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SBU:s slutsatser

Hir sammanfattas resultatet av SBU:s utvirdering av diagnostik,
uppféljning och behandling av kroniskt 6ppenvinkelglaukom (gron
starr), samt forhojt 6gontryck (okulir hypertension, OH). Glaukom
ir en sjukdom i synnerven, som leder till bortfall i 6gats synfilt.
Sjukdomens orsaker ir ofullstindigt kinda, men forhsjt 6gontryck
ir den viktigaste riskfaktorn. Diagnostiken omfattar synfiltsunder-
sokning samt undersokning av synnervspapillen och nithinnans
nervfiberlager. Dessutom miits 6gontrycket, dven om detta inte
ingdr i diagnosdefinitionen av glaukom. All behandling syftar till
att sinka ogontrycket for att fordréja sjukdomsutvecklingen.

Diagnostik

Synfiltsundersokning (perimetri)

U Nya testmetoder (SITA-testerna for Humphrey-perimetern)
har hog diagnostisk triffsikerhet for glaukom, och tar ungefir
hilften s& ling tid som tidigare tester (Begrinsat vetenskapligt
underlag; Evidensstyrka 3).

Undersékning av synnerv och nithinna

U Beddmning av synnervspapillen pi mono- eller stereofoto-
grafier har lg till mactligt hog diagnostisk triffsikerhet
(Begrinsat vetenskapligt underlag; Evidensstyrka 3).

U Undersokning av synnervspapillen med scanning lasertomo-
grafi (Heidelberg-tomografen) ir i nivd med eller bittre in
expertbedomning nir det giller formégan att sirskilja normala
papiller frin sidana som drabbats av glaukom (Begrinsat
vetenskapligt underlag; Evidensstyrka 3).

U Undersokning av nithinnans nervfiberlager med scanning
laserpolarimetri (de nyare GDx-instrumenten) respektive
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optisk koherenstomografi (Stratus OCT) har méttligt hog
och ungefir likvirdig diagnostisk triffsikerhet (Begrinsat
vetenskapligt underlag; Evidensstyrka 3).

Behandling

O Ogontryckssinkande behandling fordrsjer utvecklingen av

synfiltsforlusten vid manifest glaukom (Begrinsat vetenskap-
ligt underlag; Evidensstyrka 3).

Behandling som sinker 6gontrycket med 20 procent eller mer
minskar risken att personer med f6rhojt 6gontryck (okuldr
hypertension) utvecklar manifest glaukom pa det behandlade
ogat (Begrinsat vetenskapligt underlag; Evidensstyrka 3).
Ingen sidan effekt har pavisats vid mindre sinkning av 6gon-
trycket.

Det gir inte att avgéra om kirurgi eller laserbehandling ir
effektivare in medicinsk trycksinkande behandling med
ogondroppar (Motsidgande vetenskapligt underlag).

Etiska och sociala aspekter

Q P4 grund av glaukomsjukdomens laingsamma f6rlopp och

patienternas relativt hoga dlder finns det en risk att undersok-
ning och behandling ges lg prioritet. Sirskild uppmirksamhet
bor dirfor dgnas 4t att sikerstilla att dessa patienter fir sina

behov av diagnos, uppfoljning och behandling tillgodosedda.

Halsoekonomi

QO Det gér inte att bedéma vilka metoder for diagnostik, upp-

foljning och behandling av glaukom som 4r mest kostnads-
effektiva (Otillrickligt vetenskapligt underlag).
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Faktaruta 1 Bevisvirde och evidensstyrka.

Bevisvdrdet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie
och dess férmaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrka uttrycker det sammanlagda vetenskapliga underlaget
for en slutsats.

Evidensstyrka 1 — Starkt vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 1 st6ds av minst tva studier med hogt
bevisvirde i det samlade vetenskapliga underlaget. Om det finns studier
som talar emot slutsatsen kan dock evidensstyrkan bli lagre.

Evidensstyrka 2 — Mattligt starkt vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 2 st6ds av minst en studie med hogt bevis-

varde och tva studier med medelhdgt bevisvarde i det samlade vetenskap-
liga underlaget. Om det finns studier som talar emot slutsatsen kan dock

evidensstyrkan bli lagre.

Evidensstyrka 3 — Begransat vetenskapligt underlag

En slutsats med Evidensstyrka 3 st6ds av minst tva studier med medelhogt
bevisvirde i det samlade vetenskapliga underlaget. Om det finns studier
som talar emot slutsatsen kan det vetenskapliga underlaget anses som
otillrackligt eller motségande.

Otillrackligt vetenskapligt underlag
Nar det saknas studier som uppfyller kraven pa bevisvarde, anges det veten-
skapliga underlaget som otillrackligt for att dra slutsatser.

