Boras
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Varmland

Ogonsjukvard i Varmland, Karlstad
Orebro

Universitetssjukhuset, Orebro
Vastmanland

Vastmanlands sjukhus, Vasteras
Dalarna

Falu lasarett, Falun

Gavleborg

Hudiksvall sjukhus

Lanssjukhuset, Gavle -Sandviken (deltar som en enhet)
Vasternorrland

Sundsvall — Harnésand

Ornskoldsvik sjukhus

Jamtland

Ostersunds sjukhus

Vasterbotten

Lycksele lasarett

Norrlands Universitetssjukhus, Umea
Skelleftea lasarett

Norrbotten

Gallivare sjukhus

Sunderby sjukhus, Lulea

Pitea alvdals sjukhus (samtliga registrerar som Sunderby sjukhus)
Gotland

Visby sjukhus (deltar fran januari 2020)



Anvandarmote
Svenska Makularegistret bjuder in till anvandarmote tva ganger per ar.

Anvandarmoten under 2019 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 SMR ar godkant av verksamhetschef

J utse en kontaktperson klinik/enhet

J att anmala sitt deltagande i SMR till respektive sjukhus dataskyddsombud
) att informera aktuella patienter om att data registreras i Makularegistret, lampligen
genom den av registret utformade patientinformationen




Tackningsgrad, datakvalitet och validitet

Tackningsgrad i Svenska Makularegistret.

Injektionsbehandlingar vid makuladegeneration jamfort med patientregistret ar det satt som
tackningsgrad berdknas pa i SMR. Liksom tidigare ar ar berdknat av Registerservice pa
Socialstyrelsen (2020-08-14). Tackningsgraden fér 2019 ligger pa 86,8 procent.

"Injektionsbehandlingar vid makuladegeneration i Makularegistret jamfort med
injektionsbehandlingar vid makuladegeneration i patientregistret uppdelat per ar for aren
2017-2019. Tackningsgraden beraknas som en procentandel med:

Taljare

Antal injektionsbehandlingar i Makularegistret, utférda under det aktuella aret.

Ndmnare

Totalt antal injektionsbehandlingar registrerade antingen i Makularegistret eller i
patientregistret, utférda under det aktuella aret.”

Urval ur Makularegistret
Injektionsbehandlingar med Lucentis, Macugen, Avastin eller Eylea, i Makularegistret,
utforda under det aktuella aret. Maximalt en atgard per individ och datum inkluderades.

Urval ur patientregistret

Injektionsbehandlingar registrerade i patientregistret, 6ppen vard, utforda under det
aktuella aret. Registreringar med atgardskod CKDO5 som ocksa hade diagnoskod H35.3
inkluderades. Maximalt en atgéard per individ och datum inkluderades.

Matchningskriterium
Injektionsbehandlingar i Makularegistret matchades mot patientregistret pa personnummer
och atgardsdatum +/- 7 dagar.

Ovrigt om databehandlingen

Uppgift om vardenhet hamtades i forsta hand fran Makularegistret och i andra hand fran
patientregistret. Ldn avser producerande ldn, dvs. det |an som vardenheten tillh6r. Enbart
registreringar med svenskt personnummer eller samordningsnummer ingick i urvalen fran
respektive register.

Tackningsgrad (%), oversiktligt for Makularegistret
Tabell 1. T&ckningsgrad i Svenska Makularegistret 2017-2019.

2017 2018 2019
Kvinnor 88 87.8 87.4
Man 85,2 85,5 85,7

Totalt 87 86,9 86,8



Figur 13. Tackningsgrad (%) Svenska Makularegistret jdmfért med patientregistret — 2019.
Gotland har startat registrering 2020
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Tabell 2 Tackningsgrad (%) fér Makularegistret, uppdelat pd ar och 1an
2017 2018 2019

RIKET 87.0 86,9 86,8
01 Stockholm 89,7 21.8 92,1
03 Uppsala 94,3 94,1 95,0
04 Sédermanland 90,4 92,7 77.2
05 Ostergdtland 94,7 87.8 63,7
06 Jonkdping 87,9 90,3 93,5
07 Kronoberg 91,4 90,8 84,0
08 Kalmar 79.9 75.7 83.8
09 Gotland 0.5
10 Blekinge 34,8 32,3 53,5
12 Skéne 85,2 88,1 921.3
13 Halland 4,8 17,7 71.8
14 Véstra Gotaland 21,9 92,0 83,8
17 Véarmland 97.7 98,3 97.3
18 Orebro 92,2 92,8 92,9
19 Vastmanland 94,6 94,0 94,8
20 Dalarna 86,2 91,5 96,2
21 Gavleborg 83,6 79,4 72,9
22 V&sternorrland 63,2 66,7 77.1
23 Jamtland 90,5 94,8 96,5
24 Vasterbotten 87,5 88,5 91,0

25 Norrbotten 98,7 98,2 99,6




Datakvalitet

Svenska Makularegistret har en manual med definition av variabler och dess méjliga 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.

| registret finns sa kallad bakgrundsvalidering vilket innebar att orimliga varden inte gar att
registrera. Ett referensintervall finns for vissa variabler medan andra ar fasta val. Nagra
variabler ar obligatoriska, vilket forhindrar bortfall av viktiga data.

En validering av registret ar gjord 2015, publicerad 2016. Samtliga data for kén och
personnummer var korrekta. Valideringen av 6vriga variabler visade att antalet fel/avvikelser
mot journaldata ar fa 0-13 %. Valideringen visade att ETDRS visus ar en sakrare metod att
analysera data for synskarpa jamfort med Snellen i registret

Framtida validering av SMR

En projektplan for strukturerad och kontinuerlig validering av registret har skapats av
styrgruppen under 2020, valideringen planeras att starta under 2021. Syftet med validering
av datakvaliteten i registret ar att undersoka hur vdl inmatade data stammer. Kontroll av
validiteten i inmatade data mot kalldata, dar kalldata avser journaldokumentationen.

Pa det sattet kan registret bilda sig en uppfattning om sdkerheten i dverféringen av data och
huruvida uppgifterna ar sa bra att de kan anvandas for tillforlitliga statistiska analyser och
processmatt.

Styrgruppen har tagit hjalp av statistiker for berakning av urvalsstorlek. Alla kliniker kommer
att delta i validering av ett antal fall arligen.

Registrering av data

Intentionen &r att registrera alla besék och behandlingstillfallen 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 forandringar i
behandlingsindikation eller behandlingsstrategi.

Inrapportering av data och
aterrapportering

Svenska Makularegistret ar webbaserat och all inrapportering sands direkt till den nationella
databasen via registrets hemsida ndar 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 anvandare 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 besdk, 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 synférandring i antalet bokstaver
enligt visusprévning med ETDRS, synutveckling over tid for avstands- och nérvisus,
procentuell fordelning av patienter som forbattrats, stabiliserats eller férsamrat. Dar
redovisas aven 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-bestéllning 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.

Statistik och analys

Demografiska data

Antal registreringar totalt
Fram till den 31 december 2019 omfattade registret totalt 39 433 patienter, 47 787 6gon,

totalt 789 330 besok (inklusive behandlingsbesdk) och totalt 525 980 behandlingar.
(Rapportuttag 2020-06-22)

All 6vrig statistik for 2019 ar baserad pa ett registerutdrag utfort 2020-03-03.

Antal registreringar per ar
Antalet registreringar under 2019 visas i tabell 2. Det har varit en latt men stadig 6kning av

antalet nyregistrerade patienter fram till 2019 da vi ser en tendens till utplaning. Nar man
tittar pa antalet registrerade patienter ser man dar en fortsatt 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 3. Antal registreringar ar 2019

Kategori 2019
Antal nya 6gon 4 642
Antal aktiva patienter 19184
Antal besok 108 503

Antal behandlingar 93 074



Antal besok och behandlingar

Figur 14. Antal registrerade aktiva patienter och antal registrerade nya 6gon per ar, 2010-2019.
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Figur 15. Antal registrerade besok och antal registrerade behandlingar per ar 2010-2019.
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Antalet registrerade patienter 6kar successivt, vilket beror pa ett standigt infléde av nya
patienter samtidigt som uppféljande besdk 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 och denna trend fortsatte till och med 2018. Under 2019 ser man en tendens till
utplaning. Antalet nya 6gon ar nu ca 4600.

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 SMR indikerar pa att majoriteten av nyinsjuknade patienter kommer till
ogonsjukvarden och far behandling for sin sjukdom.

Bade antalet besdk och behandlingar har fortsatt 6ka under 2019, men skillnaden mellan
dessa fortsatter att minska. Forklaring till detta ar behandlingsregimen Treat and Extend dar
behandling sker vid varje besok.



