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Sammanfattning

Under tva ars tid drevs ett projekt med malet att 6ka forstaelsen for hur HTA-processer (Health
Technology Assessment) fungerar i Sverige och belysa hur dessa processer beror eller inte berér olika
aktorers arbete. En rad omraden har belysts och lett till 6kad kdnnedom om omradet inklusive de
forandringsprocesser och initiativ som drivs av andra aktorer.

Projektet initierades av Swedish Medtech och har genomforts i samverkan med Statens beredning for
medicinsk och social utvardering (SBU), Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV), Sveriges
kommuner och landsting (SKL), LinkGpings universitet, Landstingsnatverket fér upphandling (LfU),
Socialstyrelsen och Vinnova. Projektet startade 2015 och avslutas i sin nuvarande form i december
2017. Organisation och deltagare i referensgruppen ar listade i bilaga 1.

Den kanske viktigaste delen av projektet var att arbeta for att en gemensam kunskapsbas om HTA
byggdes och vidareutvecklades som utbyte och stod till foretag, vard och andra relevanta intressenter.
| detta arbete ingick dven att bidra till en mer resurseffektiv och transparent HTA-process som
stimulerar klinisk forskning och forbattrar inférandet av innovativa produkter och behandlingsmetoder
i vard och omsorg. Projektet har dven arbetat med att synliggéra de maojligheter och utmaningar som
en bredare anvandning av HTA for medicinteknik kan ha for vard och omsorg och foretag, att skapa
tydligare forstaelse mellan upphandlande myndigheter och HTA-avdelningar samt att fora dialog kring
hur och i vilken utstrackning beslutsunderlag nar beslutsfattare. Projektet och dess ingdende delar
avrapporteras i denna rapport.




1 Inledning

Denna rapport syftar framst till att fanga upp kunskap, forskning och erfarenheter fran det projekt som
pagatt under 2015 till och med 2017. Rapporten kan ldsas av den som vill ldra sig mer om HTA-
processen och om relevanta aktorer i Sverige. | den inledande nuldgesbeskrivningen forklaras
overgripande vad en HTA-rapport innehaller, vad medicinteknik &r, hur den regleras och utvarderas. |
kapitel 3 listas aktérer inom omradet och i kapitel 4 presenteras nagra olika aktorers intresse for de
fragor som drivs. Kapitel 5 redovisar den gemensamma terminologi som projektets deltagare enades
om och resterande kapitel listar nagra olika lardomar som dragits fran bland annat en workshop med
foretag, fran ett samarbete med ett mindre bolag, fran en heldagskonferens och fran den kontinuerliga
dialogen som forts under de senaste tva aren med HTA-aktérer och upphandlande myndigheter.

2 Nulagesbeskrivning

| syfte att skapa en gemensam utgangspunkt for de olika medverkande organisationerna gjordes en
nuldgesbeskrivning av befintliga processer och aktorer, samt en oOversikt dver forutsattningar for
utveckling och inférande av medicinteknik i Sverige.

2.1 Vard och omsorg i Sverige

Varje ar lagger héalso- och sjukvardshuvudméannen minst 22 miljarder kronor pa medicinteknik, enligt
uppgifter fran Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV 2017). Denna utgift forutspas oka i
framtiden. | rapporten Empati och high tech (Ekholm et al 2012) beskrivs hur vard och omsorg kan
komma att se ut ar 2050 och en hallbar vard och omsorg i Sverige kommer att krdva. Man skriver att
“produktivitetsutvecklingen [inom vard och omsorg] dr for Iag sett fran skattebetalarnas perspektiv.
[...] patientvérde i form av hdlsoutfall per krona som faktiskt dstadkoms maste 6ka.” Vidare skriver
man att “Ny teknik kommer att vara katalysatorn som mdjliggér ett nytinkande inom sjuk- och
dldrevard”. Som exempel ges att inforande av ny arbetsbesparande medicinteknik kan medfora ett
Okat patientvarde i och med att varden kan fokusera pa att traffa de patienter som ar i behov av ett
fysiskt mote. Det finns idag ingen brist pa ny teknik och nya effektiva behandlingsmetoder — daremot
kommer dessa inte vard, omsorg och patienter till del pa ett effektivt och strukturerat satt.

| dag introduceras istallet manga innovativa produkter pa sjukvardsmarknaden utan att foregas av ett
kunskapsunderlag dar teknologins varde i termer av patientnytta, vardprocessnytta eller samhallsnytta
skattas. TLV menar att detta ar en konsekvens av brist pa ordnade utvarderings- och
inférandeprocesser samt dalig tillgang till kunskapsunderlag. | hdlso- och sjukvardslagen framgar att
det ska rada en rimlig relation mellan kostnader och effekter av en vardinsats, vilket i lingden ska leda
till att patienter och brukare far mesta mojliga halsa for skattepengarna. Trots det gor landsting,
kommuner och regioner vanligen inte halsoekonomiska utvadrderingar av medicinteknik (Lund 2016).

Varje dag publiceras en sa stor mangd forskningsartiklar att det blir omdjligt for den enskilde
vardgivaren att hinna félja med i den standigt vaxande strommen av ny information. Det tillkommer
arligen mer d@n 1 miljon artiklar i Pubmed® och uppskattningsvis d4r 10-15% av bestaende vetenskapligt
varde (Chalmers and Glasziou 2009, Greenhalgh 2001). Forskningsresultaten kan darmed behdva
sorteras, granskas och sammanstallas sa att de blir 6verskadliga. Detta gors i en sa kallad Health
Technology Assessment (HTA) och en HTA-rapport, vilken i sin tur kan fungera som beslutsunderlag
for beslutsfattare.

1 www.pubmed.com
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2.2 HTA-—vad ar det?

Health Technology Assessment (HTA) ar utvardering av metoder och tekniker i vard och omsorg, och
fungerar som ett policyhjalpmedel vid beslut om inférande och anvdndning av metoderna?. En HTA-
utvardering innebar en systematisk litteraturgenomgang av effekter och risker, samt en utvardering
av halsoekonomiska, etiska, sociala, och ibland dven organisatoriska och legala aspekter.

“...a multidisciplinary process that
summarizes information about the
medical, social, economic and ethical
issues related to the use of a health
technology in a systematic,
transparent, unbiased, robust

SBU? manner”

”...en samlad analys av

metodernas medicinska,

ekonomiska, etiska och
sociala effekter”

2
“_..the systematic EUnetHTA

evaluation of properties,
effects, and/or impacts of
health care technology”

INAHTA

HTA kan definieras som en multidisciplinar aktivitet som systematiskt utvarderar konsekvenser av en
medicinsk teknologi och som fungerar som ett stod vid policybeslut. Utvardering kan ske inom alla
typer av omraden inom vard och omsorg — inom prevention, diagnostik, behandling eller omvardnad.
| en HTA jamférs ofta en ny teknik med den teknik som anvands i ordinarie vard. HTA kan aven
anvandas for uppfoljning och som beslutsunderlag vid revidering av befintlig medicinteknik,
exempelvis infor beslut om eventuell avveckling. HTA ar ett satt att skapa en evidensbaserad vard dar
beslut fattas utifran basta tillgdngliga vetenskapliga resultat, beprévad erfarenhet och i samarbete
med verksamhet samt patient. Trots att HTA en langre tid har lyfts fram i hdlsopolitiska dokument av
EU-kommissionen (Kristensen et al 2009, Banta 2003) for utvardering av ldkemedel ser man inte
samma utveckling for medicinteknikomradet.

| Sverige ar det Statens beredning fér medicinsk och social utvardering, SBU, och Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV, som pa nationell niva har uppdrag att ta fram HTA-rapporter,
respektive genomféra halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter. Langre fram i
rapporten beskrivs deras respektive uppdrag. Forutom SBU och TLV finns det regionala HTA-
verksamheter i flera regioner och landsting.

Fér mer ingdende information om HTA-metodiken hianvisas till andra killor sdsom SBU?, EUnetHTA*
och Vardgivarguiden®.

2 Health Technology Assessment (HTA) och ekonomisk utvardering av halso- och sjukvardens metoder
Karolinska Institutets folkhalsoakademi 2009:19

3 http://www.sbu.se/sv/var-metod/

4 http://www.eunethta.eu/outputs

5 http://www.vardgivarguiden.se/utbildningutveckling/Vardutveckling/HTA/Om-HTA/
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2.3 Medicinteknik —vad ar det?

Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvandas,
separat eller i kombination med annat, for att hos manniskor

1. pavisa, férebygga, évervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pdavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedsdttning,
3. underséka, dndra eller ersdtta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Medicinteknik och lakemedel syftar bada till att aterstdlla eller forbattra hélsa, men deras
verkningsmekanismer skiljer sig vasentligt at (t.ex. Taylor et al 2009). Den stora skillnaden mellan
medicintekniska behandlingsmetoder och ldkemedel ligger i definitionerna: ldakemedel &r
molekylbaserade foreningar som har en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk effekt direkt i
eller pa manniskokroppen. De flesta medicintekniska produkter &r istéllet teknikbaserade och
interagerar ofta med patienter via en mellanhand, d.v.s. vardpersonalen. Effekten ar vanligtvis lokal
och fysisk snarare an systemisk och farmakologisk.

Likemedel har en tydligt reglerad myndighetsgodkdnnandeprocess, medan regelverket for
medicinteknik fungerar pa ett annat satt. For att en medicinteknisk produkt ska kunna slappas pa
marknaden kravs en CE-markning, vilken innebdr en forsdkran fran tillverkaren att produkten
Overensstammer med regelverkets krav. For lagriskprodukter intygar tillverkaren sjélv att produkten
uppfyller lagstiftningens krav och for hogriskprodukter granskas dokumentationen av en oberoende
part, ett sa kallat Anmalt Organ (Notified Body), for att styrka att stallda krav uppfylls. Anmélda Organs
verksamhet star under tillsyn av EU-kommissionen och nationella myndigheter med ansvar for dessa.
| Sverige har Lakemedelsverket har tillsynsansvar for hogriskprodukter och bedriver en riskbaserad
tillsyn, vilket innebér att endast ett urval av lagriskprodukter granskas. Vidare har Lakemedelsverket
fran och med 27 november 2017 dven ansvar for att utse (ge tillstand till anmalda organet att granska
produkter) och utféra tillsyn av Anmélda Organs verksamhet.