Motsdgande vetenskapligt underlag

Nar det finns olika studier som har samma bevisvarde men vilkas resultat
gar isar, anges det vetenskapliga underlaget som motsdgande och inga
slutsatser kan dras.
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SBU:s sammanfattning

Bakgrund och syfte

Kroniskt 8ppenvinkelglaukom, grén starr, dr en sjukdom i synner-
ven med lingsamt tilltagande synfiltsdefekter. Glaukom drabbar
oftast dldre personer och ir ovanligt fore so ars dlder. Mellan

65 och 75 ars alder 4r det 5—6 procent som har denna sjukdom.
Ungefir hilften ir odiagnostiserade. Antalet personer i Sverige
med faststilld glaukomdiagnos kan uppskattas till cirka 100 ooo.
Sjukdomen ger inga tidiga symtom. Inverkan pé livskvaliteten kan
ddrfor vara relativt obetydlig under l8ng tid. Risken att en per-
son med glaukom ska bli blind ir 615 procent. Glaukom ir nist
katarakt den vanligaste orsaken till blindhet.

Det finns ocksi manga personer som har okad risk att utveckla
glaukom, t ex sddana som har forhéjt 6gontryck utan glaukomska-
dor (okuldr hypertension), exfoliationssyndrom (proteinutfill-
ningar pa frimre linskapseln), eller nira sliktingar med glaukom.
Vissa av dessa personer kontrolleras inom dgonsjukvarden och en
del personer med f6rhojt 6gontryck behandlas.

Kunskapen om sjukdomens orsaker ir ofullstindig. Sjukdomen
definieras som en synnervsskada med i de flesta fall [ingsamt
progredierande férlopp, och med forhsjt 6gontryck som den
viktigaste riskfaktorn for utveckling av synhandikapp. Sjukdomen
diagnostiseras och f6ljs genom péavisande av skador i synnervspa-
pill, retinalt nervfiberlager och synfilt.

All behandling som ges idag — likemedel, laser och kirurgi —
syftar till att sinka 6gontrycket. Antalet likemedel for tryck-
sinkning har 6kat kraftigt, men behandlingens effekter har varit
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ifrigasatta. Kliniska studier som har publicerats pd senare ar visar
att trycksinkning fordréjer sjukdomens utveckling vid manifest
glaukom och minskar risken for utveckling av glaukom vid forhojt
ogontryck. Detta i kombination med introduktionen av flera nya
diagnostiska metoder har medfért en intensifierad diskussion om
handliggningen av glaukom.

Praxis uppvisar stora variationer nir det giller valet av behand-
lingsmetod. Detta avspeglas i att frekvensen av olika behandlingar
varierar kraftigt mellan landstingen. De direkta &rliga kostna-
derna f6r glaukomsjukvarden, inklusive kostnader f6r bessk hos
ogonlikare och andra personalkategorier, kan uppskattas till
600—700 miljoner kronor (2006).

SBU beslutade viren 2004 att utvirdera diagnostik och behand-
ling av glaukom. Syftet med projektet har varit att klargora det
vetenskapliga underlaget for olika diagnostiska metoder och
behandlingar av glaukom.

Avgransning och fragestillningar

Projektet har avgrinsats till kroniskt 6ppenvinkelglaukom, dvs
primirt ppenvinkelglaukom inklusive exfoliationsglaukom (dven
kallat kapsulareglaukom), samt normaltrycksglaukom (6ppenvin-
kelglaukom utan férhéjt dgontryck). Dessa ticker tillsammans
cirka 9o procent av glaukomfallen i Sverige. Sekundira glaukom,
trangvinkelglaukom och medfédda glaukom har inte berérts.
Fragan om screening har inte tagits upp i projektet. Denna friga
ar just nu under utredning i ett internationellt projekt, och en
sannolik slutsats av detta dr att det krivs fler studier avseende
massundersokningar for glaukom for att limpligheten av sddan
screening ska kunna bedomas.
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Fragestallningar

Diagnostik och uppféljning

Vilka av de idag vanligen anvinda metoderna for synfiltsun-
dersokning respektive papill- och nervfiberlagerdiagnostik ir
effektivast for diagnostik och uppfoljning av glaukom?

Kan nytillkomna metoder medféra skirpt diagnostik och/eller
forbittrad uppféljning?

Hur forhaller sig resultaten av undersékning av papilltopografi
eller det retinala nervfiberlagret till resultaten av synfiltsun-
dersokning?

Vilken kunskap finns om de olika diagnostiska metodernas
kostnadseffektivitet?

Behandling

Har 6gontryckssinkande behandling ndgon effekt pa sjuk-
domsférloppet vad avser synfunktion och livskvalitet hos
patienten?

Har typen av trycksinkande behandling nigon betydelse for
resultatet?

Har forekomsten av pseudoexfoliationer (proteinutfillningar pd
frimre linskapseln) nigon inverkan p& behandlingsresultatet?

Kan andra behandlingar, som inte primirt syftar till att sinka
ogontrycket, paverka sjukdomsférloppet gynnsamt?