Figur 16. Antal patienter och 6gon med registrering per klinik 2019.
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Antalet aktiva patienter och 6gon per klinik 6kar for varje ar och det &r stor spridning
beroende pa klinikens storlek. S:t Erik har under féregaende ar haft narmare 2800 patienter
under behandling. Over 15 kliniker hade fler &n 500 aktiva patienter under behandling 2019.



Alders- och kénsfordelning vid diagnos av vat AMD
Medianaldern vid behandlingsstart var 2019 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 4. Alders- och kénsfordelning av patienter med diagnos AMD med diagnosdebut mellan 2010—2019.

<50 ar 50-64 ar 65—80 ar >80 ar Totalt

N % N % N % N % N %
Kvinnor 50 49,5 1005 58,6 11272 61,5 11360 67,9 23 687 64
Man 51 50,5 710 41,4 7045 38,5 5379 32,1 13185 36

Totalt 101 100 1715 100 18317 100 16739 100 36 872 100

Bilaterala fall réknas bara en gang.

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 &r nagot vanligare
hos kvinnor jamfort med man.

Patienter med bada 6gonen registrerade i registret

Vat AMD kan drabba bada 6gonen. Figuren nedan visar andel patienter med diagnos vat
AMD pa bada 6gonen registrerade under 2019. Diagrammet presenteras i procent av det
totala antalet patienter per klinik.



Figur 17. Andel patienter som har bada 6gonen registrerade i registret per klinik ar 2019.
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Andelen patienter med bada 6gonen registrerade i registret 6kar nagot fran ar till ar.

Det ar stor variation mellan olika kliniker och andelen varierar fran cirka 8 till cirka 22 %. For
kliniker med fatal registrerade fall kan felvarden foreligga. Kungsbacka har for fa patienter
for att visas i diagrammet och Visby startade registrering 20200101.

Andel av befolkningen 6ver 65 respektive 85 ar som finns med i registret
Berdkningen ar andel patienter i SMR jamfort med hela Sverige 6ver 65 ar och éver 85 ar.

Aldern &r beraknad vid forsta besoket per ar

Tabell 5. Andel patienter dver 65 respektive 85 ar i forhallande till befolkningen i respektive aldersgrupp.

Aldergupp 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
>65 ar 04% 04% 05% 05% 06% 07% 08% 08% 09% 1,1%
>85 ar 0,7% 09% 10% 12% 13% 15% 18% 20% 22% 25%

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 pa syntavlan. 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.

Figur 18. Andel patienter behandlade for vat AMD med ETDRS visus vid ursprungsbesék 2010-2019 (tidigare
behandlade patienter ar exkluderande).
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Nar Svenska Makularegistret startade fanns en rekommendation, men inte ett krav pa att
anvanda ETDRS-synprovning. Daremot ar synskarpa enligt Snellen och narsynskarpa
obligatoriska variabler. ETDRS-synskarpa vid ursprungsbesoket finns angivet hos knappt 49%
2019. En nedgang av andel patienter med ETDRS-synskarpa har setts under flera ar. Vi
berdknar darfor approximativt ETDRS-synskarpa fran Snellen varden och darmed kan
forandring i synskarpa foljas for alla registrerade 6gon.



Medianvarde for ETDRS-synskarpa vid forsta besok pa nya patienter med diagnos AMD

under 2018.

Den roda linjen ar medianvardet for ETDRS-synskarpa for riket vid ursprungsbesoket.

Medianvardet for riket ar 64 bokstaver vilket motsvarar cirka 0,3 Snellen-synskarpa.

Figur 19. Median ETDRS/approximativt ETDRS per klinik vid forsta besck 2019.
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kliniker. Rutiner for start av behandling kan variera mellan kliniker och om andelen av
patienter med |ag synskarpa vid behandlingsstart ar hogre blir medelsynskarpa for kliniken
lagre. Se aven andel patienter med synskarpa under 0,1 (35 bokstaver). For klinker med ett
Iagt antal nyregistreringar (<50) kan den slumpmassiga variationen vara stor.



Diagnostik av AMD

Tid till forsta besok
Den 1 januari 2016 inférdes 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 félja 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 20. Tid till forsta besok 2019(ursprungsbesok i Makularegistret).
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Tid till forsta besok (ursprungsbesdk 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. | berdakningen har tider till forsta besék som dverstiger 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.

Vi ser en positiv trend for Tid till forsta besok dar siffran for riket har minskat jamfort med 2018.
Nagra kliniker har lang tid, vilket kan avspegla resursbrist men felregistreringar eller misstolkning av
variabeln kan ocksa vara trolig orsak.

Fler kliniker an tidigare har kort tid till forsta besdk, men fa kliniker har natt malet pa 14 dagar for
majoriteten av patienterna. Daremot har majoriteten av patienterna kommit till férsta besék inom
30 dagar i de flesta regionerna.

Figur 21. Tid fran ankomst av remiss till férsta besok inom 30 dagar, data for 2019 fran VIS.

A Onsiatvarde
Hogt

Remiss till forsta besok vid makuladegeneration. Avser tid inom 30

dagar

Tid frén remiss till forsta besok vid makuladegeneration. Avser tid inom 30 dagar

Enheter 2019 Procent
. GOTLAND
Kommentar

Tid fran forsta kontakt till besok inom 30 dagar for landets regioner varierar mellan 59 — 98%.
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Symptomduration
Vid ursprungsbesoket registreras en uppskattning av hur lange patienten har haft symptom i

form av synnedsattning eller krokseende. Symptomduration registreras som kortare dn 2
man (<2 man), langre dn 2 men kortare an 4 manader (2- <4 man), langre an 4 men kortare
an 6 manader (4- <6 man) eller langre an 6 manader (> 6 man). Diagrammet visar
symptomduration vid ursprungsbesdk 2010 - 2019 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 22. Férdelning symptomduration vid diagnos for riket 2010-2019.
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Andelen patienter med kort symptomduration (inom 2 man) har 6kat genom aren och under
2019 hade ca 70 % kortare symptomduration dn 2 manader.



Figur 23. Medianvisus ETDRS/approximativt ETDRS vid diagnos relaterat till symptomduration ar 2010-2019.
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Synskarpan vid diagnos har forbattrats 6éver aren och patienter med kort symptomduration
har nu en synskarpa som inte kraver synrehabilitering vid behandlingsstart. Studier fran
registret har visat att battre synskarpa vid diagnos och start av behandling ger storre chans
till bevarad synskarpa och méjlighet att klara sig utan synhjalpmedel. (Westborg et al)
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Andel av 6gon med lagt visus vid ursprungsbesék behandlade for AMD under 2019
Lagt visus vid ursprungsbesok (visus <35 ETDRS/ <0.1) har visats vara prediktivt for lagt

visusresultat (visus <20 ETDRS) efter 12 manader referens Bloch et al.

Figur 24. Andel nya 6gon per klinik med visus <0.1 i procent 2019. Antalet nya 6gon med visus <0,1 inom
parentes. For jamférelse var andelen 2018 for riket 8,0 %.
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Kommentar

Andelen patienter med lagt visus (Snellenvisus <0.1) vid ursprungsbesok visar fortfarande
stor variation mellan olika kliniker. | riket har cirka 5,5 % av patienterna som pabdérjade
behandling en synskarpa under 0,1. Orsakerna till variationen kan vara tillgangligheten for
diagnostik och behandling samt att klinikerna har olika riktlinjer for behandlingsstart.



| materialet ingadr 6gon dar man endast har gett tre inledande injektioner men pa grund av
uteblivet svar avslutat behandlingen.

INSIGHT-studien (med data 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 har kraftigt
nedsatt syn (Lovestam et al).

| en tva ars studie fran SMR av 6142 6gon fann vi 12.7 % (780 6gon) avslutades med en
synskarpa < 35 bokstdver (0.1). Hog alder, behandling av det 6ga med samst syn och lag
synskarpa vid start av behandling samt storre storlek av aldersforandringen gav en
signifikant d6kad risk for synforsamring <35 bokstaver (0.1) efter 2 arsbehandling. (Schroeder
et al)

Hog andel 6gon med lag synskarpa vid behandlingsstart kan paverka klinikens resultat vad
galler uppnadd synfoérbattring. Pa den enskilda kliniken ar det angeldget att ha god
kdannedom om ingangsstatus fér de egna patienterna for att kunna tolka registrets
synresultat pa ett adekvat satt.



Diagnoser

Koroidalkarlnybildning (CNV) kan bildas av olika orsaker. 97 % av CNV-diagnoserna som har
registrerats i SMR ar aldersrelaterad makuladegeneration (AMD). Andra orsaker ar
narsynthet (myopi), angioid streaks, arrbildning vid inflammatoriska sjukdomar, central serds
korioretinopati (CSCR), MacTel och trauma.