En ny lagstiftning for medicintekniska produkter tradde i kraft i maj 2017. Den tidigare lagstiftningen
for aktiva medicintekniska implantat (direktiv 90/385/EEG), och lagstiftningen foér andra
medicintekniska produkter (direktiv 93/42/EEG), har sammanforts till en foérordning om
medicintekniska produkter (MDR). Syftet med denna ar att “faststalla ett kraftfullt, 6ppet, forutsebart
och hallbart regelverk for medicintekniska produkter och som garanterar en hog hélso- och
sdkerhetsniva och stdder innovation”®. Lagstiftningen for in vitro-diagnostiska (IVD) produkter (direktiv
98/79/EG) aterfinns i forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR). En rad
punkter har uppdaterats mot den tidigare lagstiftningen och nagra exempel ar tillverkares skyldigheter
vad géller t.ex. kliniska prévningar, klinisk utvardering, uppfoljning av produkter som redan &r satta pa
marknaden och rapportering av olyckor och tillbud.

Precis som for lakemedel maste tillverkaren pavisa den nytta som produkten tillfér i férhallande till
risken med att anvanda produkten. CE-markningen av en medicinteknisk produkt innebar att
tillverkaren maste tillhandahalla en “grundlig och objektiv klinisk utvardering” med kliniska data som
visar att produkten ar ”saker for sin avsedda anvandning och har de prestanda som tillverkaren havdar
for sin produkt”. En “Clinical evaluation report” ska vara ett objektivt fristdende dokument dar
tillgangliga kliniska data varderas enligt nio olika kriterier. Kliniska data kan hamtas fran vetenskaplig
litteratur som beskriver likvardiga produkter, men om data saknas bor en klinisk studie genomféras.
Mangden kliniska data som kravs for att visa sdakerhet och prestanda varierar med typ av produkt. CE-
markningen innebar ocksa att tillverkaren systematiskt hanterar risker och féljer upp de erfarenheter
som fas vid anvandning av produkten.

6 https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik---ny-lagstiftning/
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2.4 Olika forutsattningar for evidensvarde

Utvecklingen har gatt mot alltmer uttalade krav pa att utvarderingar ska baseras pa kliniska studier
med sa kallat hogt evidensvarde (Roback 2011). For att uppna en sa kallad hog evidensgrad ska de
kliniska studier som ligger till grund fér en HTA-rapport garna vara randomiserade, kontrollerade,
dubbelblinda, multicenterstudier med hog inre validitet och som visar signifikant positiva resultat.
Dessa hoga krav pa studier ar lampliga vid teknologier som har féljande egenskaper:

Deras effektivitet ar

o o De kommer inte att inte beroende av
De kan jamforas med De kan testas pa ett :
lacebo Sion anel pedonie vidareutvecklas efter handhavarens
P utvarderingstillfallet skicklighet eller av den

omgivande vardmiljon

Dessa kriterier uppfylls i storre utstrackning av de flesta ldkemedel, medan merparten av
medicintekniska produkter inte gor det. Det férekommer darmed i utvarderingar att effekten av en
medicinteknisk metod inte anses kunna beddémas, utan att mer evidens kravs. | andra fall kan beprévad
erfarenhet ha visat att tekniken fungerar, men att denna kanske inte ar rapporterad i efterfragad typ
av studie och dokumenterat i vetenskaplig tidskrift. Har kan dessa krav pa viss evidens kraftigt forsena
introduktionen av ny teknik. Alternativt kan det tvinga landsting att acceptera att de far “gissa” sig till
hur bra produkten fungerar. Utmaningen for innovativa produkter ar ofta att validerade data saknas
da produkterna dnnu inte har introducerats pa marknaden. Varfor det ser ut sa forklaras i nasta stycke.

De regulatoriska skillnaderna mellan lakemedel och medicinteknik beskrivna ovan har inte uppkommit
enbart for att man efter t.ex. neurosedynskandalen kravt en kraftigare reglering for lakemedel. Det
handlar dven om att den medicintekniska branschen &r valdigt heterogen med ménga olika typer av
produkter, alltifran sarforband, via rullstolar och mjukvara, till magnetréntgen-utrustning, och darmed
varit svarare att hantera p3 ett likartat satt. Aven den ekonomiska utvidrderingen samt processen for
att satta en produkt pa marknaden skiljer sig at for de tva branscherna (Drummond et al 2009). Nedan
beskrivs nagra av dessa skillnader.




2.5 Att utvardera medicintekniska produkter

Systematiska utvarderingar och kostnadseffektivitetsanalyser av medicinteknik skiljer sig i grund inte
fran andra utvarderingar for till exempel lakemedel. Daremot finns det en del utmaningar att ha i
atanke. Drummond et al (2009) identifierar i huvudsak sex olika egenskaper hos medicinteknik som
man bor beakta vid ekonomiska utvarderingar:

Diagnostik och in vitro diagnostik
eVirdet av en forbattrad diagnos ar svar att sarskilja fran vardet av den efterféljande
behandlingen

*En diagnostisk metod kan ofta ha fler anvdndningsomraden

[ Svarighet att genomféra blindade randomiserade kontrollerade studier (RCT)
*En medicinteknisk produkt utvecklas under sin livstid
eAnvandare av en medicinteknisk metod 6var med tiden upp sin skicklighet

[ Utfall av medicintekniska behandlingsmetoder paverkas av omgivningen och anvindaren
eUtfall kan bero pa skickligheten hos anvdandaren av en medicinteknisk behandlingsmetod

Implementering av medicintekniska behandlingsmetoder paverkar omgivningen och
anvandaren J
eBehov av utbildning

eForandrad organisation och forandrade vardprocesser
eStatus och prestige
| Avsaknad av likvirdig klinisk evidens
eKlasseffekt minskar incitamentet for tillverkare att investera i klinisk forskning
sRisker finns da evidens extrapoleras fran en produkt till en annan

| Svarighet att faststilla pris
ePriser andras med tiden p.g.a. teknologiutveckling och nya liknande produkter pa marknaden

eUpphandling av en ny produkt leder till sankt pris for den tidigare behandlingsmetoden
eKostnad per patient kan andras med 6kad skicklighet hos en anvandare

Forskare sasom Taylor et al (2009) havdar att dessa fundamentala skillnader mellan ldkemedel och
medicinteknik ska ses som hinder for att producera robust evidens for klinisk effektivitet och
kostnadseffektivitet hos medicinteknik. | féljande stycken ndmns ovanstdaende egenskaper hos
medicinteknik tillsammans med ldrdomar TLV dragit da de genomfor halsoekonomiska utvarderingar
av medicintekniska produkter.

2.5.1 Diagnostik och in-vitro diagnostik

Diagnostiska metoder ar icke-terapeutiska produkter som ar till for att diagnosticera sjukdomar, d.v.s.
for att faststalla, monitorera och screena kliniska, fysiologiska eller psykiska egenskaper/varden for att
veta vilken behandling patienten bér fa. Det ar i skedet efter diagnosticering, d.v.s. nar patienten far
ratt behandling i ratt tid, som den forbattrade halsan och nyttan uppstar. Icke-terapeutiska produkter
riktar sig inte heller alltid till ett enda specifikt medicinskt tillstand, vilket innebar ytterligare
utmaningar. Det kan vara svart att sarskilja vardet av forbattrad diagnostik fran vardet som den
efterféljande behandlingen innebar for patienten. Det kan dven vara svart att tydligt identifiera den
patientgrupp som diagnos och behandling ar till for da det ar vanligt att den diagnostiska metoden har
flera anvandningsomraden. Dessutom kan kostnader uppsta i det fall diagnosen uteblir eller ar felaktig,
for att inte ndmna risken for férsamrad halsa och obehandlade tillstand.



2.5.2  Svdrighet att genomfdéra blindade randomiserade kontrollerade studier

Effekten av en medicinteknisk produkt kan som tidigare namnts antingen faststallas i en klinisk studie
eller genom tidigare publicerad vetenskaplig litteratur - omfattningen beror pa produktens
klassificering. Sa snart ett lakemedels sdkerhet och effekt ar bestdmd sa forblir den oférandrad.
Utvecklingen av medicintekniska produkter sker i stillet genom sma stegvisa forbattringar, sa kallad
inkrementell utveckling. For medicinteknik galler darfor att information om prestanda, sakerhet och
effektivitet som samlats in for tidiga versioner anvands for att uppgradera féljande generationer.
Produkterna fortsatter att utvecklas under hela sin livscykel och de kliniska férutsattningarna kan
darmed andras.

Under genomforandet av en studie kan konstruktionen eller utformningen komma att forbattras
beroende pé studiens resultat’. Detta innebar svarigheter att under en langre tid utvardera en produkt
och det dr didrmed svart att mata den l&ngsiktiga nyttan av atgirden. Utvirderingsnatverket INAHTA®
har beskrivit det som ett “moving target”-problem och definierar detta som:

“Férdndringar i hilso- och sjukvdrd som kan géra resultaten av utvédrderingar inaktuella,
ibland innan resultaten kan implementeras. Dessa omfattar férdndringar i den
utvdrderade teknologin, férédndringar i alternativa eller kompletterande teknologier som
anvdnds fér att hantera ett visst hdlsoproblem, uppkomsten av ny konkurrerande
teknologi, och férdndringar i tillimpningen av teknologin (t.ex. anvdndning i andra
patientgrupper eller for andra hdlsotillstand)”.

Medicinteknikutveckling har dessutom relativt korta livscykler. Ocksa utveckling av en medicinteknisk
produkt ar snabb; ca 1-3 ar, att jamforas med mer an ett decennium for ldkemedel (Santos 2012).
Denna korta produktlivscykel och snabba produktutveckling gor att HTA och riktlinjer pa produktniva
snabbt blir inaktuella. Resultat fran kliniska studier som tar flera ar blir inte relevanta.

Om varden gor en HTA sa bor detta darmed ske i samverkan med tillverkaren s att man kan ta hojd
for planerade uppdateringar av produkten. Detta gors inte alltid och konsekvensen blir att det underlag
som tas fram infor ett beslut om inférande ar forlegat redan fran borjan. Risken ar att den version av
en produkt som utreds i en klinisk utvardering inte 4r samma version som faktiskt senare kommer ut
pa marknaden och in i sjukvarden.