Vilken kunskap finns om de olika behandlingsmetodernas
kostnadseffektivitet?
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Rapportens innehall och malgrupper

I denna rapport redovisas resultatet av den systematiska littera-
turoversikten rérande diagnostik, uppféljning och behandling av
oppenvinkelglaukom. Kapitel 2 beskriver den metodik som tillim-
pats. Resultatet av litteraturoversikten avseende olika diagnostiska
metoder respektive behandlingsmetoder redovisas i Kapitel 3 och 4.
Den hilsoekonomiska litteraturen om olika metoders kostnadsef-
fektivitet redovisas tillsammans med 6vrig litteratur om diagnostik
respektive behandling. Kapitel 5 sammanfattar litteraturen om
glaukomsjukdomens inverkan p4 livskvaliteten och metoder for
att mita detta. I Kapitel 6 diskuteras etiska och sociala aspekter pd
diagnostik och behandling av glaukom. Nuvarande praxis inom
glaukomvérden redovisas i Kapitel 7, dir dven tinkbara forindring-
ar av praxis diskuteras mot bakgrund av litteraturgenomgangen.
Rapporten avslutas i Kapitel 8 med en redovisning av kunskapsluck-
or och angeligna omriden fér framtida forskning inom omréidet.
Rapporten ir avsedd som underlag for hilso- och sjukvardens
val av metoder f6r diagnostik, uppféljning och behandling av
glaukom. Den riktar sig till savil berord vardpersonal som sjuk-
vérdspolitiker och administratorer i beslutsfattande stillning.

Metodik for systematisk litteraturgenomgang

Inledningsvis undersoktes tillgdngen pa systematiska oversikter
avseende de aktuella frigestillningarna. Dessa sokningar gjordes
i Cochrane Library. Direfter gjordes sokningar i PubMed och
andra for de olika frigestillningarna relevanta databaser.

Inklusions-/exklusionskriterier

Diagnostik och uppfolining

1. Studien ska avse diagnostisk férméga vid 6ppenvinkelglaukom
och/eller progress av okulir hypertension eller glaukom

2. Négon typ av jimforelse ska finnas
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3. Det ska finnas minst 25 personer per grupp, eller 25 som jim-
fors med referensmetod

4. Diagnosdefinition ska vara klart angiven och i éverensstim-
melse med erforderlig referensstandard

5. Det fér inte finnas ndgra allvarliga fel pa studiens uppliggning
(design)

6. Sensitivitet och specificitet eller motsvarande ska finnas
rapporterat.

Behandling

Studien ska avse 6ppenvinkelglaukom/okulir hypertension
Jimférelse med kontrollgrupp ska finnas
Uppféljningstiden ska vara minst tva &r

Det ska finnas minst 25 patienter per grupp (behandlings-
respektive kontrollgrupp)

Diagnosdefinition ska vara klart angiven

6. Resultatmdtt kan vara: synfilt, livskvalitet.

& opoe

N

Kvalitetsbedomning och evidensgradering

De strukturerade sammanfattningarna av artiklar (abstrakt), som
togs fram vid databassokningen, listes av tvd granskare oberoende
av varandra for att bedéma om artiklarna uppfyllde inklusions-
kriterierna. Alla arbeten som nigon av bedémarna ansig vara
relevanta granskades i fulltextformat av samma personer, obero-
ende av varandra, aterigen med avseende pé inklusionskriterierna.
Artiklar som ndgon av granskarna bedémde relevanta granskades
ddrefter noggrant av tva personer (en av de tidigare granskarna
och ytterligare en person), oberoende av varandra, for att virdera
i vad min studierna uppfyllde de i forvig uppstillda kvalitetskri-
terierna. Med ledning av detta faststillde granskarna respektive
studies bevisvirde (kvalitet och relevans) som hogt, medelhogt
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eller ligt. Slutligen sammanstilldes viktiga fakta om de studier
som bedémts ha hgt eller medelhogt bevisvirde i tabellform.

For varje frigestillning vigdes studiernas resultat samman till
slutsatser som evidensgraderades enligt foljande:

* Starkt vetenskapligt underlag (Evidensstyrka 1)

* Mattligt starkt vetenskapligt underlag (Evidensstyrka 2)
* Begrinsat vetenskapligt underlag (Evidensstyrka 3).

Orillrickligt vetenskapligt underlag anges nir ovanstiende krav
inte uppfylls. Vid motsigande resultat mellan studier som inte
kan férklaras utifrin patientmaterial eller studiedesign reduceras

evidensstyrkan (se Faktaruta 1).

Livskvalitetsstudier

Endast ett fatal kliniska studier har anvint "livskvalitet” som
resultatmétt kopplat till behandlingen av glaukom. Diremot har
ett stort antal studier patriffats som med olika instrument f6rsoke
studera hur glaukomsjukdomen inverkar pa drabbade personers
livskvalitet. Denna typ av studier ger dock inga svar pé projektets
fragestillningar. De har dirfér inte granskats och bedémts pd
samma sitt som 6vriga artiklar och heller inte tabellerats.