97 % vat AMD H35.3

Figur 25. Fordelning av diagnoser forutom AMD, (antal registreringar).
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Kommentar

Alternativet annan hade tidigare en funktion dar man kunde ange annan behandlingsindikation.
Styrgruppen avser aterinfora den funktionen for att analysera vad annan innehaller.
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Membrantyp
Vid ursprungsbesoket registreras typ och lokalisation av den koroidala karlnybildningen

(membranet) under gula flaicken. Membranets typ och lokalisation klassificeras utifran
genomford OCT-angiografi eller fluorescein- och indocyaningron angiografi.

Figur 26. Férdelning av membrantyp vid diagnos 2019.
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Kommentar till figur 14-15

Andelen 6gon dar membrantyp inte kan klassificeras har éver aren okat till ver 40% 2019.
Den troligaste forklaringen ar att subdiagnostik idag inte sker med fluorescein- och
indocyaninggron angiografi, da dessa ar bade invasiva och resurskravande. Manga kliniker
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har prioriterat snabb 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 6ver tid.

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

Figur 28. Anvandning av diagnostiska metoder
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OCT och OCT-A har till stor del ersatt de mer invasiva diagnostiska metoderna med
angiografier (kontrastfotograferingar). OCT undersdkningen &r en snabb och enkel
undersokning som patienten latt kan medverka vid.

| endast 20% av fallen har angiografi utforts for att sdkerstalla diagnos. Angiografi ar
fortfarande ett viktigt diagnostiskt instrument for att sarskilja vissa typer av karlnybildningar.
Undersokningen ar tidskravande och kraver kontrastmedel intravendst vilket gor att det kan
vara svarigheter att utfora vid forsta besoket.
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Behandling

Typ av behandling

Den vanligaste behandlingen for vat AMD i Sverige ar intravitreala injektioner med anti-VEGF
lakemedel. | tabellen kan man félja forandringar i behandlingsmonster efter jamférande
studier och inférandet av nya preparat som Eylea i verksamheten.

Tabell 6. Behandlingstyper vid vat AMD. Data for 2010-2019.

Behandling 2010 2011| 2012, 2013 2014| 2015 2016 2017, 2018 2019/ Summa
Ranibizumab 16 298 19 180 17 795 14 851| 10 780 10900 13 216/ 14 833 9766 7547 135 166
Bevacizumab 219 739/ 4908 7607 9616 10144 14 444|18 456 18 253 17 764| 102 150
Aflibercept 1 0 6 4760 16 802 28 988 35 039 40 570| 56 693 63 403 246 262
Summa injektioner 16 518 19 919 22 709 27 218 37 198 50 032 62 699 73 859 84 712 88 714 483 578
PDT 143 170 142 121 129 122 174 115 73 68 1257
Laser 31 40 41 34 25 24 20 17 9 14 255
Triamcilon 2 1 0 1 2 0 0 0 2 . 8
Annan 46 7 35 38 28 22 17 33 52 60 338
Summa 6wriga 222 218 218 194 184 168 211 165 136 142 1858

Totalt antal - samtliga behandlingar 16 740 20 137 22 927 27 412 37 382 50 200 62 910 74 024 84 848 88 856 485 436
Kommentar

Anti-VEGF behandling intravitrealt dominerar. Anvandningen av fokal laserbehandling
respektive fotodynamisk terapi (PDT) har varit stabil under tidigare ar men minskat sedan
2018. PDT-behandling och laserbehandling har varit férstahandsbehandling vid polypoidal
choroidal vaskulopati (PCV), som &r 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,
Ozurdex samt kirurgiska atgarder som tex Jetrea. Under 2019 har under behandling Annan
har bland annat registrerats behandling med Ozurdex, Actilyse + gas pa grund av
makulablédning samt noteringar om genomfoérd eller planerad kataraktoperation eller
utvidgad diagnostik.



Figur 29. Terapival anti-VEGF 2010-2019.
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Under 2019 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 SMR.

| 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 SMR.
Anvandningen av Lucentis® och Avastin® minskar nagot till férman for Eylea som var det
dominerande preparatet i slutet av 2019.



Figur 30. Terapival av anti-VEGF 2019 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
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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 SMR har hallit sig oférandrad éver aren med 64 % kvinnor. Inga storre

skillnader i preparatval féreligger mellan man och kvinnor.

Figur 31. Val av behandlingspreparat ur ett genusperspektiv 2010-2019.
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Figur 32. Val av behandlingspreparat ur ett aldersperspektiv
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Kommentar figur 29 och 30

Det foreligger inga storre skillnader mellan kvinnor och man avseende preparatval under
2019. Man ser inte heller ndgra storre skillnader mellan aldersgrupperna vad galler
preparatval. Registrerade preparat ar det dominerande valet. Off-label-preparatet visas som
roda staplar (Bevacizumab).

Antal anti-VEGF-injektioner per behandlingsar

| SMR foljs trender och foérandringar 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 fram
till 2017 da vi uppnadde 7 injektioner, vilket rekommenderas i randomiserade studier.

Tabell 7. Antalet anti-VEGF-behandlingar for AMD under behandlings ar 1 respektive behandlings ar 2 och 3 for
patienter med ursprungsbesék 2010-2018 och med uppféljning 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 6.6 6 5.7 5 5,8 5
2017 7,1 7 5,7 5
2018 7,1 7

Kommentar

| SMR ses en tydlig trend att antalet anti-VEGF-injektioner under foérsta och andra
behandlingsaret 6kar successivt. Den vanligaste behandlingsregimen var vid registrets start,
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 forsta behandlingséret (The CATT research Group). Okat antal
anti-VEGF-injektioner behandlingsar 1 i registerdata stimmer val 6verens 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.

Den vanligaste behandlingsregimen nu ar ”Treat-and-Extend". Det finns studier som talar for
att behandlingsregim enligt "Treat-and-Extend" ger lika goda behandlingsresultat som PRN-
dosering/fast doseringsregim samtidigt som antalet uppfoljningsbestk reduceras (Gupta OP
et al), (Giannakaki-Zimmermann et al), Abedi F et al), Berg et al).



Sedan 2017 har antalet injektioner enligt rekommendation fran ovanstaende studier pa 7-8
injektioner ar 1 uppnatts.

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

“Treat and Extend” regim (T & E) innebaér 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 forkortas
behandlingsintervallen. Byte av behandlingsstrategi till “Treat-and-Extend” har skett pa
flertalet kliniker sedan 2016.

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

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

Figur 33. Behandlingsregim efter 1 ar (350-380 dagar) 2019.
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Kommentar
Den vanligaste behandlingsregimen 2019 var “Treat-and-Extend”. Andelen 6gon som efter 1
ars behandling behandlas enligt T&E har 6kat fran 57% 2016 till 80 % 2019.



Antal injektioner per klinik forsta behandlingsaret
Antalet injektioner under forsta behandlingsaret visar spridning i riket, i figur 22 redovisas

medianantal injektioner ar 1 i boxplot-diagram for att visa pa den stora spridningen som
aven finns i behandling inom respektive klinik. For forklaring av boxplot-diagram, se bilaga.
Antalet patienter som redovisningen baserar sig pa finns redovisade i tabell 7. Det langsta
uppfoljningsintervallet (10-14 manader) for respektive 6ga har tagits med i berakningen av
antalet injektioner under forsta aret. Det finns inte nagot obligatoriskt 1-arsbesok i registret
darfor varierar uppfoljningsintervallet mellan 10 och 14 manader.

Figur 34. Median antal injektioner anti-VEGF ar 1 (uppfoljningstid 10 — 14 manader) ursprungsbesok
2018 per klinik, (AMD patienter ej tidigare behandlade med uppfdljning 2019).
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Kommentar: Det finns en stor spridning i landet vad galler medianantalet injektioner av anti-
VEGF under forsta behandlingsaret varierande mellan knappt 4 till 9 injektioner. Orsak till
spridningen kan vara val av behandlingsregim, val av preparat, pagaende kliniska studier,
saknade registreringar av injektioner samt forseningar till uppféljning och behandling. Lag
tackningsgrad kan dven ge felaktigt lagt antal injektioner ar 1. Uppfdljning av antal injektioner for
mindre kliniker med farre patienter kan ge en slumpmassig snedférdelning for enstaka ar.

Tabell 8. Antal patienter per klinik med ursprungsbesdk 2018 vid berdkning av medianantal injektioner forsta

behandlingsaret.