Kravet pa att genomféra en kontrollerad randomiserad studie medfér ytterligare en rad problem for
en medicinteknisk produkt, menar Kerstin Roback (Roback 2006). | manga fall ar det inte mojligt att
hitta ett placeboalternativ och det kan ocksa visa sig att det inte ar etiskt férsvarbart att anvanda
placebo. Att som jamforelsealternativ utféra placebokirurgi for att utvardera ett implantat, till
exempel, ar sjalvklart inte etiskt forsvarbart da det skulle utsatta patienter fér onédiga risker. | andra
fall gar det att hitta ett lampligt jamforelsealternativ, men i de flesta fall vet bade den vardpersonal
som handhar produkten, och dven patienten sjalv, vilket alternativ som anvands.

7 Om produkten uppdateras efter att den satts pa marknaden sa ska all ny data laggas till befintliga data och den
kliniska utvarderingen uppdateras. Ibland ar forandringen sa stor att det kravs att tillverkaren meddelar detta till
sitt Anmalda Organ. Det innebédr att den senaste versionen av produkten alltid ska ha en uppdaterad klinisk
utvardering.

8 http://www.inahta.org/
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2.5.3  Utfall av medicintekniska behandlingsmetoder pdverkas av omgivningen
och anvéndaren

Nyttan av en medicinteknisk produkt ar i stor utstrackning beroende av det sammanhang som den
anvands i. Med andra ord dr handhavandet av produkten en viktig faktor som paverkar (se t.ex.
Drummond et al 2009). Det kan handla om hur produkten anvands, vilken kunskap personen har som
anvander produkten, vilka resurser som finns pa plats och vilken typ av eftervard patienten far. Manga
medicintekniska produkter ingar som en del av en kirurgisk procedur eller intervention och kraver
kanske sarskild utbildning.

| fraga om att mata effekten av en produkt och dess betydelse fér behandlingsresultatet spelar
handhavarens skicklighet, erfarenhet och inflytande ocksa en viktig roll. Vid anvandning av en produkt
finns det i de flesta sammanhang en inlarningskurva for den person som anvander produkten. Det kan
darmed vara svart att bedéma om en observerad férbattring beror pa den behandlande ldkarens eller
sjukskoterskans skicklighet eller om forbattringen beror pa produkten eller metoden.

Figur 1 visar en foérenklad simulering av hur inlarningskurvan paverkar utfallet av effekten av ett
lakemedel kontra en medicinteknisk metod. Vid tidpunkt A, d.v.s. vid tidig anvandning, ar lakemedlet
mer effektivt 4n den medicintekniska metoden. Senare vid tidpunkt B har anvdandaren av en metod
mer erfarenhet och den medicintekniska metoden presterar battre. Exempel pa metod som har visat
pa detta utfall &r laparoskopisk gastrektomi (Ramsay et al 2001).

A
B
z Medicinteknisk
é, behandlingsmetod
w
A Lakemedel
N
>

Erfarenhet over tid

Figur 1. Simulering éver skillnaderna i “learning curves” fér likemedel vs medicinteknik, anpassad fran Taylor et al (2009).
Om en jdmférelse mellan ldkemedlet och den medicintekniska behandlingsmetoden gérs vid tidpunkt A kommer ldkemedlet
visa pa bdttre effekt. Vid tidpunkt B har erfarenheten och skickligheten av handhavandet av den medicintekniska
behandlingsmetoden 6kat och denna kan nu visa pa en bdttre behandlingseffekt.
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2.5.4 Implementering av medicintekniska behandlingsmetoder paverkar
omgivningen och anvdndaren

Den nya medicintekniska metoden kan aven leda till stérre forandringar i halso- och sjukvarden. En
organisatorisk forandring skulle till exempel kunna vara att en behandling som tidigare utforts inom
varden, kan pa grund av den medicintekniska produkten istéllet utféras inom hemsjukvarden. Den
typen av storre forandring medfor troligen behov av utbildning, traning och investering i utrustning.
Det innebér att fler faktorer kan komma att paverka anvandningen av produkten och det kan darfor
enligt TLV vara klokt att ta med dessa aspekter i en halsoekonomisk utvardering.

2.5.5 Avsaknad av likvérdig klinisk evidens

Om det dr mojligt att extrapolera evidens fran en medicinteknisk produkt till en annan innebar detta
ett ldagre marknadshinder for senare tillkomna marknadsaktorer, eftersom dessa inte behdver
genomféra studier i samma utstrdackning som tidigare aktorer. Incitamenten for tillverkare av
medicintekniska produkter att investera i klinisk forskning kan darmed minska. Samtidigt kan avsaknad
av evidens av likvardighet paverka patientsdkerheten: tva olika medicintekniska produkter med
samma kliniska indikation eller utfall kan dnda ha olika fysikaliska egenskaper eller verkan. Dessa
produkter bor da inte anses vara generiska utan tillracklig stodjande evidens.

Nar likvardig klinisk evidens saknas for medicintekniska produkter blir en jamforelse mellan tva olika
produkter svar att genomfora och det blir oklart huruvida man kan dra slutsatser om en s.k.
klasseffekt®. Langsiktiga uppféljningsdata som genereras for en produkt dr nddvandigtvis inte hanférlig
till en annan.

2.5.6  Svdrighet att faststdlla pris

Priset for en medicinteknisk produkt har en benédgenhet att dndras 6ver tid (Sorenson et a/ 2013). Detta
pa grund av den snabba teknologiutvecklingen och nya liknande produkter pa marknaden. Dessutom
ar det inte ovanligt att en ldkare 6ver tid blir battre pa en metod (jamfor Figur 1), vilket kan innebéra
att tiden for en operation minskar och darmed att kostnaden per ingrepp minskar.

Medicintekniska produkter upphandlas ofta genom olika mekanismer och resultatet av en ekonomisk
utvardering eller riktlinjer kan direkt paverka prissattningen pa marknaden. | samma stund som klinisk
praxis dndras for att inféra en ny medicinteknisk behandlingsmetod sa bor den tidigare metoden
utmonstras. Upphandlingen av denna nya produkt kan leda till sankt pris for den tidigare produkten,
vilket dndrar relationen dem emellan ur ett hdlsoekonomiskt perspektiv.

Inférande av medicintekniska produkter kan innebdra stora initiala investeringar som under ett antal
ar ska fordelas pa de patienter som anvander produkten. Resultatet blir att kostnaden per behandlad
patient paverkas av produktens livslangd samt hur manga patienter som produkten ar tillganglig for
eller hur stort patientunderlag som finns. | vissa fall maste dven andra kostnader sasom underhall
och/eller utbildning av personal inkluderas i behandlingskostnaden.

9 En klasseffekt kan definieras som en effekt som i fallet Iikemedel produceras av alla medlemmar av en kemiskt
relaterad lakemedelsgrupp och inte bara av ett enda ladkemedel fran den klassen. Klasseffekt-rekommendationer
kan ocksa goras for medicintekniska behandlingsmetoder, men kan ibland vara bristfélliga eller baserade pa
otillracklig evidens.
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3 Vad gors idag i Sverige och av vilka?

Flera myndigheter i Sverige har ansvar for olika delar inom vard och omsorg. Tabell 1 nedan listar de
viktigaste myndigheterna foér medicintekniskt utvecklingsarbete. Ett par av dessa som deltagit i
projektet beskriver vi narmare nedan.

Tabell 1. Ansvarsférdelning mellan hélso- och sjukvardsmyndigheter i Sverige.

Myndighet Huvuduppgifter inom medicinteknikomradet

Arbetsmiljéverket

Elsdkerhetsverket

Inspektionen fér vard och
omsorg (IVO)

Lakemedelsverket

Myndigheten fér delaktighet

Socialstyrelsen

Statens beredning for
medicinsk och social
utvardering (SBU)

Stralsdkerhetsmyndigheten

Swedac

Tandvards- och
likemedelsférmansverket
(TLV)

Vinnova -
Verket fér Innovationssystem

Arbetsmiljoverket har i uppdrag att se till att arbetsmiljon uppfyller de krav
som finns i arbetsmiljdlagen. Myndigheten tar fram juridiskt bindande
foreskrifter, inspekterar arbetsstallen och sprider information om
arbetsmiljoregler.

Myndigheten ansvarar for tekniska sakerhetsfragor pa elomradet och ska
bygga upp, uppratthalla och utveckla en god sidkerhetsniva for elektriska
anldggningar och elektrisk materiel samt att medverka till en
tillfredsstallande elektromagnetisk kompatibilitet.

IVO ansvarar for tillsyn éver halso- och sjukvard, halso- och
sjukvardspersonal, socialtjanst och verksamhet enligt lagen om stdd och
service till vissa funktionshindrade (LSS). | tillsynsuppdraget ingar
handlaggningen av anmalningar, sasom negativa handelser och tillbud vid
egentillverkade medicintekniska produkter

- Utovar tillsyn 6ver medicintekniska produkter: uppféljning av olyckor och
tillbud, inspektion av tillverkare, administrativa kontroller av tillverkarens
dokumentation

- Granskar planerade kliniska provningar

- Ger utlatande om lakemedelssubstans som ar integrerad i
medicintekniska produkter (efter ansékan fran anmalt organ)

- Ger ut foreskrifter anpassade till EU:s regler och ger vagledning i tolkning
av lagstiftningen

Myndigheten for delaktighet har i uppdrag att verka for att
funktionshinderspolitiken ska fa genomslag i hela samhallet.

Ansvarar for nationella riktlinjer, féreskrifter for anvandning av
medicintekniska produkter och for rapportering av olyckor och tillbud,
register m.m.

- Ansvar for systematiska kunskapsoversikter och HTA-utvardering av
metoder i hdlso- och sjukvarden samt social omsorg

- Fokus pa ett medicinskt, ekonomiskt, samhalleligt och etiskt perspektiv
- Se mer i stycke 3.1

Myndigheten arbetar for ett bra stralskydd for patienter, personal och
allmanhet. De ger ut foreskrifter och allménna rad, provar och utfardar
tillstand, inspekterar, utreder, informerar och ger rad, samt for nationellt
register 6ver de doser personal utsatts for.

