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Bakgrund och syfte:

Makularegistret startade under 2003 for att fa en kontinuerlig uppfoljning och kvalitetssdkring av
behandling vid choroidal kérlnybildning, CNV, under gula flacken i retina.

Makuladegenerationer (eller sk aldersfordndringar i gula flicken (AMD)), dr den vanligaste orsaken
till synnedséattning hos personer dldre dn 50 ar 1 vistvérlden. 30 % av personer dldre &n 75 ér dr pa
ndgot sétt drabbade av sjukdomen. Den fuktiga formen av sjukdomen, dér nybildade karl bildas 1
gula flacken leder ofta obehandlad till en uttalad synnedséttning med forlust av detaljseendet och
formagan att lasa. Liknande makulaféridndringar kan ocksa (men mer sillan) upptréda vid andra
tillstdnd &n aldersrelaterade makuladegenerationer, t ex i inflammatoriska érr 1 gula flicken eller vid
kraftig nérsynthet.

Den tidigare enda etablerade behandlingsmetoden laserfotokoagulation har stora begrdnsningar och
kan inte anvéndas vid fordndringar beldgna helt centralt i gula flacken.

Fran det att registret startades ar 2003 fram till 2007 var fotodynamisk behandling med Visudyne
(PDT) forstahandsbehandling vid exsudativa makuladegenerationer beldgna centralt i gula flacken.

Under 2007 fordndrades behandlingen av makuladegenerationer sé att behandlingen med
fotodynamisk terapi (PDT) i stor utstrickning ersattes med intravitreal injektionsbehandling med
kérltillvixthimmande medel (anti-VEGF), huvudsakligen Lucentis, som i studier visat sig i upp till
90 % stabilisera och i mer &n 30 % forbéttra visus. Aven denna nya behandling ir dyr och
resurskrdavande.

Under 2008 har anti-VEGF-behandling varit den dominerande behandlingsformen.
Makularegistret startade initialt for att nationellt f4 en enhetlig uppf6ljning och utvirdering av den
fotodynamiska behandlingen av makuladegenerationer men ar angeldget att ha kvar for att ocksa fa

en utvirdering av de nya behandlingsmetoder som kommer ut p4 marknaden.

Registret ger oss medicinska matt pd behandlingarna. Registret har redan gett oss mdjlighet att se
hur vissa parametrar paverkar behandlingsresultatet och dirmed en mojlighet att dndra



behandlingsindikationerna och det allmdnna omhéndertagandet av patienter med CNV sa att det
sker pd bista sitt (vilket innebér att patienten ska omhéndertas snabbt, att man inte ska vénta med
remiss, att man ska ldra patienten att soka i tid och vilka symptom han ska vara uppmairksam pa).
Makularegistret har ocksa gett oss en sékrare grund for kliniska beslut till behandling/ej behandling.

Deltagande enheter:

Under 2007 deltog 18 6gonkliniken i registret och under 2008 har ytterligare 17 kliniker anslutit sig
till registret sa att det totala antalet deltagande kliniker nu ar 35. Till stor del har 6kningen berott pa
att nuvarande behandling har decentraliserats och utfors pa flertalet av landets 6gonkliniker.

Tackning:

Forutséttningarna dr goda eftersom de flesta av landets kliniker redan anslutit sig till registret. Fram
till den 31 december 2008 hade 30 av de anslutna klinikerna borjat registrera i registret. Antal
registreringar varierar mellan klinikerna eftersom vi fortfarande &r i en uppstartsfas av registret men
de flesta av klinikerna har nu fatt in en bra rutin for registreringen av sina patienter. Malet &r att sa
fullstdndigt som mojligt f6lja upp resultaten av givna behandlingar hos alla patienter i landet som
far behandling for CNV.

Kvalitet och validitet:
Direkta validitetsstudier har dnnu inte genomforts. Programmet har inbyggda sdkerhetskontroller.
Registrets datafunktion medger inte registrering av orimliga data t ex sé att

e dubblering av patienter samt undersoknings-/behandlingstillfdllen undviks pga koppling till

befolkningsregistret.

e orimliga virden péd personnummer och datum ej tillats

e val av variabelvirden delvis sker fran rullgardinsmenyer — varvid orimligheter undviks.
I programmet finns en nedskriven lathund med definitioner av variabler och dess mojliga "virden".
Det finns ocksé beskrivet hur undersdkningar (t ex provningar av synskérpa) ska ske, sa att man far
en enhetlighet mellan deltagande kliniker.
Regelbundna moten med ldkare frn deltagande kliniker hélls dar frdgor om definitioner mm tas
upp for diskussion for att man ska forsdkra sig om en enhetlighet. Vid dessa moten har man ocksa
fallbeskrivningar med gemensamma angiografitolkningar, vilket ocksa &r ett sétt att skapa
enhetlighet i bedomningarna.