Hailsoekonomiska studier

Sokning och granskning av hilsoekonomisk litteratur féljde i
princip ovan beskriven process. For att inkluderas skulle studi-
erna omfatta bide kostnader och effekter, vara relevanta for svenska
forhallanden och innehalla jimférelser med bista alternativet.
Kvalitetsbedémningen gjordes av tvd bedémare (6gonlikare res-
pektive hilsoekonom), oberoende av varandra, med hjilp av SBU:s
checklista for hilsoekonomiska studier.
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Diagnostik och uppféljning

Bakgrund

Patienter med glaukom har i genomsnitt hogre 6gontryck dn
friska. Risken for glaukom okar snabbt med stigande 6gontryck.
Diagnosen glaukom baserades linge frimst pd mitning av 6gon-
trycket (tonometri). Populationsundersokningar visade emellertid
att manga patienter med glaukom hade normalt 6gontryck (nor-
maltrycksglaukom). Samtidigt uppticktes att f6rhojt 6gontryck
utan andra tecken pa glaukom var mycket vanligt. Flera studier
visade senare att de flesta patienter med forhsjt 6gontryck inte
utvecklade glaukom ens efter ling tids uppfoljning.

Med dessa kunskaper blev det klart att en glaukomdiagnos inte
kunde baseras pa enbart tonometri. Istillet krivs sedan linge att
man kan pévisa synskador orsakade av glaukom: synfiltsdefekter
eller skador pé synnervspapillen eller i nithinnans nervfiberlager.
Numera ingdr inte 6gontrycket i definitionerna av glaukom.
Dirfor har heller inte olika typer av tonometri utvirderats i detta
projekt.

Glaukom ger tidigt defekter i synfiltet, medan synskirpan
paverkas forst sent i sjukdomsforloppet. Patienter uppfattar inte
synfiltsdefekterna forrin dessa ir stora eller kommer nira mitten
av synfiltet. Diagnostik och uppféljning sker dirfor genom syn-
filtsundersokning som i4r den viktigaste typen av synfunktions-
undersokning for dessa patienter. Defekterna som uppkommer i
synfiltet dr en f6ljd av skador i synnervspapillen och nithinnans
nervfiberlager. Férutom genom synfiltsundersskning kan glau-
komskador pavisas med hjilp av oftalmoskop eller funduslins
vid den kliniska undersékningen, men dven genom att granska
fotografier av papillen eller nervfiberlagret. Under de senaste 15
dren har det ocksd blivit majligt att med hjilp av datoriserad bild-
behandling mita synnervspapillens topografi eller nervfiberlagrets

tjocklek.
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Diagnostik och uppféljning av glaukom ir siledes i hog grad tek-
nikberoende. I Faktaruta 2 redovisas de metoder som utvirderats.

Resultat av litteraturgenomgangen

Sammanlagt 82 studier bedomdes vara av tillricklig kvalitet for
att kunna ligga till grund for slutsatser om diagnostik och uppfolj-
ning. De nya SITA-programmen f6r Humphrey-perimetern har
hég sensitivitet och specificitet for att diagnostisera glaukom och
forkortar testtiden avsevirt (Evidensstyrka 3). Moderna studier
stoder inte den tidigare vanliga uppfattningen att s3 kallad selektiv
perimetri, sirskilt bld-gul perimetri (SWAP) men ocksa Frequncy
Doubling Technique (FDT), mojliggor tidigare diagnos 4n vanlig
datorstyrd perimetri, "Standard Automated Perimetry” (SAP)
(Evidensstyrka 3).

FDT har mittligt hog sensitivitet men oftast hdg specificitet
nir den anvinds for att identifiera 6gon med synfiltsdefekter upp-
tickta med SAP. I tidiga sjukdomsstadier 4r diremot den diagnos-
tiska triffsikerheten lig. Screening- och troskelprogram verkar
likvirdiga, men screeningprogrammen ir avsevirt snabbare.

Nir det giller "High Resolution Perimetry”, "Rarebit Microdot
Perimetry” och Flicker-perimetri dr det vetenskapliga underlaget
otillrickligt for slutsatser.

Det finns avseviirt firre studier om uppféljning in om diagnos-
tik. Omradet far anses ofullstindigt utforskat. Metoder som ir
baserade pd att uppticka lokaliserade defekter forefaller effektivare
dn sddana dir dven diffus synfiltsforlust inkluderats.

SWAP limpar sig sannolikt simre dn SAP for uppféljning, dd
test-retest-variabiliteten och kinsligheten for katarakt dr mycket
storre med SWAP dn med SAP. FDT i sin ursprungliga form torde
knappast limpa sig sirskilt vil for uppfoljning, dé teststimuli 4r
sd stora att en begrinsad utbredning av existerande defekter ofta
missas.
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Faktaruta 2 Granskade metoder.