Swedac ar nationellt ackrediteringsorgan for Sverige. Detta innebér bland
annat att myndigheten ackrediterar laboratorier, certifieringsorgan och
kontrollorgan enligt internationella standarder och regelverk

- Beslutar om subventionering av lakemedel, forbrukningsartiklar och
tandvard

- Uppdrag att gora hadlsoekonomiska utvarderingar av medicinteknik

- Se mer i stycke 3.2

Vinnova bidrar till att starka Sveriges innovationsférmaga. Det gors framst
genom att finansiera forsknings- och innovationsprojekt.

12



3.1 SBU —Statens beredning for medicinsk och social utvardering

| Sverige har SBU, Statens beredning for medicinsk och social utvardering, sedan ar 1987 i uppdrag att
utvardera metoder som anvands i halso- och sjukvard. Sedan 2015 innefattar uppdraget dven omradet
social omsorg. SBU ar en statlig myndighet som genomfor utvarderingar ur ett samlat medicinskt,
ekonomiskt, etiskt och samhalleligt perspektiv. SBU arbetar med en transparent och strukturerad
process for att ta fram systematiska litteraturoversikter, vilket dven kan goras av andra aktorer sasom
regionala HTA-organisationer, akademin och/eller enskilda aktérer inom hilso- och sjukvarden. Med
utgangspunkt i aktuell och valgjord forskning tar SBU reda pa vilken effekt olika metoder har, om de
medfér nagra risker och om atgarderna ger mesta mojliga nytta for pengarna. De oberoende
utvarderingar som SBU tar fram ska fungera som stdd vid beslut i hdlso- och sjukvarden samt inom den
sociala omsorgen. Resultat av utvarderingar kan ligga till grund for nationella riktlinjer eller spridas
direkt till regioner, landsting och kommuner. SBU ansvarar dven for att folja upp effekterna av
insatserna. SBU:s arbete ska bidra till forbattringar for att resurserna ska anvands pa basta satt och for
en battre halsa hos Sveriges befolkning.

SBU tar emot forslag pa 6nskade utvarderingar fran flera olika hall — personal inom hélso- och
sjukvarden, specialistforeningar, landstingsledningar, andra myndigheter m.fl. De forslag som
inkommit rangordnas utifran ett antal kriterier. SBU tar hansyn till foljande:

C) Stor betydelse for liv och halsa

C) Vanligt hdlsoproblem — berér manga

Stor variation i praxis

Ofullstéandig kunskap om hur starkt det vetenskapliga underlaget ar

Stora ekonomiska konsekvenser

Viktig etisk fraga

C) Stor betydelse for organisation eller personal

Vilka utvarderingar som ska genomforas beslutas av SBU:s generaldirektor, efter synpunkter fran bl.a.
SBU:s ndmnd vilken bestar av foretradare fran organisationer centrala inom hélso- och sjukvard och
social omsorg. Sammansattningen av namnden ska sakerstalla att resultaten av utvarderingarna anses
betydelsefulla och att de ar val férankrade. En betydande del av SBU:s resurser gar till direkta
regeringsuppdrag och till underlag till andra myndigheter, sasom underlag till Socialstyrelsens
nationella riktlinjer. Nar beslut om utvardering har fattats, sammansatts en projektgrupp med experter
inom det aktuella @mnesomradet samt stod fran SBU:s kansli. Projektgruppen strukturerar upp
fragestéllningen enligt PICO-systemet, vilket ar lampligt vid formulering av de flesta medicinska fragor.
Se beskrivning av PICO nedan. En val genomarbetad PICO underlattar litteratursékningen som blir mer
specifik och ger fler anvandbara traffar.

% Patient/population
« Vilken patientgrupp/population berérs?

[ Intervention

+ Vilken &r forandringen som ska belysas?

[ Control

* Vilka kontroller ska man jamféra med?

[ Outcome

« Vilka effektmatt & man intresserad av?
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Tidsatgangen for en utvardering skiljer sig mycket at beroende pa hur omfattande utvarderingen ar —
en utvardering av ett helt sjukdomsomrade kan ta nagra ar att genomféra. Lopande under arbetet
sker diskussion med vetenskapliga rad. Nar rapporten ar klar granskas den noga, bade av en intern
kvalitetsgrupp som fokuserar pa metodologin och flera externa granskare som tittar pa innehallet
och dess relevans. Darefter gor de vetenskapliga raden en bedémning SBU:s namnd faststaller
slutsatserna och generaldirektoren tar beslut om publicering.

SBU:s andra produkter®® inkluderar deras Upplysningstjénst som framst ar till fér beslutsfattare, deras
radgivare och utredare. Syftet ar att ge kunskapsunderlag for strategiska beslut, till exempel om en ny
metod eller behandling ska inforas, eller ndgon dldre fasas ut. Svarstiden ar ca tre manader. Annu en
produkt ar SBU kommenterar som innebadr att SBU kommenterar och sammanfattar utlandska
kunskapsoversikter. SBU granskar 6versikten men inte de enskilda studierna. SBU ar dven ansvariga
for ett nationellt HTA-natverk. | natverket som bildades ar 2007 finns representanter fran regionala
och lokala HTA-organisationer, Socialstyrelsen, TLV, SKL och Cochrane Sverige. Inom natverket
samarbetar man mot malet att anvdnda samma metod, undvika dubbelarbete och att utveckla
metodiken fér utvarderingar. Nagra viletablerade regionala HTA-verksamheter presenteras nedan.

3.2 TLV —Tandvards- och lakemedelsformansverket

TLV fick &r 2012 i uppdrag av regeringen att géra halsoekonomiska bedéomningar av medicintekniska
produkter och metoder. Verksamheten har bedrivits i form av en forsoksverksamhet och TLV har fatt
ett férlangt uppdrag under 2017. Hittills har verksamheten haft fokus bland annat pa omradena
innovation och kronisk sjukdom vilket innebar att de utvarderade produkterna befunnit sig i pa olika
stadier i produktlivscykeln (se Bilaga 3 for TLV:s definition av de olika faserna i en produkts livscykel).
De hélsoekonomiska utvarderingarna har for avsikt att bidra med:

C) Tillgang till battre beslutsunderlag for bade klinisk verksamhet och upphandling

Att medicintekniska produkters kostnadseffektivitet och priser bade tydliggdrs och
synliggors

Att effektivisera anvandandet av resurser for kunskapsutvardering genom att en nationell
myndighet istallet for respektive sjukvardshuvudman genomfor utvarderingarna

Att anvandningen av medicintekniska produkter blir mer jamlik i landet samt att halso- och
sjukvarden blir mer kunskapsstyrd

Resultatet av en utvardering innebar inte ett beslut om att ett landsting, en region eller en kommun
ska kopa in produkten; vems som fattar detta beslut ser olika ut i olika landsting och regioner.
Utvarderingarna, dven kallade kunskapsunderlag, bor daremot ligga till grund for dessa beslut och gora
dem mer vélgrundade. Utifran det perspektivet bor de utvarderingar som fardigstalls nyttiggoras och
vara efterfragade av landsting, regioner och kommuner.

Ovriga kriterier fér att en specifik utvirdering ska genomforas ar att produkten eller metoden berér
en stor patientgrupp, att den har potential for att patientens mojlighet att klara sig sjalv i storre
utstrackning och att produkten eller metoden mojliggér en kostnadsbesparing fér halso- och
sjukvarden. Nar en utvardering ar klar skickas kunskapsunderlagen till alla landsting/regioner och det
berorda féretaget, samt publiceras pa TLV:s hemsida.

10 F5r en Sverblick ver vilka utvarderingar som gjorts nationellt och regionalt eller for att se vad som &r pa
gang, besok publikationsdatabasen pa www.sbu.se.
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| TLV:s medicinteknikprojekt dar halsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska produkter ska
genomfdras, samverkar TLV med landsting och myndigheter sdsom Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, SBU, m.fl.1'. En fungerande samarbetsmodell mellan de myndigheter och regionala
organisationer som genomfor HTA-utvarderingar ar avgorande for att information pa ett strukturerat
satt ska samlas och presenteras infor ett beslut om inférande eller avveckling av en ny metod eller
teknik. Det kommer aven bli viktigt att ta fram en metod for att identifiera de medicintekniska
produkter och metoder som dr mest angeldagna att utvardera ur ett samhallsekonomiskt perspektiv
och som skapar mest varde i halso- och sjukvarden. Nedan anges de kriterier som TLV anser viktiga vid
prioritering:

C Resurspaverkan

Sjukdomens svarighetsgrad

Sjukdomens epidemiologi

Otillréckligt tillgodosedda kliniska behov

Hog/lag klinisk effekt (innovation/avveckling)

Risk for ojamlik anvandning

Ur ett medborgarperspektiv ar det angelaget att prioritera ratt produkter och metoder som utvarderas
for att offentliga resurser ska anvandas pa basta satt. Dartill behover utvarderingarna ske vid ratt
tidpunkt for att generera mest nytta, utvarderingarna far inte ta for langt tid och halso- och
sjukvardshuvudmannen behover fa tillgang till resultatet av utvarderingarna i god tid infér en eventuell
upphandling.

3.3 CMT - Centrum for utvardering av Medicinteknisk Teknologi

CMT vid Institutionen for medicin och halsa (IMH) pa Linkdpings universitet har sedan 1984 arbetat
med metodutveckling, kunskapsspridning och utvardering av metoder och procedurer inom halso- och
sjukvard. Arbetet gors med héansyn till medicinska, sociala, ekonomiska och etiska konsekvenser.
Utvarderingar utfors efter 6nskemal fran sjukvardshuvudman, stat och kommuner samt fran foretag
inom lakemedels- och medicinteknikbranschen. Ofta handlar det om ekonomiska utvarderingar av
lakemedel och medicintekniska produkter, att pavisa effekter av preventions- och screeningprogram
eller rehabiliteringsprogram for funktionshindrade samt effekter av organisationsforandringar och
vardpolitiska beslut.