<50 50-87 patienter 88-150 patienter > 150
patienter patienter
Antal Antal Antal Antal
Kungsbacka 1 | Capio Malmé 53 | Ostersund 88 | Bords SAS 151
Ornskéldsvik 2 | Vastervik 55  Ogoncentrum Annedal 89  Orebro US 163
Lund
Landskrona 22 | Helsingborg 56 | Karlskrona 92 | Akademiska Sjukhuset 175
Uppsala
Lycksele 28 Halmstad 57  Gavle Hudiksvall 92 Vasteras 182
Katrineholm 34 | Nykoping 60 | JOnkoping Ryhov 94 | Kristianstad 182
Varnamo 30 = Skellefted 62  Norrkdping 98  Sunderby sjukhus 183
Eslév 6gonlékarna 66 | Eskilstuna 101 | Sodersjukhuset 196
Umea NUS 73 Angelholm 109 Uddevalla 207
Sundsvall-Harnésand 75 | Kalmar 111 | Falu Lasarett 234
Eksjo 80 Skovde Skaraborgs 111 = Sahlgrenska 299
Sjukhus
Linkoping 84 | Malmo SUS 114 = S:t Eriks Ogonsjukhus 749
Lund SUS 86 Vaxjo 147
Karlstad 150

Riket 4989



Antal injektioner redovisat pa preparatval under forsta behandlingsaret

Figur 35. Boxplot-diagram, antal injektioner forsta aret for 6gon med ursprungsbesok under 2018 utifran
preparatval (raka streck=median och symboler=medel).
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Tabell 9. Antal injektioner for diagnos AMD, ursprungsbesok 2017. Medelvarde och medianantal injektioner

utifran preparatval

Lakemedel Medelvarde Median
Ranibizumab 4,8 5
Bevacizumab 6,2 6
Aflibercept 6,4 7
Kombination av olika

anti-VEGF 8,0 8

Kommentar figur 34 och tabell 9

Antal
dgon
367
1084
2924

614

Lagre
konfidensintervall

4,58345
6,04055
6,35812

7,76082

Ovre
konfidensintervall

5,08413
6,38750
6,54201

8,15775

Kombination av olika anti-VEGF kan bero pa terapisvikt vilket antyder en svarare sjukdom

vilket ocksa avspeglar sig i fler injektioner.

Farre injektioner av Lucentis® kan ge slumpmassig variation och mer svaranalyserade

resultat.
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Aktiv tid i registret

Tabell 10. Patientens aktiva tid i registret i antal dagar, berdknat pa samtliga AMD patienter fran ursprung till
sista registrerade besok.

Medel Median Minimum Maximum Antal Undre kvartilen Ovre kvartilen

885 602 0 3647 41 807 238 1294

Medianvardet dr 602 dagar, vilket motsvarar 1,6 ar. Medelvardet ligger pa 2,5 ar. Langsta
tiden nagon varit aktiv i registret ligger strax under 10 ar (9,99).



Behandlingsresultat

Synresultat efter 1 ars behandling med anti-VEGF per klinik

Synskarpeforandring efter ett ars behandling med anti-VEGF for 6gon med ursprungsbesok
under 2018 har analyserats utifran forandring av antal ETDRS bokstaver. Om ETDRS
synskarpa saknas har Snellenvardet omréaknats till approximativt ETDRS och anvants i
berdkningen. Se kapitlet ETDRS och approximativt ETDRS for detaljer.

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

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



Figur 36. Férandring i antal bokstaver presenterat per klinik férsta behandlingsaret. Patienter med AMD, icke
tidigare behandlade, med ursprungsbesék 2018. Median for riket 4 bokstaver uppféljning under 2019.
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Tabell 11. Antal patienter med ETDRS per klinik med uppféljning 12 manader. Ursprungsbesok 2018.

<26 patienter 26-49 patienter >50 patienter
Ornskéldsvik 2 Norrkoping Vrinnevi 26 Karlstad 50
Boras 7 Eksjo 28 Karlskrona 53
Katrineholm 12 Umea NUS 28 Kalmar 56
Linkoping 13 Sunderby 29 Malmo SUS 56
Lycksele 14 Angelholm 31 Kristianstad 60
Vastervik 14 Sundsvall-Harnésand 32 Uddevalla 71
Halmstad 15 Ogoncentrum Annedal 33 Akademiska Uppsala 91
Lund SUS 19 Norrkoping Vrinnevi sjukhus 26 Falu lasarett 102
Nykoping 19 Eksjo 28 Vasteras 102
Capio Malmo 21 Umed NUS 28 Sahlgrenska 124
Varnamo 21 Ostersund 34 Sodersjukhuset 131
Skelleftea 23 Eslév Ogonlikarna 36 Sankt Eriks Ogonklinik 354
Eskilstuna 25 Skovde Skaraborgs sjukhus 38
Helsingborg 25 Jonkoping Ryhov 38

Gavle Hudiksvall 44

Orebro Universitetssjukhus 46

Vixjo 48 Riket 1971

Kommentar figur 36 och tabell 11

Synskarpeforandringen ligger i riket "stabilt" (£5 bokstadver) vid 12 manaders
uppfoéljningsbesok vilket &r ett bra resultat med tanke pa naturalférloppet utan behandling
(se nedan).

Det finns skillnader mellan klinikerna och spridningen ar stor. Skillnaden mellan kliniker kan
bero pa vantetid till behandling, synskarpa vid forsta besok och antal behandlingar.
Tabellen visar antal patienter per klinik med ETDRS-resultat vid 12 manaders uppfoljning.
Resultatet fran kliniker med fa uppfoljda patienter kan ge slumpmassig variation.



Naturalforloppet vid vat makuladegeneration

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

Figur 37. Naturalforloppet vid vat makuladegeneration jamfort med behandling med Lucentis.
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Andel stabila/forbattrade 6gon per klinik

Figur 38. Andel 6gon med stabilt visus samt visusforbattring 5-14 bokstaver ETDRS och 215 bokstaver ETDRS
efter 12 man. ETDRS/approximativt ETDRS icke tidigare behandlade med ursprung 2018. Antal 6gon med 12
man uppfoljning inom parentes.
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Kommentar till figur 38

Analys av synskarperesultat i Svenska Makularegistret visar att andelen som ar stabila (+ 5
bokstaver ETDRS) eller forbattras (>5 bokstaver ETDRS) i riket ar 80 % (2019). Detta har okat
fran 2018 da andelen var 75%. Vilket ar ett mycket bra resultat med tanke pa
naturalférloppet utan behandling (se ovan).

Andelen som forbattras 215 bokstaver ETDRS var cirka 16%. Andelen 6gon med synskarpa
over 70 bokstaver vid start har 6kat och det innebar att mojligheten att forbattras >15
bokstaver inte kan pavisas da maximalt synskarpa ar 85 bokstaver. | 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 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.

Det finns skillnader mellan klinikerna och spridningen ar stor. Skillnaden mellan kliniker kan
bero pa vantetid till behandling, synskarpa vid forsta besok, antal behandlingar och fram for
allt antalet patienter som f6ljts upp med synskarpa.

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 medfoér att synhjalpmedel behovs for att
kunna lasa och uppfyller darmed kriterierna for remiss till Syncentral. En synskarpa <0,1
(ETDRS 35 bokstaver) ar en grav synnedsattning med svarigheter att klara dagliga aktiviteter.



Figur 39. Uppnadd synskarpa (antal bokstaver) efter 1 ars behandling. AMD, tidigare ej behandlade med
ursprung 2018. ETDRS/approximativt ETDRS.
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For patienter som foljts i 12 manader efter paboérjad behandling ar 70% som ser béattre an 60
bokstaver ETDRS (<0,3) och ddrmed inte kraver remiss till syncentral. Mer an hélften av
patienterna 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, korkortsklass B.
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Figur 40. Patienter som ser > 0,5 ett ar efter pabérjad behandling for AMD, ej tidigare behandlade med
ursprungsbesdk 2018 redovisat per klinik.
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Andelen 6gon som har en synskarpa pa 0,5 eller battre &r 54 % i riket for patienter som har
visusvarden vid 12 manaders kontroll. Det finns skillnader mellan klinikerna och spridningen
ar stor. Skillnaden mellan kliniker kan bero pa vantetid till behandling, synskarpa vid forsta
besok, antal behandlingar och fram for allt antalet patienter som f6ljts upp med synskarpa.



Biverkningar/komplikationer 2008—2019

| 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 Lakemedelsverket.
Vid berékningen av biverknings/komplikationsfrekvensen i tabellen nedan redovisas bade
incidens per behandling (519 115 intravitreala injektioner ar 2008-2019) och incidens per
patient (54 066 patienter 2008—2019). | materialet ingar diagnos fér CNV (ej trombos och

diabetes.)

Tabell 12. Antal rapporterade biverkningar per ar samt totalt fér ar 2015-2019 samt incidens for respektive
biverkning/komplikation per behandling och per patient. Resultat for 2008—2014 redovisas ej i nedanstaende
tabell men ingar i total berdkning av incidens per patient och behandling. (rapportuttag 20200624).