Synfiltsundersokning (perimetri)
* SAP — Standard Automated Perimetry utférd med féljande testpro-
gram
— Humphrey: Full Threshold, SITA Standard och SITA Fast och
supraliminella screeningprogram
— Octopus: Full Threshold, TOP och supraliminella screeningprogram
* SWAP — Short Wavelength Automated Perimetry, ibland kallad “blue-on-
yellow perimetry” eller blagul perimetri utford med foljande testprogram:
— Humphrey: Full Threshold SWAP, SITA SWAP
— Octopus: Full Threshold SWAP
* FDT — Frequency Doubling Technique, ibland kallad Frequency
Doubling Perimetry (FDP)
— Aldre instrument med 1618 stora testfilt. Troskel- och
screeningprogram
— Nytt instrument Matrix med 54 mindre testfilt
* HRP — High Pass Resolution Perimetry, ibland kallad ringperimetri
— Ett instrument och ett program
* Rarebit Microdot Perimetry
— Ett program
* Flickerperimetri pa Octopus-perimetern

Undersokning av synnervspapill och nathinnans nervfiberlager
Papillutseende:
* Foto — Traditionell fotografisk teknik eller digital fotografering,
stereo och mono
e SLT — Scanning Laser Tomography
— Instrument: Heidelberg Retinal Tomograph (HRT) finns i flera
modeller (I, Il och Ill), som ger mycket lika resultat. TOPS &r ett
snarlikt instrument som inte ldngre tillverkas
* OCT - Optical Coherence Tomography

Retinalt nervfiberlager (RNFL):
* Foto — Traditionell fotografisk teknik eller digital fotografering
e SLP —Scanning Laser Polarimetry
— GDx Nerve Fiber Analyzer. Har finns tre modeller: den nyare
med "variable corneal compensator” (VCC) har granskats. Den
ildre med sa kallad "fixed corneal compensator” (FCC) granska-
des ej, da det ar kdnt att denna var behiftad med allvarliga fel. For
den allra nyaste (ECC) saknas vetenskapligt underlag
* OCT - Optical Coherence Tomography
— Tva modeller, den nyare (Stratus) med bittre upplésning. Bada
instrumenten har granskats
¢ RTA — Retinal Thickness Analyzer
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Betriffande papilltopografi har traditionell diagnostik av glaukom
genom expertbeddmning av papillfotografier vanligtvis visat lag
till méttligt hog diagnostisk triffsikerhet (Evidensstyrka 3).
direkta jimforelser med moderna metoder baserade pd datoriserad
bildanalys har emellertid den diagnostiska triffsikerheten varit
likartad for de olika metoderna.

Scanning lasertomografi med Heidelberg-instrumentet (HRT)
har en omfattande studiedokumentation. Oftast uppnds medelhog
diagnostisk triffsikerhet. Om 6gon som klassificerats som “bor-
derline” vid HRT:s vanliga Moorfields-klassifikation riknas som
friska, sd 4r metoden relativt okinslig men har hég specificitet.
Om borderline-fall anses sjuka, okar sensitiviteten, medan specifi-
citeten sjunker betydligt. HRT fungerar mindre bra fér 6gon med
sma papiller. Det finns bara nigra i studier av papilltopografi
utférd med OCT. I en vilgjord studie var HRT:s diagnostiska
triffsikerhet storre in den som uppniddes med expertbeddmning
av stereofotografier, i en annan var resultatet det motsatta.

Det retinala nervfiberlagret (RNFL) har anvints mindre dn
papilltopografin for att diagnostisera glaukom. Det 4r svirt att
visualisera vid klinisk undersékning, dtminstone hos personer
med enbart litt pigmenterad dgonbotten. RNFL-fotografering
har heller aldrig blivit ndgon utbredd klinisk metod, trots att den
funnits i flera decennier.

Idag gors nervfiberlagerdiagnostik istillet med OCT (instru-
mentet Humphrey Stratus OCT) eller laserpolarimetri (GDx-
instrumenten). Studier av OCT har visat medelhdg eller ibland
lig diagnostisk forméga. OCT redovisades som bittre in RNFL-
fotografering i en studie. I en annan studie var expertbedémning
av stereofotografier bittre. OCT ger sikrare diagnos om man
anvinder peripapillira mitningar (i omridet runt papillen) in om
man miter makulaomridet. Det finns inga tydliga skillnader i
prestanda mellan olika mitprotokoll — med olika antal mitpunk-
ter. OCT har gett sikrare resultat in RNFL-fotografier, men
simre 4n stereofotografier av nervfiberlagret.
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Behandling

Bakgrund

Siankning av 6gontrycket har sedan linge varit den etablerade
behandlingsprincipen vid éppenvinkelglaukom. Férstahands-
behandling 4r vanligen likemedel i form av 6gondroppar. Laser-
behandling anvinds bade primirt och di lokal terapi inte ger
tillfredsstillande trycksinkning. Kirurgisk behandling anvinds
da égondroppar och laserbehandling inte ens tillsammans ger
tillfredsstillande trycksinkning.