Vid utvardering av medicinska teknologier ar tanken framfor allt att tillhandahalla underlag for
planering av sjukvarden bade géllande nationella beslut om olika policyer men adven pa klinikniva. De
resulterande utvarderingsrapporterna publiceras, men CMT &r dven delaktiga vid implementering,
bade i nationell och i regional sjukvard. CMT har dven ett nyhetsbrev som kommer ut fyra ganger per
ar dar man skriver om sina resultat. | fraga om utvardering av medicinsk teknologi &dr det viktigt med
samverkan mellan olika discipliner da omradet i sig ar interdisciplindrt. Detta aterspeglas dven i
sammansattningen av medarbetare hos CMT vilka kommer fran medicinska, tekniska och filosofiska
omraden.

11 Medicinteknikprojektet har dven fért dialog kontinuerligt med de bada branschorganisationerna Swedish
Medtech och Swedish Labtech.
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3.4 Regionala HTA-organisationer

HTA-rapporter produceras aven i viss utstrackning av HTA-organisationer i Sveriges landsting och
regioner. Ar 2007 bildades ett natverk for representanter for regionala och lokala enheter fér HTA,
tillsammans med SBU och Socialstyrelsen. Syftet med natverket ar att samverka for att undvika
dubbelarbete, strdava efter en gemensam metod vid utvarderingarna samt verka for utveckling av
metodiken. SBU star for ordférande och sekreterare for natverket. | fem regioner i Sverige finns HTA-
organisationer, se beskrivningar nedan. HTA-rapporter fran dessa publiceras pa SBU:s hemsida.

1.1.1  Enheten fér HTA Region Skane

| Region Skane ar Enheten for HTA ett resurs- och metodstdd for alla férvaltningar inom regionen som
tillhandahaller vard, diagnostik eller behandling. Utvarderingar gors av saval nya metoder som etablerade, med
fokus pa organisation eller patientnytta. Uppdrag om utvardering kommer vanligtvis fran en verksamhet som
noterat en klinisk fragestalining de 6nskar narmare utredd samt hur den skulle kunna omsattas i praktisk
rutinsjukvard. Fragestallningen kan handla om en behandling, metod, teknik, indikation, apparatur eller ett
organisatoriskt sammanhang.

Utvarderingen sker verksamhetsnara och engagerar bade fragestallaren och andra berérda verksamheter. Den
nara kopplingen till verksamheterna gor dven att de slutliga resultaten blir val férankrade hos de som berérs.
Rapporten som tas fram efter avslutad utvardering skrivs utifran SBU:s modell och beskriver metoden ur ett
patientperspektiv, risker, etik, organisation och ekonomi. Rapporten publiceras i databasen for det nationella
HTA-natverket och pa HTA-enhetens externa webbsida samt delges till respektive berérd verksamhetschef.
Figuren nedan beskriver HTA-enhetens process.

Fraga inkommer |

v
| Litteraturdversikt tas fram |
~
Fragan struktureras enligt PICO | o
;
Analysgrupp bildas | =
5 %
Litteratursokning och -genomgang ‘ E
N 2
| Evidensvarderas avanalysgruppen utifrdn GRADE | S
L
| Rapportsammanstélls och granskas externt |
~

112 | Rapport publicerasi SBU:s databas |

Varen ar 2013 fattade Skanes Universitetssjukhus beslut om ordnat inférande av nya medicinska metoder,
teknologier och lakemedel. Det innebadr att inforande av nya medicinska metoder och nya lakemedel ska
godkannas av sjukhuschefen i de fall da inforandet medfér 6kande kostnader pa 1 miljon kronor eller mer for
sjukhuset som helhet. Samma tillvagagangssatt tillampas om befintliga metoder féreslas anvandas inom nya
omraden och 6vergangen medfor kostnader i samma storleksordning. Skanes Ordnat inforande-process ska
bidra till en mer evidensbaserad och kostnadseffektiv halso- och sjukvard. Ansvariga for bedomningsprocessen
pa Skanes universitetssjukhus ar Styrgruppen for forskning och ordnat inforande, som lamnar éver en
rekommendation till sjukhusledningen. Slutligen &r det sjukhuschefen som beslutar om inférande eller om det
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HTA-centrum Vastra Gotalandsregionen

HTA-centrum i Vastra Gotalandsregionen ar en regional stodorganisation fér HTA som ar verksamhetsbaserad
och tillhér Sahlgrenska Universitetssjukhuset. HTA-centrum utvarderar kunskapslaget for en metod, teknik eller
process och ser dven till aspekter som ekonomiska, organisatoriska och etiska. Utvarderingarna sker utifran de
principer som SBU anvander for kritisk granskning av publicerad vetenskaplig litteratur. Fokus ligger bade pa
nya metoder eller processer som eventuellt ska inforas och pa befintliga metoder som anvands men som
kanske bor avvecklas.

Nomineringar for utvardering av en metod eller teknik kan komma fran verksamheten, ledningen eller
program- och prioriteringsradet. Inkomna fragestallningar diskuteras och det hander att fragan lyfts till SBU.
Vid beslut om att genomfora en HTA utses en projektgrupp, vilken inkluderar personer fran verksamheten
samt stod fran HTA-centrum. Efter att fragestallningen strukturerats upp enligt PICO, gors en systematisk
litteraturundersékning och en HTA-rapport om kunskapslaget sammanstalls. HTA-rapporten ses dver av tva
externa granskare som lamnar synpunkter till projektgruppen.

Slutligen granskas rapporten dven av HTA-kvalitetssakringsgrupp och darefter publiceras den fardiga HTA-
rapporten. Den publiceras pa HTA-centrums hemsida och internationella databaser, samt férmedlas till
verksamheten, program- och prioriteringsradet, samtliga forvaltningschefer inom Vastra Gotalandsregionen,
Socialstyrelsen, SBU, andra nationella HTA-organisationer med flera.

For att kunna hantera alla de nya medicinska metoder som utvecklas, har Vastra Gotalandsregionen en process
for Ordnat Inférande. Processen innebar att nya behandlingsmetoder eller [akemedel som 6nskas inféras i
hélso- och sjukvarden granskas for prioritering av de metoder som ger mest nytta for patienterna. Processen
genomfors tva ganger per ar och de beslut som fattas blir gallande i hela regionen.

1.1.3  Regionala metodrdadet Syddstra sjukvardsregionen

Den Sydostra sjukvardsregionen ar ett samarbete mellan landstinget i Kalmar, Region Jonkdping och Region
Ostergdtland kring hégspecialiserad sjukvard. Inom sjukvardsregionen finns metodrédet som har i uppdrag att
identifiera och utvardera nya metoder (ej lakemedel) infor eventuellt inforande i vard, omvardnad,
rehabilitering och fér prevention. Aven granskning av befintliga metoder gérs av metodrédet infér beslut om
mojlig avveckling. Allt utvardering av vetenskaplig evidens gors utifran ett medicinskt-, halsoekonomiskt-,
etiskt-, samhalleligt- och patientperspektiv. Metodradet har dven till uppgift att stimulera kunskap om och
tillampning av vetenskaplig evidens i praktiskt sjukvards-arbete inom sjukvardsregionen.

Forslag pa 6nskade utvarderingar inkommer dels fran klinisk verksamhet, dels fran landstingets administrativa
och politiska ledningar. De resulterande rapporterna som tas fram av metodradet ligger till grund for
beslutsfattande pa olika nivaer kring huruvida en ny metod ska inforas.

De slutliga utvarderingsunderlagen sprids till vardgivare och allmanhet for att 6ka kunskapen. Metodradet
samverkar dven med andra HTA-organisationer, bl.a. SBU, med att férmedla och sprida framtagna
utvarderingar for att pa sa satt 6ka mojligheterna for att dven resurserna for medicinsk utvardering ska

D - e s P o Sy DR B L S
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CAMTO Region Orebro lan

CAMTO:s (Centrum fér evidensbaserad medicin och utvédrdering av medicinsk metodik) uppdrag i Region
Orebro 4n &r landstingsévergripande framjande av utveckling av evidensbaserad medicin. CAMTO agerar
radgivare i fragor kring utvardering av medicinska metoder och &r delaktigt i halso- och sjukvardens
verksamhetsutveckling. Organisatoriskt tillhér CAMTO Enheten for Ledningsstdd.

HTA-enheten tar fram systematiska kunskapsunderlag som ligger till grund for inféorande av nya metoder,
eller beslut att avveckla en metod. CAMTO sprider slutsatser fran systematiska kunskapssammanstallningar
genom sin representation i Radet fér Medicinsk Kunskapsstyrning, vilket har som uppdrag att utifran senaste
kunskapslage férbereda drenden till ledningsgruppen i Region Orebro infér stéllningstaganden av vard och
behandling. Inom sjukvardsregionen Uppsala-Orebro leder dven CAMTO samverkan kring HTA. CAMTO
anordnar dessutom utbildningsaktiviteter for att sprida kunskap i att systematiskt séka och utvardera
vetenskapliga studier for att kunna anvanda informationen i den egna verksamheten.

Forfragningar om utvarderingar kommer fran politiken, Radet for Medicinsk Kunskapsstyrning, den kliniska
verksamheten och kan dven komma fran den Regionala Kunskapsstyrningsgruppen. CAMTO samarbetar
ibland dven med SBU for att ta fram kunskapsunderlag.

1.1.4 Metodrdadet SLL — Gotland

Stockholms lans landsting samarbetar med Gotland kring evidensbaserad utvardering av metoder och
processer i varden. Uppdraget for Metodradet ar att stodja vardgivarna i att gora en systematisk, vetenskaplig
utvardering enligt SBU:s process. | de flesta fall ar det verksamheten som identifierar behovet av en HTA t.ex.
kring forslag pa hur man kan forbattra en metod eller en vardprocess. Efter kontakt med Metodradet gors en
sokning efter forekomsten av redan genomférda HTA-rapporter eller av vetenskapliga publikationer inom
amnesomradet.