Utveckling av webbaserat register med analysverktyg:

I ett samarbete mellan Styrgruppen for makularegistret, EyeNet Sweden och Prof Doc AB
paborjades arbetet med det nya, webbaserade registret. Sedermera har ett byte av datakonsult skett
fran Prof Doc AB till GNasher, vilket 1 viss man forsenat registrets utveckling av framfor allt
registrets analysverktyg.

Databasen, inmatningsformulér och koppling till befolkningsregister fungerar och inmatning
patientdata har pabdrjats. Annu foreligger dock inga firdiga rapporter. Design av standardrapporter
pa patient-, klinik- och riksnivé finns och kan féorhoppningsvis vara fardiga under hosten 2009.

Registrering av data:
Intentionen har varit att registrera alla besok och behandlingstillfillen hos de patienter med CNV
som blir foremal for behandling.

Insdndning av data till nationell databas:
Eftersom makularegistret &r webbaserat sker insdndningen av data till den nationella databasen

automatiskt.

Aterrapportering fran den nationella databasen:



En analys och aterrapportering fran den nationella databasen gors arligen. Varje klinik far i
standardrapporten statistik géllande den egna klinikens data och hela registrets data.

En érlig rapport med genomgang och sammanstillningar gors av styrgruppen och ges till deltagande
kliniker. Tva ganger per ar har makularegistret mote med deltagande kliniker och dé sker
presentation av resultatsammanstillningarna och diskussion kring dessa.

Presentation och diskussion av resultaten sker ocksé vid EyeNet Swedens mote och presenteras
ocksa vid 6gonldakarmoten och kan eventuellt komma att presenteras i vetenskaplig tidskrift.

De standardrapporter som ska ligga till grund for kommande arsrapporter ar snart inlagda pa
webben och dirfor visar nedanstidende statistikuttag enbart delar av det som gar att fa ut frdn
registret.

Analysresultat for 2009:

I maj 2009 gjorde styrgruppen en analys av de registerdata, 17833 besok hos 2938 individer, som
fanns rapporterade. Foreliggande arsrapport begréinsar sig till patientbesok gjorda t.o.m. 31
december 2008.

Totalt fanns d& 14055 rapporterade besok hos 2531 individer. 159 individer far behandling av bada
ogonen vilket leder till 2690 rapporterade 6gon. Av dessa var 64,7% kvinnodgon.

Av dessa 2690 6gon saknar 394 (368 individer) uppfoljning (antal besok=1). Det finns bara ett
ursprungsbesok rapporterat (se tabell nedan).

Av figuren framgér tydligt att registret annu dr under uppstart. Uppfoljning saknas i stor omfattning
och dven inmatade data kan behova korrigeras. Av detta skél bor foljande presentation ses som idé
av vilken information som registret kan presentera:
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Som framgér av nedanstadende tabell utgor naturligtvis choroidal kirlnybildning vid AMD den
storsta andelen, men dven andra orsaker till CNV rapporteras.

Diagnos Procent Antal
AMD 96,1 2586
Myopi 1,5 39
Annan 1,1 30
Angioid streaks 0,5 12
Inflammation 0,5 12
Idiopatisk 0,1 3
Missing 0,3 8
Total 100,0 2690

Av tabellerna nedan framgar att de flesta membran ligger subfoveolart och att de flesta dr av typen
ockulta membran.

Lokalisation pd membranen:

Lokalisation Procent Antal
Subfovealt 67,7 1820
Juxtafovealt 20,3 547
Extrafovealt 4.8 129
Gar ¢j att avgora 6,9 186
Missing 0,3 8
Total 100,0 2690

Typ av membran:

Typ Procent Antal
50-100% klassiskt 27,5 739
1-49% klassiskt 12,4 334
100% ockult 36,9 993
PCV 2,3 62
RAP 11,6 312
Gar ej att avgora 9,0 242
Missing 0,3 8
Total 100,0 2690

Vid debuten hade 44,3% av patienterna en synnedsittning dven pa andra dgat till f6ljd av CNV.
De patienterna har alltsd inget vl fungerande “reservoga” utan ar helt beroende av
behandlingseffekten i det aktuella 6gat.

