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Teknisk bilag. Helbredsrelateret livskvalitet

Formal

Dette tekniske bilag har til formal at understgtte udarbejdelsen af ansggninger til Behandlingsradet i for-
bindelse med henvendelser vedrgrende anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk udstyrs,
men ogsa andre former for diagnostik, behandling, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og
samarbejdsformer, der indgar i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det resterende dokument
under samlebetegnelsen 'sundhedsteknologi’.

| samarbejde med Behandlingsradets sekretariat kan fagudvalget i evalueringsdesignet opstille specifikke
krav til, hvordan interventionens betydning for helbredsrelateret livskvalitet (health-related qua-

lity of life; HRQol) skal afdaekkes i forbindelse med ansggningen, f.eks. ved brugen af patient-reported out-
comes (PRO)-data. Dette bilag omhandler datahandtering af effekt opgjort i form af pavirkning af HRQoL,
herunder hvilke typer af data, Behandlingsradet anbefaler, at ansgger skal anvende i sin analyse (nar dette
er vurderet relevant i evalueringsdesignet). Specifikationer af i hvilken grad og hvordan betydningen

for HRQol skal afdeekkes, vil altid reflektere den undersggte sundhedsteknologis karakteristika, herunder
dens kerneeffekt og konteksten, hvori den skal anvendes. Analysedesignet vil aldrig vaere mere omfat-
tende end fagudvalget finder ngdvendigt.

De tilgange og metoder, der er angivet i det tekniske bilag, skal betragtes som retningsanvisende og anbe-
fales derfor anvendt som udgangspunkt for udarbejdelsen af ansggninger til Behandlingsradet. Behand-
lingsradet er dog bevidst om, at der kan forekomme tilfaelde og forhold, hvor det kan give mening at afvige
fra dokumentets anbefalinger. | sadanne tilfeelde skal ansgger redeggre for, hvorfor dette er tilfeeldet.

For generel information vedrgrende HRQoL henviser Behandlingsradet til andre tekster [1-4]. Der henvises
i gvrigt til Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning for yderligere information vedrgrende
ansggninger til Behandlingsradet. Behandlingsradets metodevejledning opdateres Igbende, hvorfor det
anbefales at tjekke www.behandlingsraadet.dk for opdateringer. Hvis der er behov for yderligere uddyb-
ning af enkeltomrader, kan disse afklares i dialogen med Behandlingsradets sekretariat efter offentliggg-
relse af evalueringsdesign.

1. Instrumenter til maling af helbredsrelateret livskvalitet
HRQoL kan males via generiske og sygdomsspecifikke instrumenter, der fokuserer pa hhv. overordnede og
sygdomsspecifikke elementer, der forventeligt har betydning for HRQoL. De generiske instrumenter foku-
serer typisk pa generelle forhold sdsom smerteniveau, evne til at udfgre seedvanlige aktiviteter, energini-
veau, mv., mens de sygdomsspecifikke fokuserer pa aspekter, der relaterer sig til den specifikke sygdom,
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der undersgges; typisk i forhold til symptomer og behandling af sygdommen. Da forskellige instrumen-
ter fokuserer pa forskellige aspekter af HRQol, giver de ikke ngdvendigvis det samme estimat pa HRQoL.

Teknologiens kerneeffekt, kontekst og formalet med evalueringen er betingende for hvilket instru-
ment, der er optimalt til at undersgge, hvordan en given sundhedsteknologi pavirker patienters HRQoL.

Hvis ansgger i forbindelse med sin ansggning skal udarbejde en cost-utility analyse, anbefaler Behandlings-
radet i udgangspunktet ansgger at anvende data indsamlet ved hjaelp af det generiske EuroQoL-5Dimensi-
ons-5Levels (EQ-5D-5L) spgrgeskema til estimering af kvalitetsjusterede levear (se ogsa Teknisk Bilag.
Sundhedsgkonomisk modellering). For at sikre sammenhang mellem data pa patienternes HRQoL (og pa
tvaers af ansggninger) og data, der indgar i den sundhedsgkonomiske analyse, anbefaler Behandlingsra-
det derfor ansgger at anvende EQ-5D-5L data til vurdering af HRQoL, hvor dette er muligt.

Der kan dog veere argumenter for anvendelse af andre instrumenter end EQ-5D-5L spgrgeskemaet i forbin-
delse med afdakning af, hvordan teknologien pavirker HRQoL; herunder tilgaengeligheden af data. Der-
for accepterer Behandlingsradet ogsa andre instrumenter til vurdering af HRQoL, sa leenge der foreligger
valideringsstudier heraf. Da forskellige instrumenter har forskellige styrker og svagheder, b@r ansgger i sin
ansggning redeggre for hensigtsmaessigheden af de(t) instrument(er), der er anvendt til at estimere pati-
enternes HRQol i en given evaluering, for sa vidt der ikke er tale om EQ-5D-5L sp@grgeskemaet. Disse kan
f.eks. inkludere generiske spgrgeskemaer og sygdomsspecifikke spgrgeskemaer (sasom hhv. Short

Form (SF)-36 og Cystic Fibrosis Quality of Life (CFQol)). Fagudvalget kan i evalueringsdesignet specificere
hvilket instrument, der gnskes anvendt i afdeekningen af patienternes HRQoL.

2. Anvendelse af litteraturbaserede data pa helbredsrelateret livs-
kvalitet

Hvis ansggers estimater pa effekten pa HRQolL af den undersggte sundhedsteknologi baserer sig pa littera-
turen, skal ansgger handtere disse, som beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning, afsnit 6.4.