Biverkan/
komplikation

Uveit

Endoftalmit

Amotio

Retinal ruptur
Glaskroppsblédning
Rift i pigmentepitel
Corneal komplikation
Katarakt

Misstankt systembiv.
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

11
40
54
12
24

71661

15309

2018 2019 Totalt Incidens per
2008-2019 patient
2008-2019

19 18 103 0.19%

30 121 0.22%
45 0.08%
41 0.07%

9 22 129 0.23%
48 42 648 12 %
26 15 589 1.1%

8 17 98 0.18%
33 15 310 0.57%

81595 96158 519 115
16 959 19 244 54 066

Incidens per
behandling
2008-2019
0.02%
0.023%
0.008 %
0.008%
0.02%
0.12%
0.11%
0.018%
0.06%

Tabell 13. 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 7 834
injektioner
Antal patienter = 2790

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

20115

8351

2012 2013
8 7
0.035 0.026
0.095 0.074
48 33
0.21 0.12
0.57 0.35

23050 | 27340

8459 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

48 140 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

Totalt har 123 fall av endoftalmit registrerats mellan 2008—2019. Under 2019 uppstod 30
endoftalmiter vid AMD.

2019

30
0.031
0.15
15
0,016
0,08
96 158

19 244



Figur 41. Incidens av endoftalmit i procent (%) 2008-2019.
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Antalet inrapporterade biverkningar ar lagt. For att registerdata sa fullstandigt som mojligt
skall spegla mojligheter och risker med behandling for vat AMD ar det angeldget att
anvandarna registrerar eventuella biverkningar. Vikten av biverkningsregistrering tas upp i
samband med varje anvandarmote. Komplikationsrisken per patient ar viktig eftersom varje
patient far flera behandlingar. Sa dr exempelvis incidensen fér endoftalmit i genomsnitt for
hela perioden 2008-2019 i SMR 0,023 procent per behandling men incidensen utraknad per
patient i stallet blir 0,22 procent dd 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—-
2017 ser vi en 6kning men da antalet injektioner ocksa ar fler ser vi en oférandrad incidens
per injektion men 6kning per patient. 2018 ar det markant lagre antal fall av endoftalmit
registrerade, orsaken ar oklar.

2019 ar aterigen antalet fall av endoftalmit pa samma nivaer som aren 2014-2017.
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.



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 béasta korrektion och om 6gat finns
kvar eller har enukleerats.

Resultat 2019
Under 2019 har 32 endoftalmiter registrerats vid intravitreal injektion i SMR. |30 fall var

indikationen for behandling vat AMD, diagnos H35.3B. | tva av fallen var diagnosen trombos,
varav en centralvenstrombos och en hemiventrombos, diagnos H34.8A.

Betraffande lateralitet har biverkan férekommit pa 19 vanster 6gon /13 hoger 6gon. For
incidenssiffror per injektion och per patient, se tabell 13

Demografi
Under aret har 24 kvinnor och 8 méan drabbats av endoftalmit, dvs. fler kvinnor an mén.

De patienter som drabbades av endoftalmit under 2019 har en medelalder pa 76 ar samt ett
aldersintervall mellan 49-87, se figur 31. Det har i vetenskapliga publikationer pavisats att
alder kan vara en riskfaktor for endoftalmit, se faktaruta.

e N
Vart att veta

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

(referens Lundstrom et al 2015, Friling et al 2013)

- S



Figur 42. Aldersfordelning vid fall av endoftalmit vid AMD 2019.
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Tva fall av endoftalmit intraffade vid behandling av hemiventrombos (83 ar) och
centralvenstrombos (69 ar). Dessa fall ar borttagna ur statistik for medelalder och
aldersfordelning.

Behandlingspreparat

De patienter som 2019 drabbades av endoftalmit vid AMD behandlades med Eylea, Avastin
eller Lucentis, se tabell 13. Statistiken avser det preparat som gavs vid tillfallet som
endoftalmit uppstod.

Tabell 14. Antal endoftalmitfall vid AMD per behandlingstyp (anti-VEGF). N=30.

preparatnamn generika antal fall incidens per injektion
Avastin Bevacizumab 9 0,0049%

Eylea Aflibercept 20 0,0035%

Lucentis Ranibizumab 1 0,013%

Fallen med endoftalmit vid behandling fér centralvenstrombos (behandlingstyp Lucentis) och
hemiventrombos (behandlingstyp Eylea) borttagna ur statistiken for incidens.



Orsakande organismer
| uppfoéljningen har man foljt vilka bakterier som orsakat endoftalmit 2013—-2019, se tabell.

Tabell 15. Odlingsresultat for samtliga endoftalmiter som intraffade 2013-2019, registrerade i Svenska
Makularegistret. * inget enkatsvar inkommit.

Bakterietyp 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019

Staphylococcus aureus 1 5 6 4 5 11

Grampositiva kocker 2

Koagulasnegativa stafylokocker | 1 3 3 1

Staphylococcus epidermis 2 4 5 8 4 1 8

Staphylococcus lugdunensis 1 1

Staphylococcus capitis 1 1

Staphylococcus warneri 1

Streptococcus gordonii 1

Streptococcus pneumonie 1

Streptococcus 1

Negativ odling 3 3 3 6 5

Odling ej utford

Ingen uppgift 7* 5*

Total antal 6 16 18 25 22 7 32
e ™

Virt 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 dr mer vanligt
forekommande nér det galler riskgruppen patienter 85 ar och aldre.

(referens Lundstréom M, Friling E, Montan P)
\~ /




Figur 43. Behandling med vitrektomi vid endoftalmit.
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Vitrektomi har utforts i 6ver 50% av fallen. Vitrektomi ska alltid utforas vid kraftig infektion med stor
synpaverkan. Analys av utfall efter endoftalmiter avseende synskarpa och eventuellt fortsatt
behandling planeras.

Figur 44. Synskarpa (Snellen) med basta korrektion vid uppféljning, vagrat axel. Endoftalmitfall 1-31
pa lodrat axel.
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Synskarpa registrerad vid uppfdljning med enkat for endofalmitfall. For fallet med
centralvenstrombos slutade det med amauros, hemiventrombos redovisar synskarpa 0,02. En klinik
kunde inte lamna svar pa synskarpan pa grund av att patienten avflyttat (nr. 32=missing).
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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 2019 finns 15 patienter registrerade dar man
misstankt systembiverkan (bilateralt behandlade patienter ar registrerade for bada 6gonen).
Det ar 10 patienter behandlade for AMD och 3 for retinala venocklusioner.

Tabell 15. Systembiverkningar rapporterade till SMR 2019-01-01-2019-12-31.

Biverkan AMD

Stroke 4 0 4 0
TIA 2 0 2 0
Hjartinfarkt 4 0 4 0
Ej registrerad orsak 2 0 2 0
Biverkan Venocklusioner

Stroke 3 2 1

Totalt antal 15 2 13 0

Kommentar

Anmalan skickas till Likemedelsverket som utreder sambandet mellan intravitreal injektion
och systembiverkan. Aterkoppling fran Likemedelsverket skickas till anmélande ldkare och
detta far registret inte del av. Orsakerna som foranlett att systembiverkan anmalts anges i
fritext i registret. Eventuellt samband med biverkan och behandling aterkopplas endast till
anmalande klinik



Resultat, trombos- och diabetesmoduler

2019 introducerades mojligheten att férutom koroidala karlnybildningar dven registrera
behandlingar av patienter/6gon med vendsa karlocklusioner (tromboser) och
diabeteskomplikationer.

Registreringen har under 2019 kommit igdng pa nagra av klinikerna anslutna till registret. Vi hoppas
att fler kliniker borjar registrera i dven dessa moduler.

Nar man forsta gangen registrerar en patient i registret kan man valja att antigen efterregistrera alla
tidigare besok eller gora ett Ursprungsbesok och registrera att de tidigare fatt behandling. Detta for
att underlatta for klinikerna komma igang. Den statistik som har redovisas dr en sammanfattning av
de registreringar som finns i modulen oavsett nar forsta besoket skedde om inte annat anges.

Registreringarna i trombos- och diabetesmodulerna ar fortfarande under uppstart och nedan visas
endast demografiska data. Resultatberdakningar kommer att kunna ske efter att vi ser
anslutningsgraden har 6kat.



Resultat fran trombosmodul

Registrerande kliniker trombosmodul

31 av 44 anslutna kliniker har registrerat i modulen for venocklusion. Under 2019 har Falun,
Sahlgrenska och Uppsala flest registreringar.

Tabell 16. Anslutna kliniker som registrerat i modulen fér venocklusion (trombos).