Synskéarpa pa andra 6gat (det ej behandlade):

Visus andra 6gat Procent Antal
<0,1 35,0 942
0,13-0,3 9,8 263
0,31-0,4 5,8 157
0,5- 40,3 1083
Missing 9,1 245

Total 100,0 2690



Utfallet kan presenteras for riket i sin helhet, per l4n eller per klinik. Som framkommer i tabellen
“membrantyp per 1dn” foreligger skillnader, men djupare analys av orsaken till detta kan dnnu ej
goras.

Diagnos, dvs membrantyp (i procent) per lan samt totalt antal 6gon. (3 lan har tillsammans 5
6gon, dessa lan finns ej med i tabellen)

Gér ¢j Totalt

1-49% | 100% | 50-100% | att antal

klassiskt [ ockult klassiskt avgora PCV RAP dgon
Stockholms lin 14 43 27 9 1 5 311
Uppsala lin 5 34 34 2 5 19 146
Soédermanlands ldn 17 21 35 18 4 5 103
Ostergotlands lin 17 20 32 16 1 10 69
Jonkopings lin 6 24 23 3 39 196
Kalmar lin 14 29 39 0 13 72
Blekinge lin 18 42 35 3 3 77
Skéne region 12 32 29 13 3 11 330
Vistra Gotaland 11 52 22 1 10 485
Virmlands lin 16 30 24 2 19 106
Orebro lin 7 35 29 10 1 18 124
Vistmanlands ldn 27 26 29 11 3 176
Dalarnas lin 5 39 29 18 1 125
Givleborgs lin 12 46 19 12 3 8 90
Visternorrlands lan 17 19 26 11 7 20 54
Jamtlands l4n 19 23 42 13 0 31
Visterbottens l4n 15 28 30 23 0 4 53
Norrbottens lin 9 50 24 14 2 1 137
Antal 6gon per 334 993 739 242 62 312 2690
membrantyp for landet
totalt
Uppdelning i 1 37 27 9 2 1
membrantyp i procent
for landet totalt




Aven nir det giller symptomduration kan skillnader mellan olika kliniker pavisas (de tvd mindre
cirklarna). Den storre cirkeln visar symptomdurationen for hela landet (N=2690).

Symtomduration _
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Utfall mottagningsbestken
Totalt 8892 behandlingar, varav 8662 intravitreala injektioner, ndsstan uteslutande med anti-VEGF

lakemedel och da ffa med Lucentis. Men registret omfattar &ven PDT och konventionell
argonlaserbehandling.

Behandlingstyper

Behandlingstyper: Antal behandlingar (ej antal behandlade patienter)

Laser 39

PDT 170

Lucentis 8578
Macugen 3
Avastin 79
Triamcinolone 1
AnecortaveAcetat 1
Annan 21

Dessutom finns 5200 registrerade aterbesok di ingen behandling behovde ges.



PDT-behandlingar gjordes pé foljande indikationer.

Typ Procent Antal
50-100% klassiskt 38 64
1-49% klassiskt 8 13
100% ockult 6 10
PCV 15 26
RAP 2

Gar ej att avgora

Missing 28 48
Total 100,0 170

Utfall i synskérpa: Differens i ETDRS-vdrde mellan senaste véirdet och ursprungsvérde (ETDRS,paste-
ETDRSursprung)

Av dem som haft minst 3 aterbesok* har 20% of6riandrat ETDRS, 52% har férsdmrat och 28% har forbéttrat ETDRS.
Upp till va.

Av dem som haft minst 6 dterbesok* har 19% of6rdndrat ETDRS, 51% har forsdamrat och 28% har forbattrat ETDRS.
Upp till ho.

Av dem som haft minst 9 dterbesok* har 18% of6rdndrat ETDRS, 52% har forsamrat och 30% har forbattrat ETDRS.
Ned till va.

Av dem som haft minst 12 aterbesdk* har 16% oforandrat ETDRS, 52% har forsdmrat och 32% har forbattrat ETDRS.
Ned till ho.

*1 kommande rapportdel kommer minst 3, 6, 9 resp 12 aterbesok erséttas av minst 3, 6, 9 resp 12 ménaders uppfoljning.
I ovanstaende presentation ar forbéattring definierat som minst en bokstavs forbéttring och forsdmring som minst en
bokstavs forsamring men i kommande rapportdel kommer man att se hur ménga som vunnit eller forlorat minst 5
bokstaver eller som vunnit eller forlorat minst 15 bokstéver.