Genom dren har ménga olika slags likemedel visat sig kunna
sinka 6gontrycket och for nirvarande finns sex klasser av glau-
komlikemedel. Samtliga dessa likemedel ges som gondroppar
for lokal behandling och verkar antingen genom att minska
bildandet av kammarvatten eller genom att underlitta avfldet.
Moderna 6gondroppar ger oftast inga, eller bara litta biverkning-
ar. Prostaglandinanalogerna har nistan inga generella biverkning-
ar alls, men kan ge pigmentering av regnbdgshinnan eller tillvixt
av dgonfransarna. Betareceptorblockerare dr nistan helt fria frin
lokal irritation, men far inte ges till patienter med astma. De kan
ocksd ge lingsammare puls och ibland mardrémmar eller depres-
sion. De tidigare vanligaste likemedlen, t ex pilokarpin, anvinds
numera sillan eftersom de gav betydande biverkningar, sisom
sma pupiller med déligt morkerseende och nirsynthet.

Filtrerande 6gonkirurgi introducerades redan i bérjan av
1900-talet och nir operationsmikroskopet kom i bruk i slutet av
1960-talet utvecklades den moderna filtrerande glaukomkirurgin
(trabekulektomi). Denna operation innebir att man gor ett dri-
neringshdl for att underlitta avflodet av kammarvitska. Kirurgin
har senare utvecklats med i forsta hand forsok att hindra samman-
likning av filtrationsbldsan med antifibrotisk lokalbehandling,
med inliggning av shuntar och med s kallad icke-penetrerande
kirurgi. Men trabekulektomi ir fortfarande det dominerande
kirurgiska ingreppet vid 6ppenvinkelglaukom i Sverige. Samman-
likning av filtrationsbldsan eller utveckling av linsgrumlingar
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ir vanliga komplikationer efter filtrerande kirurgi. Postoperativa
infektioner 4r mindre vanligt men kan leda till kraftig férsimring
eller forlust av synen.

Férutom med invasiv kirurgi och 6gondroppar kan dgontrycket
ocksé sinkas med laserbehandling av trabekelverket (LTP). Laser-
behandling underlittar avflodet av kammarvatten. Denna behand-
ling har f4 risker, men effekten kan avta med tiden. En 6verga-
ende dgontryckstegring uppkommer ibland efter behandlingen,
liksom en som regel litt och 6vergdende inflammatorisk reaktion.

Alternativ till principen 6gontryckssinkande behandling har
diskuterats flitigt och forskning pagar, i forsta hand kring likeme-
del som skulle kunna forbittra blodflsdet i dgat eller likemedel
som skulle ha en neuroprotektiv effekt pa de retinala gangliecellerna
och didrmed forhindra celldéd oberoende av 6gontrycket. Det finns
emellertid idag inget likemedel med bevisad effekt pé sjukdomsfor-
loppet baserad pa ndgon av dessa verkningsmekanismer.

Resultat av litteraturgenomgangen

Endast 16 studier bedémdes vara av tillricklig kvalitet. Atta stu-
dier (tio publicerade artiklar) handlar om i vilken man sinkning
av ogontrycket har nigon effekt pa sjukdomsférloppet. Effekten
pa synfilt och/eller synnerv av aktivt likemedel jimf6rs med
effekten av placebo eller ingen behandling. Sammantaget ger
studierna stod for att 6gontryckssinkande behandling fordrojer
synfiltsforlusten vid manifest glaukom (Evidensstyrka 3).

Behandling som leder till att 6gontrycket sinks med minst
20 procent minskar risken att manifest glaukom utvecklas i 3gon
med forhojt tryck (Evidensstyrka 3). Ingen sddan effekt har pavi-
sats vid mindre sinkning av 6gontrycket.

Sambandet mellan graden av 6gontryckssinkningen och effekten
pa synfiltet har beriknats i tva studier. Behandlingseffekten var
relaterad till graden av 6gontryckssinkning, och risken f6r progress
minskade med cirka 10 procent for varje mmHg som 6gontrycket
reducerades. Studierna var dock inte primirt utformade for att
besvara denna friga och medger dirfor ingen siker slutsats.

20 SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER




I fem studier har man forsokt jimfora effekten pé synfiltsut-
vecklingen av olika trycksinkande behandlingsalternativ. Det
vetenskapliga underlaget dr emellertid motsidgande och medger
ingen bestimd slutsats nir det giller frigan om en viss form av
trycksinkande behandling ir effektivare in andra former av sédan
behandling.