Lan/Klinik -t Antal registreringar

Falu lasarett 1832
Sahlgrenska 1071
Akademiska Uppsala 1025
Eksjo 711
Umea NUS 630
Orebro Univ.sjukhus 574
Skelleftea 300
Malmo SUS 280
Norrkdping Vrinnevi 269
Lund Univ.sjukhus 248
Kristianstad 227
Eslov Ogonlakarna 221
Sundsvall-Harndsand 217
Sankt Eriks Ogonklinik 205
Capio Malmo 200
Sunderby 148
Uddevalla 139
Kalmar 125
Lycksele 108
Vastervik 104
Boras SAS 102
Vaxjo 67
Vasteras 45
Landskrona 38
Sollefted 25
Kungsbacka 19
Angelholm 11
Skovde Skaraborgs sjukhus 4
Ogoncentrum Annedal Lund 2
Helsingborg 1
Totalsumma 8948

Antal 6gon och patienter
2 023 6gon hos 1 958 patienter finns registrerade i modulen for venosa karlocklusioner/tromboser

Under 2019 registrerades 618 helt nya 6gon dvs tidigare ej behandlade

Antal behandlingar och besok



13 905 besok finns registrerade i registret. Vid dessa utfordes 11 925 behandlingar varav 11 773
intravitreala injektioner utfordes.

Under 2019 registrerades 8 948 besok vid vilka 7 692 behandlingar utférdes varav 7 630 intravitreala
injektioner utfordes.

Férdelning av underdiagnoser

Av de 6gon som ar helt nya i registret (dvs tidigare ej behandlade) ar ca 40% centralvensocklusion
och ca 40 grenvensocklusion.

Figur 45. Fordelning av underdiagnoser i trombosmodulen, 2019.
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Fordelning av diagnoser vid nyregistreringar av tidigare ej behandlade 6gon

Kon och alder
Det ar lite fler man an kvinnor registrerade i registret for venocklusioner.

Tabell 17. Kons- och aldersférdelning.

Centralvenstrombos 45% 55%
Grenvenstrombos 48% 52%
Hemiventrombos 42% 58%
Makulagrenstrombos 41% 59%

Kénsférdelning av nyregistreringar, tidigare ej behandlade
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Tabell 18. Medelaldern vid forsta registrering ar 72 ar.

Centralvenstrombos 72
Grenvenstrombos 71
Hemiventrombos 73
Makulagrenstrombos 67

Medeldlder av nyregistreringar, tidigare ej behandlade
Preparatval

Val av behandlingspreparat for intravitreal injektion fordelar sig i hela modulen enligt diagram. Mer
an halften har injektionerna utgors av Eylea.
Figur 46. Val av behandlingspreparat i trombosmodulen, 2019.
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Ur konsperspektiv ar férdelningen lika mellan konen

Figur 47. Konsfordelning av preparatval, 2019.
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Resultat fran Diabetesmodul
Registrerande kliniker

29 av 44 anslutna kliniker har registrerat i modulen fér diabeteskomplikationer. Under 2019 har
Uppsala, Falun och Sahlgrenska flest registreringar.
Tabell 19. Anslutna kliniker som registrerat i modulen for diabetesmodulen.

Lan/klinik -1 Antal registreringar
Akademiska Uppsala 2733
Falu lasarett 2725
Sahlgrenska 2366
Lund Univ.sjukhus 1449
Orebro Univ.sjukhus 1319
Norrkdping Vrinnevi 961
Eksjo 882
Vasteras 722
Malmd SUS 656
Sunderby 529
Umeéd NUS 398
Kristianstad 296
Eslov Ogonlakarna 264
Capio Malmo 233
Skellefted 206
Sundsvall-Harndésand 198
Lycksele 181
Boras SAS 178
Kalmar 134
Landskrona 84
Sankt Eriks Ogonklinik 82
Vastervik 78
Uddevalla 78
Vaxjo 50
Solleftea 47
Kungsbacka 9
Skovde Skaraborgs sjukhus 8
Helsingborg 3
Linkoping 1
Totalsumma 16870

Antal 6gon och patienter

2 603 6gon hos 1 796 patienter finns registrerade i modulen fér diabeteskomplikationer.
Under 2019 registrerades 526 helt nya 6gon dvs tidigare ej behandlade

Antal behandlingar och besék

16 870 besok finns registrerade i registret. Vid dessa utfordes 12 963 behandlingar varav 12 447
intravitreala injektioner utfordes.



Under 2019 registrerades 10 611 besok vid vilka 7 577 behandlingar utférdes varav 7 377

intravitreala injektioner utfordes.

Férdelning av underdiagnoser

Av de 6gon som ar helt nya i registret (dvs tidigare ej behandlade) ar en 6verviagande majoritet

makuladdem som indikation for behandling.

Figur 48. Fordelning av underdiagnoser i diabetesmodulen, 2019.

Proliferationer Makuladdem och
3% _\ proliferationer
10%
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Kon och alder

Det ar lite fler man an kvinnor registrerade i registret for diabeteskomplikation.

Tabell 20. Kons- och aldersférdelning (diabetes)

Makuldédem 35% 65%
Proliferationer 29% 71%
Makuladédem och proli 45% 55%

Medelaldern vid forsta registrering ar 63 ar.
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Tabell 21. Medelaldern vid forsta registrering (diabetes).

Makulédem 65
Proliferationer 57
Makulabdem och proli 55
Preparatval

Val av intravitreal injektion fordelar sig i hela modulen enligt diagram. Mer an halften har
injektionerna utgors av Eylea. Ozurdex rdknas generellt som andrahandsval nar 6vriga inte haft
effekt.

Figur 49. Preparatval vid behandling 2019 (diabetesmodul).
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Ur kdnsperspektiv ar fordelningen lika mellan kénen

Figur 50. Konsfordelning av preparatval, 2019 (diabetesmodul).
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Foredrag och presentationer

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

Abstrakt och presentationer vid nationella och internationella konferenser

Validering av Svenska Makularegistret i Region Skane. Journalstudie. Redovisat mars 2019. Al
Jawad Aldehleki.

Nyheter fran Svenska Makularegistret och Nationellt programomrade 6gonsjukvard
presenterades av Susanne Albrecht och Carina Libert vid nationell konferens for
ogonsjukskoterskor den 15-16 maj, Gothia Towers, Goteborg.

Anti-VEGF terapi forbattrar synskarpan vid centralvenocklusion Vetenskapligt arbete T 10
Karolina Karlsson Orebro presenterat vid Svenska Ogonlakarféreningens drsméte okt 2019.

Angioid Streakes in Sweden — Demography and results from treatment with anti-VEGF
Vetenskapligt ST-arbete Signe Norberg presenterat vid Svenska Ogonlakarféreningens
arsmote okt 2019.

Nyheter och statistik fran Svenska Makularegistret presenterat av Susanne Albrecht vid
nationell konferens for 6gonsjukskoterskor den 7 december, Stockholm.

Kommunikationsinsatser

Inger Westborg och Susanne Albrecht har besékt Ogonkliniken i Karlskrona den 7 mars for
information om registret och dess nya moduler efter plattformsbytet.

Intra-vitreal treatment in Sweden presenterat vid regionalt 6gonldakarméte i Tammerfors
Finland januari 2019.

Intravitreal behandling i Sverige presenterat vid regionalt gonlakarmé&te i Tromso Norge
februari 2019.

Styrgruppen har besokt Ogonkliniken i Visby for information om registret 22 oktober och from
januari 2020 startar Visby registreringen i Svenska Makularegistret. Gotland ar den enda
regionen som inte har registrerat tidigare.




Publikationer 2019

Vetenskapliga publikationer 2019

Baseline visual acuity as a prognostic factor for visual outcomes in patients treated with
aflibercept for wet age-related macular degeneration: data from the INSIGHT study using the
Swedish Macula Register. Monica Lovestam Adrian, Zdravko. Vassilev and Inger Westborg.
Acta Ophthalmol 2019 feb:97(1-98)

Twelve percent of 6,142 patients treated for neovascular age-related macular degeneration
(nAMD) presented with low visual outcome within two years. Analysis from the Swedish Macula
Registry (SMR). Schroeder M, Westborg |, Lovestam-Adrian M. Acta Ophthalmol 2019 sep 13 e-
publ online.

Abstrakt och presentationer vid nationella och internationella konferenser

Validering av Svenska Makularegistret i Region Skane. Journalstudie. Redovisat mars 2019. Al
Jawad Aldehleki.

Nyheter fran Svenska Makularegistret och Nationellt programomrade 6gonsjukvard
presenterades av Susanne Albrecht och Carina Libert vid nationell konferens for
ogonsjukskoterskor den 15—-16 maj, Gothia Towers, Goteborg.

Anti-VEGF terapi forbattrar synskarpan vid centralvenocklusion Vetenskapligt arbete T 10
Karolina Karlsson Orebro presenterat vid Svenska Ogonlakarféreningens drsméte okt 2019.

Angioid Streakes in Sweden — Demography and results from treatment with anti-VEGF
Vetenskapligt ST-arbete Signe Norberg presenterat vid Svenska Ogonlakarféreningens

arsmote okt 2019.