Da en HTA initieras utses en HTA-grupp som, om mojligt, ar tvarprofessionellt sammansatt. HTA-gruppen
arbetar fram en specificerad fragestallning med hjalp av PICO, enligt SBU:s process. Nasta steg ar en
litteratursokning utford av bibliotekarier med kompetens inom HTA. Publikationerna bedéms utifran satta
kriterier for dess bevisvarde och manga véljs bort da de inte uppfyller kriterierna. De publikationer som
godkanns studeras och granskas utifran ett strukturerat protokoll. Slutligen redovisas resultaten av
utvarderingen i protokollet. Pa 6-8 veckor bor utvarderingen vara fardigstalld av HTA-gruppen. Som en
kvalitetssakring till HTA-gruppens arbete, utser Metodradet tva externa granskare med kompetens inom
evidensbaserad medicin. Den fardiga rapporten ar en sammanfattning av utvarderingen och ska innehalla:

| Patientférhallanden

Metodik

Etiska aspekter

Behov av organisationsféréndringar

Ekonomi

Utformningen diskuteras i Kvalitetsradet-HTA for en slutlig granskning och kvalitetssakring. Darefter lamnar
Metodradet over rapporten/beslutsunderlaget till KUST — Kommittén for kunskapsstyrning — som i sin tur
lamnar en rekommendation till landstingets beslutsnivaer, primart Halso- och sjukvardsforvaltningen. Det kan
handla om fragor som paverkar folkhdlsan, behov av forédndringar i organisationen eller omfoérdelning och
prioriteringar av resurser.

Slutligen lyfter man fram vikten av att en pagaende utvardering respekteras inom hélso- och sjukvarden och
att darmed inga enskilda beslut tas om inférande innan utvarderingen ar klar. | den fardiga HTA-rapporten
anges det hur bade uppfoéljning och redovisning ska ske av inforandet och dess effekter.
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3.5 Vad gorsidag internationellt och av vilka?

De forsta systematiska utvarderingarna av medicinsk teknologi genomférdes av Office of Technology
Assessment (OTA) i USA i mitten pd 1970-talet. OTA ansag att en analys av kostnader och effekter
skulle kunna vara mycket vardefullt for beslutsfattare, men att ekonomiska utvarderingar inte enbart
skulle ligga till grund fér beslut. Aven etiska aspekter och rattviseaspekter &r viktiga att beakta®2. En
ekonomisk utvardering ar betydelsefull men utgér endast en del i ett beslutsunderlag. OTA lades ner
1995.

De forsta Europeiska HTA-organisationerna etablerades pa regional niva i Frankrike och Spanien pa
1980-talet. Den forsta pa nationell niva grundades 1987 i Sverige (SBU). HTA ar idag en aktivitet
praglad av ett utvecklat internationellt samarbete. Det finns uppenbara fordelar med samarbete som
att undvika dubbelarbete och att dela information mellan HTA-organisationer. Redan 1993
etablerades INAHTA med malsattningen att effektivisera informationsutbytet och samarbetet mellan
HTA-organisationer samt att minska risken for dubbelarbete. 2006 bildades ett EUnetHTA som
samordnar HTA-aktiviteter i 29 europeiska lander. Syftet med natverket ar att fora samman
nationella HTA-organisationer, forskningscentra och halsoministerier sa att utbyte av information kan
underlattas och fungera som stod vid policybeslut i europeiska lander.

| tabellen nedan listas nagra organisationer, natverk och online-resurser som arbetar med HTA. Fler
organisationer finns pa ISPOR:s hemsida: https://www.ispor.org/HTADirectory/Index.aspx.

Forkortning  Beskrivning

DACEHTA Danish Centre for Evaluation and HTA http://www.sst.dk

EUnetHTA The European Network for Health Technology http://www.eunethta.eu/
Assessment

HTA Network  All EU Member States have appointed a http://ec.europa.eu/health/technology as
representative to the Health Technology sessment/

Assessment Network

INAHTA International network of agencies for health http://www.inahta.org/
technology assessment

ISPOR International Society For Pharmacoeconomics https://www.ispor.org
and Outcomes Research

NICE The National Institute for Health and Clinical https://www.nice.org.uk/
Excellence

STAKES The Finnish Office for Health Care Technology http://www.stakes.fi/finohta/
Assessment

12 Fgljande citat sammanfattar OTAs syn pa vilken roll ekonomiska utvarderingar spelar “The analyses are critical,...(we)
couldn’t make the decisions without them, but the analyses do not make the decisions” (OTA 1980, s135).
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4 Intresse fran olika aktorer for HTA-omradet

Tabellen nedan adr en sammanstallning av olika undersékningar med de huvudsakliga synpunkterna fran halso- och sjukvardshuvudméannen (TLV 2015), HTA-
organisationer (Swedish Medtech 2017) samt av medicinteknikbranschen vad géller 1) efterfragan pa utvarderingar, 2) synen pa introduktionen av innovativa

Halso- och
sjukvardshuvud-
mannen

(TLVs
undersékning fran
2015)

TLV

HTA-
organisationer

(Intervjustudie
Swedish Medtech)

Medicintekniska
foretag

Efterfragan pa utvarderingar

- Kunskapsunderlag dar man dnnu inte
fattat beslut om att inforskaffa
tekniken och produkterna darmed inte
har upphandlats.

- Sammanstallning utifran basta
tillgangliga kunskap efterfragas.

- Inga tvingande rekommendationer

- Halsoekonomiska utvarderingar bor
kopplas till ett ordnat inférande av ny
medicinteknik i halso- och sjukvarden.

- Medicinteknik boér inte jamforas med
men bor folja samma krav som
lakemedel.

- Foretag kan kanna sig hotade av krav
- Positivt att det kommer mer kontroll
och regelverk.

- Risk for hojda priser om utvecklingen
blir liknande som den for lakemedel.

- Generellt positiva till att
utvarderingar genomfors for att pavisa
forhallandet mellan kostnad och nytta
- Efterfragar en strukturerad,
transparent och effektiv metod som
minimerar regionala olikheter vid
inférande av ny teknik.

produkter i halso- och sjukvarden, 3) tidsaspekten och 4) uppfattningen av samordning vad galler utvarderingsprocessen.

Innovativa produkter i halso-

och sjukvarden

- Svart identifiera och vardera
medicintekniska produkter

- Sent inférande av produkter
som ar innovativa och kostnads-
effektiva kan dven bero pa ett
alltfor kortsiktigt
forhallningssatt till budget

- Efterfragar grupp som kan
bevaka vad som hander inom
medicintekniksektorn, bade
nationellt och internationellt.

- Stod till foretag nar det galler
att planera och genomfora géra
studier 6nskas.

- Hitta balans och fora tydlig
dialog kring krav pa
dokumentation.

- Viss hansyn bor tas till sma
foretag; branschen praglas av
foretag med fa anstallda, aven
dessa maste kunna hantera
utvarderingsprocesserna.

Tidsaspekten

- Fordrojd introduktion p.g.a. saknad
utvardering kan innebara uteblivna
hélsovinster for patienter och
forsamrad produktivitet i hdlso- och
sjukvarden.

- Avgorande att utvarderingar
genomfors vid ratt tidpunkt

- Utvarderingar bor goras kort efter
CE-madrkning och innan inférande av
en medicinteknisk produkt, da stérst
nytta for samhallet kan genereras.

- Synen ar att det ligger i allas
intresse att vard och omsorg snabbt
far tillgang till nya produkter som kan
forbattra folks halsa.

- En komplicerad
utvarderingsprocess riskerar bromsa
introduktion av kostnadseffektiva
behandlingsmetoder.

- Viktigt att hitta en |lamplig relation
mellan den tid det tar fér en
utvardering och den nytta den
medfor.

Samordning

- Resulterande underlaget bor vara
praktiskt anvandbart for bade
landsting och kommuner.

- Olika asikter om huruvida vi kan na
samsyn kring relevanta krav pa nya
behandlings-metoder.

- Olika grundlaggande intressen

- Stor bredd av medicintekniska
produkter

- Olika bedomningsgrunder i.o.m.
en decentraliserad sjukvard

- God samordning och dialog mellan
utvarderande myndigheter och
regionala organisationer

- Onskvart att hitta metoder som ar
globalt accepterade.
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4.1 Intervjuundersokning med personer inom landsting som arbetar med
HTA

Swedish Medtech har genomfért en intervjuundersékning fér att ta reda pa hur bland annat
patientnyttan vags in och bedoms idag. Ett antal fragor stalldes till ett urval av berérda intressenter:
Fem landsting varav fyra har egna HTA-enheter. Av intervjuerna framkommer att HTA-verksamheterna
tar fram ca 20-25 HTA-rapporter per ar. Dessa tillgdngliggors vanligen genom spridning av en
populdrvetenskaplig sammanfattning; nagra HTA-verksamheter Gverséatter rapporterna till engelska
och samtliga HTA-rapporter laggs upp i SBU:s databas. Det ser lite olika ut i regionerna vem som far
stalla en fraga till HTA-verksamheten; alltifran endast en verksamhetschef till vem som helst i regionen.
Inga av de intervjuade HTA-organisationerna involverar patienter i processen, daven om vissa funderar
pa hur patienter skulle kunna ingd. Vissa anser att patientperspektivet kommer med sa lange
studiedesignen inkluderar detta.

Asikterna gick isar huruvida man bland landstingen kan n& samsyn kring relevanta krav pa nya
behandlingsmetoder. Svarigheter ligger exempelvis i olika grundldggande intressen, bredden av
produkter inom medicinteknikomradet och olika bedomningsgrunder i och med en decentraliserad
sjukvard. Synen ar att det ligger i allas intresse att vard och omsorg snabbt far tillgang till nya produkter
som kan forbattra folks halsa.

Respondenterna anser att medicinteknik inte bor jamforas med lakemedel, men att samma krav som
for lakemedel anda bor stéllas. Vissa lyfte att foéretagen kan kdnna sig hotade av krav och man ser det
som positivt att det kommer mer kontroll och regelverk. Samtidigt ser man risken att foretag tvingas
hoja priserna om utvecklingen blir mer lik den foér lakemedel.

HTA-verksamheterna efterfrdgar en grupp som kan hjalpa till att bevaka vad som hander inom
medicinteknikomradet, bade nationellt och internationellt. Aven stéd till foretag nar det géller att
planera och genomféra studier efterfragas. Man ser ofta att implementerad medicinteknik bor kunna
avlasta varden, men dnda sker inte det, utan det skapas snarare merarbete. Insikten finns att detta kan
bero pa att fel system upphandlats och implementerats, eller att ratt system anvands pa fel satt. |
manga fall férandras inte heller organisationen pa det satt som skulle medféra optimal anvéndning av
den nya teknologin.

