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Baggrund

Kronisk obstruktiv lungelidelse (KOL) er hvert ar medvirkende til mange sundhedsproblemer bade i
in- og udland. 430.000 danskere over 35 ar er diagnosticeret med lidelsen, hvoraf ca. 10% har den i

en sveer grad (1).

Patienter med KOL kan opleve akutte exacerbationer (forverringer), som er associeret med forveer-
ret helbredsstatus og prognose (2). Akutte exacerbationer kan have individuelle arsager. Udover in-
fektigse arsager kan der ogsa veere tromboemboliske arsager som eksempelvis lungeemboli (LE). Et
systematisk review finder at op mod 1 ud af 4 patienter med akut exacerbation af KOL har LE (3),
Dette bekraeftes i et prospektivt kohorte studie, som undersggte praevalensen af LE blandt patienter
med KOL exacerbation. Studiet fandt at ud af 211 patienter, som blev indlagt med KOL exacerba-

tion blev 25% diagnosticeret med LE (4).

Dette studie vil med udgangspunkt i det danske register for patienter med KOL (DrKOL) undersgge
sammenhangen mellem behandling med antikoagulationsbehandling (AK-behandling) herunder
Vitamin-K-antagonister (VKA) og Non-vitamin-K-antagonist oral antikoagulantia (NOAK) og pati-

enternes prognose.

Formal

Dette studie har til formal at afdeekke om AK-behandling selvstendigt nedsatter risikoen for KOL-

exacerbation hos patienter med sveer KOL.
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Hypotese

1) At AK-behandling hos patienter med sveer KOL er forbundet med feerre indleeggelseskrae-

vende exacerbationer og lavere risiko for ded af alle arsager.

Metode
Studiedesign: Observationelt kohortestudie

Studiepopulation: Patienter registreret i Dansk register for Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (Dr-

KOL)
Studieperiode: 1. januar 2010 til 31. oktober 2017
Inklusionskriterier

e Diagnosticeret med KOL af specialleege
o Tilknyttet et specialiseret lungeambulatorium

e Alder >40 ar
Eksklusionskriterier

e Aktiv cancer inden for 5 ar
Primaer endpoint

e Tid til indleeggelseskraevende exacerbation eller ded indenfor 365 dage
Sekundeere endpoints

e Antal vengse tromboemboliske events indenfor 365 dage

e Antal indleeggelseskreevende exacerbationer eller dgd indenfor 365 dage
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Statistiske analyser

Populationen udgares af alle patienter fra DrkKOL, som lever op til kriterierne, Der skal bruges Pro-
pensity Score Matching i den primere analyse. Patienter skal matches pa falgende kovariater FEV1,
alder, BMI, ken, rygestatus (aktive rygere vs. alle andre), ICS-forbrug (1 ar op til baseline) og ud-
valgte komorbiditeter (hjertesvigt og iskeemisk hjertesygdom). Patienterne deles herved op i gruppe
som far AK-behandling (defineret som 1< recept inden for 1 ar op til baseline) og én gruppe som

ikke gar.

Som sensitivitetsanalyse skal Cox-regression bruges til at undersgge sammenhangen mellem ha-

zard (ded) og exposure udgares af AK-behandling. Der justeres for farnaevnte kovariater.

Statistiske analyser udfares i SAS 9.4 Windows edition.

Godkendelse

Der sgges godkendelse fra Datatilsynet forud for studiets begyndelse.
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