Nyheter och statistik fran Svenska Makularegistret presenterat av Susanne Albrecht vid
nationell konferens for 6gonsjukskoterskor den 7 december, Stockholm.

Kommunikationsinsatser

Inger Westborg och Susanne Albrecht har besékt Ogonkliniken i Karlskrona den 7 mars fér
information om registret och dess nya moduler efter plattformsbytet.

Intra-vitreal treatment in Sweden presenterat vid regionalt gonlakarmote i Tammerfors
Finland januari 2019.

Intravitreal behandling i Sverige presenterat vid regionalt 6gonldakarméte i Tromso Norge
februari 2019.



Styrgruppen har besékt Ogonkliniken i Visby fér information om registret 22 oktober och from
januari 2020 startar Visby registreringen i Svenska Makularegistret. Gotland ar den enda
regionen som inte har registrerat tidigare.

Pagaende forskningsprojekt

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

Projekt for att analysera konsskillnader i behandling och resultat har pabdrjats och beviljats
externt bidrag for forskningsplan.

Projekt for att undersoka hur det gar for patienter med I3gt startvisus.
Risk for stroke efter anti-VEGF-behandling. (nationellt projekt i samarbetet med Riksstroke).

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

Forskningsprojekt i samverkan med lakemedelsindustrin

Registret har haft ett forskningssamarbete med lakemedelsindustrin, Bayer AB, for en artikel
med analys av baseline data och dess paverkan av behandlingsresultat. Artikeln ar publicerad i
Acta Ophthalmologica. Baseline visual acuity as a prognostic factor for visual outcomes in
patients treated with aflibercept for wet age-related macular degeneration: data from the INSIGHT
study using the Swedish Macula Register. Monica Lovestam Adrian, Zdravko Vassilev and Inger
Westborg.

Samverkan med lakemedelsindustrin, Novartis, for langtidsresultat vid AMD. Datauttag och
analys har paborjats under 2019.

Ytterligare samverkan &r pa gang med Idkemedelsindustrin, Allergan, for nagra kliniker for
analys av resursatgang vid behandling med anti-VEGF respektive kortisonpreparat vid
diabetesmakuladdem. Planering for projektet startade under hdsten 201g9.

Avhandlingar dar Svenska Makularegistret bidragit med data

2018

Safety and efficacy in the cataract surgery process

Westborg, Inger

Umea universitet, Medicinska fakulteten, Institutionen for klinisk vetenskap, Oftalmiatrik.

2020

Evaluation of different macular degenerations. Function, morphology and clinical outcomes.

Marion Schroeder
Lund Universitet, Medicinska fakulteten, Institutionen for kliniska vetenskaper, Oftalmologi.



PROM — Patientrapporterat utfall

PROM ar hogst relevant i Svenska Makularegistret och prioriteras hégt. Svenska
Makularegistret har infort ett patientrapporterat matt (PROM) for patienter som startar
behandling i en specifik manad per ar. Avsikten att infora patientrapporterat utfall ar att
jamfora subjektivt upplevd synférmaga fére 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 bedémde att patienter med makuladegeneration behdver en mer specifik enkat
utformad for sjukdomsgruppen. Vi har tittat pa alternativa enkater: NEI-VFQ 25 National Eye
Institute-Visual Function Questionnaire (svenska), IVI-28 The Impact of Vision Impairment
(IVI) Questionnaire (english)

En generisk enkat avseende livskvalitet (EQ-5D, Rand-36) fangar inte helt fullt den
synnedsattes situation.

Exempelvis har en synnedsatt inga problem att ga langre strackor men kan daremot ha
problem med detaljseende och att orientera sig i frammande miljoer. Synnedsattning kan
daremot orsaka social isolering, bidra till forvirring, 6ka risken for fall och reducera
livskvaliteten. Tidig upptackt och anslutning kan oka fortroendet fér de drabbade att
aterigen ga ut och umgas. Folk lever langre och behover support for att leva med
synnedsattning och andra sjukdomar. Konsekvenserna av synnedsattning kan bli lagre
inkomst, forlust av korkort, reducerade sociala kontakter som leder till ensamhet, isolering
och depression.

Styrgruppen beslutade 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.

Sedan oktober 2012 har ett antal kliniker deltagit, PROM enkaten omfattade initialt en
preoperativ enkat samt 6 och 12-manadersuppfdljning. Det har sedan dndrats till enbart 12-
manaders uppfdljning.

! 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



Instrumentet Catquest 9-SF visade sig fungera bra att anvanda pa AMD-patienter och vid
flera uppfoljningar. En Rasch-analys av samtliga enkatundersékningar som gjorts genom aren
har studerats. 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). Resultatet av Rasch-analysen
visade att sjalvskattade hinder att utfora dagliga sysslor for patienter med
makuladegeneration och som genomgatt behandling med intravitreala injektioner.
Resultatet for respektive ar har redovisats i arsrapport och pa anvandarmoéten.

Enkaten fangar dock inte forandringar i livskvalitet som en generisk enkat kan bidra med.
Styrgruppen évervager darfor kompletterande fragor till enkaten alternativt byte av enkat.




Internationellt samarbete

Svenska Makularegistret har deltagit i ett internationellt samarbete for att ta fram
standardparametrar for att félja behandlingen av aldersférandringar pa gula flacken.

| samarbetet med ICHOM ingick att ta fram vilka parametrar som bor anvandas for att folja
behandlingen och resultatet publicerades i nedanstaende artikel. Registret har i 6vrigt inte
levererat/skickat data eller samarbetat med ICHOM. Slutprodukten ar ICHOM Standard Set for
Macular Degeneration som gar att ladda ner pa hemsidan www.makulareg.com

Defining a Minimum Set of Standardized Patient-centered Outcome Measures for Macular
Degeneration. Rodrigues IA, Sprinkhuizen SM, Barthelmes D, Blumenkranz M, Cheung G, Haller
J, Johnston R, Kim R, Klaver C, McKibbin M, Ngah NF, Pershing S, Shankar D, Tamura H, Tufail
A, Weng CY, Westborg |, Yelf C, Yoshimura N, Gillies MC.

American Journal of Ophthalmology. 2016.

Styrgruppen har dven informerat 6gonldkare i Norge, Danmark och Finland om Svenska
Makularegistret.
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Bilagor

Bilaga 1: Handlaggning av medicinska retinapatienter under Covid-19.
Utarbetat av NAG Medicinsk retina. Godkint av NPO Ogonsjukdomar 200416

Injektionsbehandling for patienter med retinala sjukdomar har hég prioritet inom omradet
Medicinsk Retina. Behandling fér vat makuladegeneration (AMD) samt
centralvenstrombos (CRVO) har hogst prioritet foljt av diabetiskt makuladdem (DME) och
grenvensocklusion (BRVO).

Vat AMD ar en kronisk sjukdom som ej gar att bota. Sjukdomen och synfunktionen kan
effektivt kontrolleras med injektioner av anti-VEGF lakemedel. Avstar man behandling eller
om behandlingsintervallen blir for glesa |6per patienten stor risk for irreversibel
synnedsattning. Detsamma galler CRVO som darutover, vid ischemisk sjukdom, obehandlad
I6per risk att utveckla komplikationen neovaskulart glaukom. Diagnostisering och
behandling av dessa tillstand har hogsta prioritet i Prioriteringslistan for 6gonsjukvard
godkind av NPO Ogonsjukdomar 2019 och ir att betrakta som halvakuta och behandling
kan inte ansta. Vid DME och BRVO kan injektionsbehandling efter individuell bedomning
ofta flyttas fram med begransad risk for forsamring eller bestaende synskada.

Pa injektionsmottagningen

Malet ar att patienten skall vistas sa kort tid och komma i kontakt med sa fa personer som
moijligt pa mottagningen. Antalet undersokningar skall darfor begrénsas sa langt mojligt och
fokus ligga pa behandling och att forsoka astadkomma sa fysiskt glesa floden som maijligt,
utifran de begransningarna lokalerna har. Patienter som ringer eller uppger
forkylningssymtom vid ankomst, skickas hem. Patienterna skall uppmanas att héra av sig
efter 2 veckors symtomfrihet for ny tid. Ett standardbrev med information om risken att
avsta behandling bor skickas hem till patienter som uteblir eller avbokar.

Handlaggning injektionsbehandling olika diagnoser

AMD: Patienter kallas till behandling oavsett alder. Patienter som gar i “treat and extend”,
vilket ar den vanligaste behandlingsstrategin i Sverige idag, laggs pa sitt senaste sdkra
behandlingsintervall och ordineras flera injektioner i f6ljd, minst en behandlingstid av 6
manader. Patienterna kallas direkt till injektion utan féregaende kontroll. Uppger AMD
patienten forsamring gors odilaterad OCT bada 6gonen som far bedémas av lakare pa plats
eller i efterhand beroende pa kapacitet. Patienten far sin planerade injektion och kontaktas
vid behov i efterhand om behandlingsintervallen bedéms behdva justeras eller andra 6gat
behover behandling.