Hvis ansgger afrapporterer data fra internationale studier, hvor udenlandske praferencevagte er anvendt
i forbindelse med afrapportering af f.eks. EQ-5D-5L data, skal ansgger afrapportere disse som beskrevet

i afsnit 3.2

| tilfelde hvor ansgger har flere studier pa, hvordan den undersggte sundhedsteknologi pavir-

ker til HRQoL, og hvori der er anvendt forskellige instrumenter, laegger Behandlingsradet i udgangspunk-
tet st@rre vaegt pa studier, hvor generiske instrumenter er anvendt til at male HRQol. Blandt de generiske
instrumenter laegger Behandlingsradet st@rst vaegt pa EQ-5D-5L spgrgeskemaet, dog under hensyntagen til
den undersggte sundhedsteknologis kerneeffekt, studiernes kvalitet, repraesentativitet for den undersggte
studiepopulation, mv., samt de specifikationer, fagudvalget eventuelt matte have.

3. Anvendelse af empiriske data pa helbredsrelateret livskvalitet
Hvis ansgger ligger inde med empiriske data pa, hvordan den undersggte sundhedsteknologi pavirker pati-
enternes HRQol, skal ansgger i forbindelse med afrapportering heraf beskrive nedenstaende punk-
ter. Dette er geeldende, uanset hvilket instrument der er anvendt til at undersgge, hvordan teknologien
pavirker patienternes HRQoL.
e Beskrivelse af antal og andel af patienter, for hvem der haves data pa HRQoL pa forskellige
opfelgningstider i studiets Igbetid.
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o Redeggrelse for og analyse af manglende besvarelse af spgrgeskemaet (missingness) og
eventuel systematik i denne.

e Beskrivelse af hvilken imputeringsmetode der er anvendt, hvis der imputeres data. Beskri-
velsen skal inkludere, hvordan manglende data ('missing data’) er handteret i henhold til for-
ventning om ‘missingness’. Her skal ansgger at give en fuld beskrivelse af de anvendte meto-
der.

e Beskrivelse af anvendte statistiske modeller, herunder en fuld beskrivelse af hvilke antagel-
ser, der er anvendt i modellerne samt hvilke co-variable, der er anvendt. Dertil skal ansgger
beskrive eventuelle forskelle, der matte ses i baseline HRQoL mellem de inkluderede interven-
tioner.

For uddybning af, hvordan manglende data for HRQoL kan handteres, herunder i forhold til identifikation
af type af missingness og eventuel imputation, mv., refererer Behandlingsradet til artiklen af Faria et

al. [5].

3.1Anvendelse af EQ-5D-5L data
Da Behandlingsradet i udgangspunkt anbefaler at estimere HRQoL pa baggrund af EQ-5D-5L data, er pro-
cessen for at estimere HRQoL her kun kort gennemgaet for EQ-5D-5L spgrgeskemaet.
Processen for at estimere HRQoL ved hjalp af EQ-5D-5L spgrgeskemaet er delt op i to trin:

1. Patienter, hvis HRQoL man gnsker at identificere, udfylder spgrgeskemaet, f.eks. i forbin-
delse med et klinisk studie.
2. Med udgangspunkt i patienternes besvarelser af EQ-5D-5L sp@rgeskemaet estimeres de-

res HRQol. Dette sker ved, at den beskrevne helbredstilstand tilskrives en indeksvaerdi baseret pa
de danske praeferencevaegte (se nedenfor).
Nar ansgger har EQ-5D-5L spgrgeskemabesvarelser til radighed, anbefaler Behandlingsradet, at ansg-
ger anvender vaegte, der repraesenterer preeferencer for et repraesentativt udsnit af den danske, voksne
befolkning til at estimere patienternes HRQoL. De danske praeferencevaegte kan findes i artiklen af Jensen
et al. [6].

2.  Anvendelse af udenlandske praeferenceveaegte og vaegte for subpopulationer
Hvis udenlandske praeferencevaegte er anvendt i estimeringen af HRQol, skal ansgger pa overordnet
plan beskrive, hvordan de udenlandske praeferencevaegte adskiller sig fra de danske, samt hvordan ansg-
ger mener, det pavirker resultaterne. Derudover skal ansgger opsummere metoden, der er blevet brugt til
at udlede de benyttede praeferencevaegte. Dette inkluderer en angivelse af den anvendte studiepopulation
og de benyttede elicitations- og statistiske metoder.

Pa samme made; hvis ansgger anvender praeferencevagte for en specifik patientpopulation og ikke for
den generelle befolkning, skal ansgger beskrive for, hvordan disse adskiller sig fra preeferencevagte ind-
hentet for den generelle befolkning, samt hvordan dette forventeligt pavirker resultatet. Dette skyldes, at
praeferencevaegtene kan vaere forskellige alt afhaengigt af, om de er fundet for en specifik patientpopula-
tion eller den generelle befolkning, men ogsa hvilken befolkning der er tale om. Opfattelsen af forskel-
lige sundhedstilstande kan veaere forskellig alt afhangigt af, om man har oplevet en bestemt helbredstil-
stand, eller man ikke selv har erfaring med den, men ogsa det omkringvaerende samfund. Af denne grund
er det vigtigt at fa tilkendegjort, hvilken befolkningsgruppe praeferencerne er fundet for.
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