En Onskan att skapa standarder foér rapportering av patientrelaterade matt finns; patient-
tillfredsstallelse ses som minst lika viktigt som effekt och fler kvalitativa studier efterfragas. Den
kvalitativa synen krockar dock ofta med den kvantitativa. | vissa regioner finns idag livskvalitet och
patientkomfort som parametrar i HTA och upphandlingsforfaranden.

21



4.2 De medicintekniska foretagen

Swedish Medtech har under projektets gang etablerat en arbetsgrupp med féretag som har kunnat ge
kunskapsstod till projektet och samtidigt blivit kunskapsbarare till andra medicinteknikforetag.
Arbetsgruppen har fokuserat pa de for branschen gemensamma fragorna. Denna arbetsgrupp har
arbetat med att belysa forutsattningarna och incitament fér medicinteknik vid kliniska studier.
Gruppen har dven tittat pa hur forutsattningar och konsekvenserna ser ut for de sma och medelstora
foretagen for ovan namnda omraden.

Generellt sett ser Swedish Medtech att den medicintekniska branschen ar positivt installd till att
utvarderingar pa produkter genomfors for att pavisa forhallandet mellan kostnad och nytta. Man
efterfragar ett strukturerat, transparent och effektivt tillvdgagangssatt for att fora in ny vardefull
medicinteknik i varden och samtidigt minimera regionala olikheter vid inférande av ny teknik. Pa sa
satt skulle utvarderingar av medicintekniska produkter gynna bade patienter och hilso- och sjukvarden
och darmed aven alla skattebetalare.

Man anser att en god samordning och dialog mellan utviarderande myndigheter och regionala
organisationer ar avgorande for att resultat fran utvarderingar inte ska spreta at olika hall beroende
pa vem som genomfor dem. Dessutom ar manga av de medicintekniska foretagen som verkar pa den
svenska marknaden globala organisationer och for dessa vore det 6nskvart att hitta metoder som éar
globalt accepterade. Féretagen lyfter att det dven ar viktigt att hitta en lamplig relation mellan den tid
det tar for en utvardering och den nytta den medfor.

En alltfor komplicerad utvarderingsprocess kan riskera bromsa introduktionen av kostnadseffektiva
produkter och behandlingsmetoder in i hélso- och sjukvarden. Genom att en férandrad
utvarderingsmodell kan komma att stalla andra krav pa den dokumentation som ska tas fram for
produkterna behover man hitta en transparent och langsiktig modell. Féretagen vilkomnar en nara
dialog kring vad som kravs. Hansyn bor tas till sma foretag; den medicintekniska branschen praglas av
foretag med fa anstéllda och dven dessa maste kunna hantera utvarderingsprocesserna.
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5 (Sam)Ordnat inforande i Sverige

SKL har ett pagdende initiativ att utifran samma principer som den Nationella Iikemedelsstrategin® ta
fram en battre process for horisontella prioriteringar genom att vardera och jamfora medicintekniska
metoder (SKL 2017). En inventering av landstingens behov har gjorts och en pilot tillsammans med TLV
har paborjats.

| SKL:s rapport fran detta arbete ges bilden av att landstingen behover strukturer for att nyttja dessa
kunskapsunderlag i samband med inférandebeslut av produkter och metoder. Malsattningen ar en
jamlik tillgang till kostnadseffektiva och sdkra medicintekniska metoder och att beslutsfattare har
tillgang till kunskapsunderlag for horisontell prioritering vid inférande av nya metoder.

SKL identifierar att komplexiteten hos medicintekniska produkter och metoder kraver anpassade
processer bland annat pa grund av att det ar ofta ar svart att fa insyn i utvecklingen innan produkten
satts pa marknaden, medicintekniska produkter har ofta en snabb omséattning samt att det ofta finns
begransad tillgang till vetenskapligt underlag.

SKL foreslar att myndigheterna bor fortsatta att stotta landstingen med halsoekonomiska varderingar
och HTA-analyser, samt slar fast att fragan om tillgang till och generering av evidens for nya metoders
nytta ar central. Dessutom skulle landstingen behdva hantera osdkerheten som uppstar da olika
aktorer har olika syn pa vad som &r tillrdcklig evidens for att ett beslut om inférande ska kunna fattas.
Medicinteknikforetag och sjukvard kan i samverkan i storre utstrackning bidra till generering av
evidens. De incitament som finns for foretag i lakemedelssektorn att ldgga resurser pa att exempelvis
ta fram underlag till HTA och halsoekonomiska varderingar saknas for medicinteknik-sektorn, men ett
snabbare upptag och en bredare spridning i landet bor kunna bidra till 6kad vilja att investera i kliniska
studier. Enligt SKL bor fokus for inforande i samverkan ligga pa patientnara produkter for stora
patientpopulationer dar totalkostnaden kan bli stor och/eller dar risk for ojamlik anvandning kan
foreligga.

Vidare lyfter SKL:s rapport efterfrdgan pd kommunikationsstrukturer for medicinteknik, liknande de
for lakemedelsomradet. Manga landsting behover dessutom utveckla processer for ett ordnat
inforande av medicinteknik inom landstinget. Det finns ett behov att vardera och jamfora
medicintekniska metoder utifran samma principer som ldkemedel och med ett samlat nationellt
perspektiv.

13 https://lakemedelsverket.se/overgripande/Om-Lakemedelsverket/Nationell-lakemedelsstrategi/
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6 Gemensam terminologi

Tidigt i projektet startade arbetet med att ta fram en gemensam terminologi for HTA i Sverige. Redan
vid uppstart blev det tydligt att det fanns ett stort behov att hitta gemensamma definitioner. Olika
namn anvandes fér samma arbete och samma namn inkluderade olika delar nationellt och regionalt.
Vi gjorde har dven en nordisk, europeisk och internationell benchmarking fér att hitta den mest
vedertagna. Den terminologi som vi enats om i detta projekt ar under stindig utveckling i takt med
HTA omradets utveckling i Sverige och internationellt.

6.1 Fullstandig HTA

Utfors vanligtvis av:
En fullsténdig HTA ar en systematisk utvardering av det vetenskapliga underlaget for

e SBU
nya eller etablerade medicinska teknologier dar effekter, sdakerhet, kostnader och 5 SodEsEE
kostnads-effektivitet granskas och utvarderas. En kritisk granskning av evidensen o TLV

utférs och utvadrderingen inkluderar en beskrivning av egenskaper hos och
anvandning av den medicinska teknologin. Den fullstandiga utvarderingen omfattar
ofta dven fragor som ror etiska, juridiska, organisatoriska och samhalleliga konsekvenser.

6.2 Mini-HTA
En mini-HTA &r en slags checklista, ett strukturerat frageformular avsett fér en
metod, dess effekter, de lokala forutsattningarna och ekonomin. Det &r en Utférs vanligtvis av:
systematisk utvardering av det vetenskapliga underlaget for nya eller etablerade oo
medicinska teknologier dar effekter, sdkerhet och kostnader granskas och . TLV

utvarderas. En kritisk granskning av evidensen utférs och utvarderingen inkluderar C Rl
en beskrivning av egenskaper hos och anvandning av den medicinska teknologin. verksamheter
Utvarderingen omfattar ofta dven fragor som ror organisatoriska konsekvenser. |
Sverige utfors mini-HTA framst av HTA-organisationer i landsting och regioner, som ett stéd i samband
med beslut om introduktion av nya medicinska teknologier.

6.2.1  Rapid review (SBU:s Upplysningstjinst)

En rapid review ar en snabbare form av mini-HTA. Den inkluderar inte en systematisk
utvardering av det vetenskapliga underlaget, utan utvarderar den hogsta evidensen Utfors vanligtvis av:
eller den senaste evidensen och kan begransas till litteratur-sékning i en eller tva
databaser. Rapporten innehdller utvardering av effekter och sidkerhet, samt en
beskrivning av egenskaper hos och anvdndning av den medicinska teknologin.
Rapporten kan dven omfatta kostnader och en kritisk granskning av evidensen. Ett
exempel pa en rapid review ar SBUs uppysningstjanst. Manga rapid reviews produceras internationellt.

e SBU (och kallas da
Upplysningstjanst)

6.3 Sammanfattning av de ingdende momenten

Ingende moment Fullstandig

Systematisk utvardering av det vetenskapliga alltid alltid aldrig
underlaget

Utvardering av hogsta eller senaste evidens aldrig aldrig ofta
Beskrivning av egenskaper hos och alltid alltid alltid

anvandning av den medicinska teknologin

alltid alitid valfritt
alltid alitid alltid

alltid aldrig aldrig
alltid alitid valfritt

Organisatoriska aspekter alltid valfritt valfritt
Etiska, juridiska och samhalleliga aspekter valfritt valfritt valfritt
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7 HTA-utbildning for foretag

I mars 2017, genomférdes en heldagsworkshop med deltagare fran medicinteknikbranschen, framst
fran Swedish Medtechs Economic Affairsgrupp samt ett par utvalda mindre bolag. Workshopledare
kom fran SBU. Enligt den efterféljande utvarderingen ansdg 8 av 10 deltagare att denna typ av
utbildning behovs, men att kursupplagget behover bearbetas och att den riktas mer mot mindre, nyare
foretag. Samtliga deltagare efterlyste mer information om halsoekonomi och en utékad diskussion om
medicinteknikens férutsattningar vad giller framtagande av evidens. Aven en utdkad dialog om
evidensgraden och vilken niva som kan vara “good enough” fér medicintekniska behandlingsmetoder
Onskades. Etablerade foretag och erfarna deltagare har i stor utstrackning redan denna kompetens.
Fler deltagande aktorer efterfragades, sasom Socialstyrelsen, TLV och andra aktiva inom omradet. Det
ansags aven att en diskussion om nytta/implementering av SBU:s 6versikter bor inkluderas.

8 HTA och upphandling

Under projektets gang har det kommit upp tankar om, och i sa fall hur, HTA-rapporter ska kunna
anvandas vid upphandling. Ett examensarbete av Emma Lund (2016) tittade pa hur manga
upphandlande myndigheter som idag anvander sig av HTA. Resultatet visade pa att fa upphandlande
myndigheter kande till HTA-rapporter i borjan av detta projekt och att HTA-rapporter anvands som
underlag endast i ett fatal upphandlingar.