Myop CNV: handldggas som vat AMD. Uppstart 2-3 injektioner 1 manads intervall, darefter
kontroll PRN. Ar bilden mycket stabil kan man avsta att kalla patienten som istéllet hér av sig
vid forsamring.

CRVO (centralvenstrombos): Patienter som behandlas “treat and extend” laggs pa sitt
senaste sdkra intervall och ordineras flera injektioner. Patienterna kallas direkt till injektion
utan foregaende kontroll. | fall dar det finns risk for utveckling till neovaskulart glaukom,



ischemisk CRVO, visus < 0,3, skall injektionsintervallet inte 6verskrida 10 veckor. Uppger
patienten férsamring gors tryckmatning och odilaterad OCT.

BRVO (grenvenstrombos): Patienter som behandlas “treat and extend” ldggs pa sitt senaste
sakra intervall och ordineras flera injektioner. Patienterna kallas direkt till injektion utan
foregaende kontroll. Patienter som ar stabila och gar pa PRN (vid behovs behandling) kallas
ej, utan uppmanas hora av sig vid férsamring av symtom. De kallas da for kontroll (OCT).

DME (diabetesmakuladdem): Patienter som behandlas “treat and extend” laggs pa sitt
senaste sdkra intervall och ordineras flera injektioner. Ror det sig om behandlingsuppstart
kan man ge> 3 injektioner i foljd, 5-6 st. med manatliga intervall utan kontroll. Patienter som
haft langvarig behandling bedomts stabil och gar pa glesa intervall (> 3manader) eller PRN
kallas ej. Satts pa vantelista. Patienterna uppmanas att hora av sig vid subjektiv
synforsamring. De kallas da for kontroll (OCT). Gemensamt fér CRVO, BRVO och DME
overvag switch till Ozurdex for att forlanga injektionsintervallen

Handlaggning 6vrigt

Diabetesretinopati med neovaskuldara komplikationer: planera for initial
injektionsbehandling med flera injektioner. Darefter om utrymme finns gors komplettering
av scatter alternativt planeras for perifer retinal kryo/cyclodiod.

Laser: Scatterbehandling gors endast pa tidigare obehandlade 6gon med aktiv proliferativ
sjukdom. Komplettering av tidigare scatter gors endast i undantagsfall efter individuell
beddmning. Komplettering med injektioner kan skjuta upp tiden till eller behovet av
ytterligare scatter. Inga fokallaserbehandlingar utférs.

Lakarkontroller for diabetesretinopati: Allvarlig och pre-proliferativ diabetesretinopati samt
patienter med dalig metabol kontroll bor kallas for kontroll enligt tidigare planering.
Screening for diabetesretinopati (arskontroller eller glesare): Har 1ag prioritet och kan
framflyttas. Undantag: Gravida diabetiker vilka kallas som tidigare. Korkortsintyg. Patienten
fragar i forsta hand sjalv Transportstyrelsen om dispens.

CSCR (cntral ser6s retinit): Kontroller kan flyttas fram 3—6 manader. PDT-behandling kan
ansta.

NAG gruppen medicinsk retina

Urban Amrén Region Stockholm Ordférande
Susanne Albrecht Region Blekinge

Monica Lovestam-Adrian Sédra Regionen
Martin Breimer Region Vastra Goétaland
Pierfrancesco Mirabelli Region Ostergétland
Elisabet Granstam Region Vastmanland
Mattias Eklund Region Vasterbotten



Bilaga 2 Endoftalmituppfoljning — Makularegistret

AVSER ENDOFTALMIT EFTER INTRAVITREAL INJEKTIONSBEHANDLING

PATIENTDATA

Lopnummer

V. G TEXTA

Personnummer

Namn

Klinik

ENDOFTALMIT

Diagnosdatum

Hoger 6ga [ | Vanster 6ga [ ]

Odling: Tagen |:|

Bifoga odlingssvar!

Ej tagen [_]

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

Vilka antibiotika gavs vid behandlingen?
INJEKTIONSBEHANDLINGEN

Uveit |:| Annan:

(hur manga injektioner i aktuellt 6ga)

Indikation

AMD [_] DME [ ] CcrRvOo[ ] BRVO[_]
Injektionsdatum

Injektion nummer

Behandlingstyp

Lucentis [_] Avastin [_] Eylea[ ]
Ozurdex [ ] Annat

Injektionsberedning

Endos [_] Flerdos [ ]

INJEKTIONSTEKNIK
Vanlig blefarostat [_|

Halduk [_]

MW-200 INVITRIA ]

Plastad op.duk [_]

Forfylld spruta [_]

Ingen blefarostat [_|

Ingen op.duk [_]



Lakare [_] Sjukskoéterska [ ]
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?

Jlal ] Nej [ ] Om ja, vilket antibiotika?

Utfordes 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 undersékning

Finns 6gat kvar? Jal] Nej []

Visus med basta korrektion

Ansvarig lakare

Skicka blanketten till:

Susanne Albrecht

Makularegistret

Registercentrum Syd Karlskrona
Blekingesjukhuset, byggnad 1, plan 2
371 85 KARLSKRONA



Bilaga 3 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 &r vi
angeldgna om att Du besvarar formuldrets fragor sa uppriktigt Du kan.
Frageformuléret géller fragor om Dina problem pa grund av nedsatt syn i
samband med vissa vardagliga géromal. Anvander Du glaségon pa langt
och/eller néra hall géller fragorna hur det &r ndr Du anvander Dina bésta
glaségon.

Fragorna i detta formulédr (Formular 1) galler din situation under de
senaste 4 veckorna. Vi ber ocksa att fa aterkomma senare med ett
frdgeformular 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 avgora vad just synen betyder om man har
andra besvar, som t ex ledbesviér 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 svarsmdjligheter. Vi kallar
dem for mycket stora besvar, stora besvar och vissa besvar. Olika
manniskor kan ha olika sprakbruk. Férsdk se pa de tre svarsmoijlig-
heterna som tre lika stora delar pa en skala fr@n svaraste till 1attaste
besvar pa grund av synen att utféra olika aktiviteter.
Ex. pa hur vi menar att skalan med de tre olika svarsmdjligheterna ser ut:
Svaraste / / |4ttaste
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 missndjd med Din nuvarande synférn?gga?

Mycket Ganska Ganska MycketKan inte ta
missndjd  missnéjd noéjd nojd stallning

0 0 0 ) S

C. Har Du pa grund av Din synférm&ga besvar med féljande aktiviteter?
Om sa &r fallet, hur mycket? Séatt 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 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 4 — ETDRS och approximativt ETDRS

Visus (synskarpa) kan matas pa olika satt. Den mest tillforlitliga metoden for uppféljning och
analys av forandring av synskarpa ar ETDRS-visus (Early Treatment Retinopathy Study). Av
olika skal (framforallt tidsmdssiga) anvands inte ETDRS-visus konsekvent i den kliniska
vardagen. Darfor valde SMR nar registret skapades, att inte ha ETDRS-visus som obligatorisk
variabel.

Den metod som anvands istallet for ETDRS (och som ar obligatorisk variabel i SMR) ar
Snellens synprévningsmetod. Den har flera svagheter. En ar exaktheten vid sjdlva
synmatning framfor allt vid matning av laga varden. En annan ar begransningen i
mojligheterna for statistisk analys av forandring av varden pa grund av tavlans icke
symmetriska uppbyggnad. En mojlighet att komma forbi begransningen vad galler 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 moijliggor statistisk analys av Snellenvarden pa ett 6verskadligt och korrekt satt.
Vid konverteringen av Snellen till ETDRS kompenserar inte for Snellens tillkkortakommande
vad géller 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 anvdanda denna metod for konvertering av Snellenvarden dar ETDRS inte ar
registrerat i registret. Formel fér omvandling av Snellen till approximativt ETDRS &r:

85 + 50 x log (Snellen varde)

Snellen Log MAR ETDRS Approx. ETDRS
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
0,4 0,4 65 65
0,5 0,3 70 70
0,63 0,2 75 75

0,67 0,18 76
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Bilaga 5 - 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 % véardet, och den 6vre kvartilen markerar det
75 % vardet. Ladan innehaller alltsa 50 % av vardena.

Exempel:

Observationer

1,2,2,3,4,4,5,5,56,7,7,7,8,8,8,9,°9,10

— —
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Kalla: Wikipedia samt Matematikprofessorn.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Diagram
https://sv.wikipedia.org/wiki/Median
https://sv.wikipedia.org/wiki/Kvartil
https://sv.wikipedia.org/w/index.php?title=Utliggare&action=edit&redlink=1
https://sv.wikipedia.org/wiki/Kvartil