Det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att avgéra om
forekomsten av pseudoexfoliationer (proteinutfillningar pa frimre
linskapseln) inverkar pa den trycksinkande behandlingens effekti-
vitet vid 6ppenvinkelglaukom. Slutligen har konstaterats att det
vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for att avgora om négon
form av behandling som inte bygger pd sinkning av 6gontrycket,

t ex likemedel som forbittrar 6gats blodflode eller likemedel med
neuroprotektiv effekt, paverkar sjukdomsférloppet.

Livskvalitet

Studier av glaukombehandling har traditionellt i hég grad kon-
centrerats pd att mita dgontryck och synfilt. Ur patientens
perspektiv dr dock inverkan pa livskvaliteten vil sa viktig. Infor-
mation om livskvalitet bidrar till en mer nyanserad bild av sjuk-
domens konsekvenser.

Livskvalitet kan alltsd utgora ett virdefullt resultatmdce i upp-
foljningen av behandlingsresultat och dven bidra till utveckling
av glaukomvirden, t ex genom att inkludera bemétande och
andra faktorer som ir kopplade till virdmiljon.

Litteratursdkningen identifierade endast ett fatal kliniska stu-
dier dir man anvint "livskvalitet” som resultatmdtt vid behand-
ling av glaukom. Diremot har ett stort antal artiklar patriffats
som med olika mitinstrument f6rsékt studera glaukomsjukdo-
mens inverkan pa drabbade personers livskvalitet. Dessa ger inga
svar pé projektets frigestillningar om vilken typ av behandling
som ger bist resultat men kan vara av stort intresse for att belysa
vad det innebir att ha glaukom.
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Halsoekonomiska aspekter

Inga hilsoekonomiska utvirderingsstudier rorande diagnostik
av glaukom har patriffats.

Flertalet inkluderade hilsoekonomiska behandlingsstudier
handlar om jimférelser mellan olika trycksinkande likemedel.
De modellanalyser som dessa studier bygger pa ir inte alltid
tydligt redovisade, vilket gér dem svirbedémda. Genomggende
finns ett klart samband mellan studiernas utfall och sponsorernas
intressen. Dessutom ir flertalet studier behiftade med metodolo-
giska svagheter av olika slag, bl a vad giller tillimpade effektmatt.

Slutsatsen blir dirfor att det vetenskapliga underlaget ir otill-
rickligt for att avgora vilka metoder f6r diagnostik och behand-
ling av glaukom som #r mest kostnadseffektiva.

Etiska och sociala aspekter

Det ir viktigt att sjukvardspersonalen har ett patientcentrerat
forhéllningssitt som beaktar patientens forestillningar, farhagor
och forvintningar rérande glaukomsjukdomen och behandlingen
av denna. Det dr ocksd angeliget att man visar respekt for patien-
tens ritt att vara med och bestimma om behandlingen, liksom att
tacka nej till behandling. Aven en patient med nedsatt autonomi
bor fa sina preferenser beaktade och respekterade sé lingt det dr
mojligt. Om man gir emot en patients 6nskemdl méste man
kunna motivera detta och eventuellt involvera stillféretridande
beslutsfattare.

P4 grund av att sjukdomen fortskrider lingsamt och att patien-
terna ir relative gamla, finns risk att undersékning och behand-
ling ges lag prioritet. Sirskild uppmirksamhet bér dirfor dgnas at
att sikerstilla att dessa patienter fir adekvat diagnostik, behand-
ling och uppféljning av sin sjukdom.
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Praxis

En kartliggning av praxis i glaukomvarden har genomférts inom
ramen for projektet. Data har himtats frin Sveriges 6gonlikar-
forenings verksamhetsstatistik och Apotekets forsiljningsstatistik,
samt genom en enkit till landets alla (offentliga och privata)
ogonkliniker och 6gonmottagningar. Denna kartliggning tyder
pa att det forekommer betydande variationer i praxis, sirskilt gil-
lande likemedelsanvindning, laserbehandlingar och operationer.
Variationerna har inte minskat 6ver tiden. Inte heller finns nigra
tecken pd att hégt nyttjande av en viss behandlingsmetod motsva-
ras av ligre nyttjande av andra metoder. For att forklara orsakerna
bakom dessa praxisvariationer krivs mer ingdende analyser, vilket
emellertid inte legat inom ramen f6r detta projekt.

Enkitsvaren visar ocksa att det finns en betydande praxisva-
riation nir det giller handliggning av de fiktiva patientfall som
presenterades i enkiten. Anda forefaller foljsamheten gentemot
existerande kliniska riktlinjer i de flesta avseenden vara god. En
betydande avvikelse noteras emellertid betriffande antalet utférda
synfiltsundersskningar och fotografier av synnerven. I gillande
riktlinjer foreslas 1—2 synfiltsundersskningar per ar for patienter
med stabilt glaukom (och fler vid icke-stabilt glaukom). Att d5ma
av enkitsvaren utfors mindre in hilften s3 minga. Aven om man
tar hinsyn till att behovet av synfiltsundersskning varierar under
sjukdomsforloppet s framstdr dagens genomsnittliga undersok-
ningsfrekvens som otillricklig.