Vid SKL:s och Swedish Medtech gemensamma upphandlingskonferens i mars 2017 lyftes omradet
Samordnat inférande och HTA i samband med upphandling. Frdgor om och i sa fall hur HTA ska
anvandas som underlag vid upphandling diskuterades. Vad innebér det att anvdnda HTA? Hur kommer
man i kontakt med HTA? Finns det nationell samordning? Kan det ge kompletterande information vid
framtagande av frageunderlagen?

Fragorna var manga och samtalet fortsatter. Det finns dnnu inga konkreta forslag och slutsatser for hur
kopplingarna mellan HTA och upphandling ska se ut. Samtidigt gar man idag allt mer till att se till hela
inképsprocessen dar upphandling bara utgér en mindre del. Det ar sannolikt sa att det finns battre
mojligheter att arbeta med HTA om detta initieras redan tidigt i inkdpsprocessen, eftersom det da
fortfarande finns tid att ta fram underlag som kan anvandas i en framtida upphandling.
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9 Konferens - Medicintekniska metoder i svensk vard och omsorg —
vagen framat!

Swedish Medtech anordnade i samarbete med SKL, SBU, TLV, Vinnova och LfU en heldag i november
2017 for att diskutera hur nya behandlingsmetoder pa ett effektivare satt kan komma patienter, vard
och omsorg till del. Dagen tog avstamp i hur introduktion av medicinteknik fungerar i dag, bade ur ett
landstings- och ett foretagsperspektiv. Halsoekonomi och kunskap om kliniska studier inom
medicinteknikomradet belystes. Darefter diskuterades hur man i framtiden kan och bor fatta beslut
om inférande av medicinteknik, med fokus pa bl.a. framtidens struktur for kunskapsstyrning och
prioritering utifran etiska perspektiv.

Samtalen pa scenen och bland publiken visar pa att dagen gav nya perspektiv, insikt om vikten av
fornyelseférmaga och att alla var overens om att det dr avgorande att alla deltagande aktérer
samverkar for att na basta resultat. Slutsatser fran dagen ar att foretag behover lara sig mer om
myndigheters och vardens arbetssatt och behov. Varden behover i sin tur 6ka sin insikt om de
forutsattningar som paverkar hur foretag kan arbeta och utvecklas i saval Sverige. Myndigheterna och
varden behover tillsammans métas i framtagande och mottagande av kunskaps- och beslutsunderlag.
Flera avde omraden som togs upp under dagen behdver gemensamt belysas ytterligare. Dessa var till
exempel

v" behov av 6kad kunskap om hur kliniska studier av medicinteknik kan genomféras och vad det
medicintekniska regelverket innebar, samt

v' fragestillningar om hur ekonomisk riskdelning mellan féretag och vard vid introduktion av ny
medicinteknik skulle kunna fungera samt hur ansvaret kan delas mellan vard och féretag vad
galler produktion av efterfragad evidens efter CE méarkning.

10 Koordinator i klinisk studie

Ett av delprojekten syftade till att bidra till den Overgripande processen for implementering av
innovativ medicinteknik i vard och omsorg genom att félja en klinisk studie. Den handlade om en
innovativ produkt for matning av patienters halsotillstand i forebyggande syfte, inom forskning eller
som Overvakning efter avancerad kirurgi. Ytterligare ett syfte var att belysa vikten av hdlsoekonomiska
uppskattningar tidigt i utvecklingen av en medicinteknisk produkt. Delprojektet var ett samarbete
mellan Skanes Universitetssjukhus och foretaget Senzime. Swedish Medtechs bidrag var att koordinera
kontakten mellan foretag, halsoekonom och kvalitetsregister. En halsoekonom fran Goteborgs
Universitet deltog i studien for att koppla data fran vardregister och kvalitetsregister till studiens
kliniska data. Ett samarbete inleddes saledes mellan kliniker, hdlsoekonom och féretaget.

Da studien dnnu pagar kan annu inga slutsatser dras.
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11 Fortsattning framat

Majoriteten av aktdrerna i detta projekt har beslutat att fortsatta arbetet dven under 2018. Exempel
pa delprojekt som kommer utvecklas och arbetas vidare med ar:

Horizon scanning-projekt

oSyftet ar att beskriva utmaningar och
mojligheter kring horisontspaning for
medicinteknik.

oVilka arbetssatt behéver utvecklas hos
myndigheter och landsting

eHur kan féretagens behov av sekretess innan
marknadsintroduktion motas?

HTA-utbildning for foretag

oFlera aktorer har identifierat ett behov hos
foretag att forsta HTA-processen

eUtbildningen riktas till foretag kring innebdrden
av evidens kopplad till HTA

eResultaten fran varens workshop kring en HTA-
utbildning for foretag ska bearbetas och
kursupplagget ska vidareutvecklas
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Bilaga 1. Definitioner och forkortningar

GRADE

Horizon scanning

HTA

Health Technology
Assessment
Halsoekonomisk
analys

Klinisk studie/
klinisk prévning
Klinisk utvardering

Mini-HTA
PICO

Rapid Review

RCT

Randomiserad
kontrollerad studie
(Randomized
Controlled Trial).

Systematisk dversikt

GRADE ar ett internationellt evidensgraderingssystem som anvands av bl.a. SBU och
som graderar evidensstyrkan i fyra nivaer:

- Starkt vetenskapligt underlag

- Mdttligt starkt vetenskapligt underlag

- Begrdnsat vetenskapligt underlag

- Otillréickligt vetenskapligt underlag

Horizon scanning syftar till att tidigt identifiera behandlingsmetoder som befinner sig
i ett tidigt utvecklingsskede. Resultatet kan ligga till grund for forslag till att
genomfdra en HTA. Horizon scanning kan anvandas av myndigheter och hélso- och
sjukvarden for att planera och organisera introduktionen av nya
behandlingsmetoder.

Ett beslutsstod till sjukvarden for fragor om inférande och avveckling av medicinska
metoder. En HTA innebar framférallt att metoder i varden utvarderas ur ett samlat
medicinskt, ekonomiskt, etiskt och samhalleligt perspektiv.

Olika halsoinsatser utvarderas med ekonomiska metoder for battre
prioriteringsunderlag. | en halsoekonomisk utvardering bedéms kostnader och
halsoeffekter inom halso- och sjukvarden. En hélsoekonomisk utvardering visar
huruvida en medicinsk behandling ar kostnadseffektiv, d.v.s. om kostnaden for
behandlingen ar rimlig for samhallet i forhallande till de halsovinster som den ger.
En klinisk studie eller klinisk prévning ar en undersékning pa manniskor for att
studera effekten av ett lakemedel eller behandlingsmetod.

Alla tillverkare av medicintekniska produkter maste for CE-markning i enlighet med
Lakemedelsverkets foreskrifter genomfora en klinisk utvardering, som ska innehalla
tillverkarens kritiska granskning av relevanta kliniska data. Detta omfattar forutom
data baserade pa direkta kliniska prévningar, ett bibliografiskt alternativ samt en
kritisk utvardering av kombinerade kliniska data fran bagge ovanstaende.

Se avsnitt Gemensam terminologi

En PICO ar en modell for att kunna stalla en strukturerad fraga. Fragestallaren
preciserar enligt PICO vilken patientgrupp som avses, vilken typ av atgard som ska
jamforas med vilket alternativ och pa vilket satt effekten ska matas.

Se avsnitt Gemensam terminologi.

I en kontrollerad klinisk studie jamfors en kontrollgrupp som inte far behandlingen
med en grupp som far den (interventionsgruppen). En RCT anses vara den gyllene
standarden for att jamféra tva olika behandlingsformer. For att minimera placebo-
effekten kan delaktiga i studien maskeras. Om bara patienterna ar blindade sa ar det
ett enkelblint test; om aven de som samlar in data &r ovetande om vem som far
vilken behandling ar det ett dubbelblint test. Vissa interventioner gar inte att blinda
eller kan vara svara att blinda, sdsom dieter och kirurgi.

En systematisk oversikt ar en sammanstallning av den bdsta tillgangliga vetenskapliga
kunskapen som finns vid tidpunkten fér dversiktens genomforande.
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Bilaga 2. Organisation
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Bilaga 3. Produktlivscykel for en medicinteknisk produkt

TLV har tagit fram en produktlivscykel for medicinteknik och den process for CE-markning som
medicintekniska produkter genomgar (se figur nedan). TLV beskriver de fyra faserna i
produktlivscykeln som foljer:

*En period med langsam tillvaxt gallande anvandningen. Anvandningen av
produkten i denna fas bestar av anvandning i kliniska prévningar som behovs for
att erhalla CE-mérkning samt mindre korrigeringar av problem som upptéacks i den

Utveckling  kiiniska anvindningen av produkten.

eEfter att produkten CE-markts forflyttas produkten in i tillvaxtfas och anvandningen
bestar av foérsaljning av produkten och av anvandning i samband med generering av
ytterligare kliniska data. | denna fas bygger foretagen fortfarande upp
kunskapsbasen gallande produkten. Detta betyder att den evidens som finns for

Tillvaxt
produktens effekt och kostnader inte nédvandigtvis annu ar publikt tillgangliga.
oTillvaxten borjar avta eftersom produkten nu ar valkdand och accepterad hos de
flesta potentiella kdparna. Randomiserade kontrollerade studier kan nu goras
Mognad eftersom patientunderlaget ar storre och ytterligare klinisk data kan samlas in.
\/ eAnvandningen minskar. Kunskapslaget gallande produkten ar som bast i denna fas.
Nedgang

v

Utveckling Tillvaxt

CE-markning

Figuren kommer frdn TLV:s slutrapport och visar de fyra faserna samt anvdndningen av produkten i
produktlivscykeln enligt Kotler (1999). Den gula linjen representerar hur anvidndningen férdndras i de fyra
faserna. TLV har, som ett tilldgg till Kotlers ursprungliga bild av produktlivscykeln, lagt till var CE-mdrkningen
sker. Innan CE-mdrkningen dr produkten inte tillgénglig pé marknaden.