Mot bakgrund av praxiskartliggningen och slutsatserna av
litteraturgenomgangen ter sig foljande praxisférindringar onsk-
virda:
¢ Okat antal synfiltsundersokningar i sjukdomens initialskede
*  Mer individualiserad vérd dir fokus liggs pé att tidigt under-

soka sjukdomsforloppet hos den enskilda patienten.

De angivna praxisférindringarna torde delvis kunna genom-
foras inom ramen for tillgingliga resurser. Kostnaderna for dessa
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praxisférindringar ir relativt begrinsade. En 6kning av antalet
synfiltsundersskningar, med i genomsnitt en undersékning per
ar och patient med glaukom, skulle innebira en 6kad kostnad
for gonsjukvérden pé totalt cirka 30 miljoner kronor, baserat p&
en genomsnittlig kostnad for en synfiltsundersékning om 300
kronor. Detta motsvarar 4—5 procent av de direkta sjukvérdskost-
naderna per ar for glaukom.

Kunskapsluckor, framtida forskningsomraden

Den systematiska litteraturgenomgéngen har visat pa stora kun-
skapsluckor och det har inte varit mgjligt att besvara alla de
fragestillningar som ursprungligen formulerades i projektplanen.
Foljande frigor/omraden har identifierats som sirskilt angeligna
for framtida forskning;:

Diagnostik

* Vilken eller vilka diagnostiska metoder ir effektivast nir det
giller att tidigt identifiera glaukomskador respektive progress
av manifesta skador?

* Hos de flesta patienter med glaukom férvirras sjukdomen 6ver
tiden, men det gr olika snabbt. Det dr angeldget att utveckla
metoder som snabbt och precist kan forutsiiga detta.

*  Ger funktionstester (synfiltsundersokning) och strukturpara-
metrar (synnerv, nithinnans nervfiberlager) mitta med moder-
na bildbehandlingsmetoder likartade resultat? I sé fall finns
det inte skil att samtidigt f6lja patienter med bdda typerna av
undersokning,.

Behandling

* Kan négon behandling som bygger pa andra principer in
ogontryckssinkning paverka sjukdomsférloppet gynnsamt
vid 8ppenvinkelglaukom?
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* Har forekomsten av pseudoexfoliationer ndgon inverkan pd
behandlingsresultatet vid trycksinkande behandling?

o Ar kirurgi och/eller laserbehandling effektivare in medicinsk

behandling?

Livskvalitet

* Det dr angeliget att standardiserade och till svenska forhallan-
den anpassade instrument for att mita livskvalitet tas fram och
valideras. Béde globala instrument och sidana som specifikt
avser personer med glaukom behévs.

Hailsoekonomi

 Tillgingen pa hilsoeckonomiska studier inom glaukomomradet
ar mycket begrinsad. Det finns ett uppenbart behov av produ-
centobundna hilsoekonomiska studier rérande olika metoder
for diagnostik och behandling av glaukom.

Praxis

* Nirmare analyser behovs av orsakerna till forekommande
praxisvariationer inom glaukomvarden. Aven konsekvenserna
av dessa variationer, liksom hinder och méjligheter att paverka
praxis ter sig som angeligna omraden f6r framtida studier.
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SBU utvarderar

sjukvardens metoder

Regeringens uppdrag till SBU innebir i korthet fljande:

SBU ska utvirdera hilso- och sjukvirdens metoder genom att
systematiskt och kritiskt granska det vetenskapliga underlaget
for dessa.

SBU:s utvirderingar ska avse bide metoder som 4r nya och
sddana som redan ir etablerad praxis.

SBU:s utvirderingar ska belysa savil medicinska som etiska,
sociala och ekonomiska aspekter, samt beskriva konsekvenser i
dessa avseenden av metodernas spridning och anvindning i virden.

SBU:s utvirderingar ska ssmmanstillas, presenteras och spridas
pa ett sddant site att alla berérda har majlighet att ta del av
kunskaperna.

SBU ska genom informations- och utbildningsinsatser medverka
till att kunskaperna anvinds for att rationellt utnyttja givna
resurser inom hilso- och sjukvarden inklusive tandvarden.

SBU ska bidra till att utveckla det internationella samarbetet
inom utvirderingsomradet och utgora ett nationellt kunskaps-
centrum nir det giller utvirdering av medicinska metoder.



Oppenvinkelglaukom
(gron starr) - diagnostik,
uppfoljning och behandling

SBU:s rapport om kroniskt dppenvinkel-
glaukom (gron starr) bygger pd en syste-
matisk och kritisk genomging av den
vetenskapliga litteraturen pd omradet.

Rapporten ingér i en rapportserie som
publiceras av SBU (Statens beredning for
medicinsk utvirdering).

Denna skrift dr ett sirtryck av samman-
fattning och slutsatser frén rapporten, vilka
har godkints av SBU:s nimnd och rad.
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