Medicinteknik och evidens

Vad kravs for att utveckla battre besluts-
underlag for inférande av innovativ
medicinteknik i svensk vard och omsorg?

Rapport fran ett Rundabordssamtal den 3 oktober 2017 inom projektet Medicinteknik
for Hélsa och Hallbarhet, - 6kad kunskap genom samverkan som Swedish Medtech driver
inom det strategiska innovationsomradet Medtech4Health, finansierat av Vinnova.
Samtalet genomfdordes i samarbete med Sahlgrenska Science Park.
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Den 3 oktober 2017 samlades 18 aktérer med olika bakgrund, expertomraden och uppdrag fér
att diskutera hur vi tillsammans kan utveckla och férbdttra evidensbaserade beslutsunderlag
fér vard och omsorg. Samtalets syfte var att lyfta fragestdllningar om rimliga och nédvéndiga
krav fér beslutsunderlag vid inférande av innovativ medicinteknik i svensk vdrd och omsorg.

Denna rapport samlar intryck och slutsatser fran samtalet. Det initiala syftet var att skapa en dialog
kring roller och ansvar hos saval medicinteknikbranschen som hélso- och sjukvarden vad géller
framtagande av evidens. Initiala fragestallningar var exempelvis foljande:

< Hur kan vi tydligare
inkludera och héja vdrdet av

N
F? fy patientperspektivet
. # jbeslutsunderlag?

Kan vi na samsyn kring
relevanta krav pa nya
behandlingsmetoder?

Hur ska sma féretag klara
— kraven?

A WL 4

Forberedelser

Som grund till diskussionerna under rundabordssamtalet sammanstédlldes en orienterande
nuldgesbeskrivning!, som bland annat innehéller en éversiktlig genomlysning av regelverk, riktlinjer
och litteraturen pa dmnet, erfarenheter ett projekt inom Health Technology Assessment (HTA?) samt
diskussioner med grupper/medlemmar i Swedish Medtech och andra intressenter. Det genomférdes
aven en intervjuundersokning hos fem landsting, vara fyra har egna HTA-enheter. Undersdkningen tog
avstamp i projektets vision

“Patientnyttan ska vdga minst lika tungt som medicinsk evidens och klinisk
erfarenhet i underlaget for beslutsfattare i landsting och regioner under
investeringsprocessen i medicintekniska produkter.”

och en beskrivning av hur patientnytta kan vigas in och bedémas redovisas i nuldgesbeskrivningen?.

1Denna finns tillganglig for nedladdning pa Swedish Medtechs hemsida www.swedishmedtech.se/
2 HTA, Health Technology Assessment, ar enligt SBU ”...en samlad analys av metodernas medicinska, ekonomiska, etiska och
sociala effekter”
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Genomforande

Deltagarna runt bordet (se lista nedan) kom fran olika organisationer med olika uppdrag och
utgangspunkt nar det galler medicinteknik och evidens. Det verkar dock finnas en samstammig bild av
att innovativa medicintekniska behandlingsmetoder inte implementeras effektivt. Darmed hindras
eller fordrojs innovationer som kan komma halso- och sjukvard, patienter och brukare till del. Fragan
blir om detta beror pa svarigheter att utvardera effekten och kostnadseffektiviteten av medicinteknik
och hur vi tillsammans - patienter, foretag, myndigheter och varden - skulle kunna 6verkomma dessa

hinder.
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Patientens roll: Patientinvolvering vid evidensdiskussioner. Hur och nar?

Gruppen diskuterade hur patientorganisationers och patienters ovarderliga kompetens maste tas
tillvara och hur detta kan komma till stand. Man lyfte att utbildning av patienter och anhoriga ar viktig
och att initiativ sdsom projektet Spetspatienter® kan vara en vag framéat. | det projektet ska ett
diagnosoberoende kompetenscentrum etableras i syfte att fa fler kunniga patienter som ar aktivt
engagerade i sin egenvard att bli delaktiga i vardens forbattringsarbete.

Vi har ett intresse av nya produkter. Vi har jdrnkoll pG vad som hdnder och vi dr
beredda pé att testa. Vi vill ocksd kunna vara med och péverka. *

Man maste skapa en bdéttre dialog med oss patienter. Som patient har man en
édmjukhet fér att alla inte kan allt.*

Samtidigt argumenterades att det kan finnas en risk for 6kad ojamlikhet om varden utformas efter de
mest drivna och utbildade patienterna och de mest synliga patientorganisationerna. Vem tar da den
svagastes perspektiv?

Andra exempel pa patientinvolvering som nidmndes var bl.a. en avslutad EU-satsning pa patient-
utbildningar, EUPATI®, som framst syftat till att involvera patienter i utvecklingen av lakemedel, samt
utbildningar av patientorganisationer i England.

Det var ldttare att vara diabetiker fér 30 ar sedan. Stérre ansvar Idggs pd patienten
idag och det dr bra! Men patienter behéver utbildning. Nya tekniska produkter kan
férdndra ens liv och man behéver fa tid att ta till sig nya produkter och nya
behandlingsmetoder.*

Under samtalet fanns en samsyn att patienter maste involveras mer i utvarderings- och
prioriteringsarbetet, men det diskuterades ocksa att prioriteringar vid inférande maste gobras tvars
over olika patientgrupper. Man tittar da bl.a. pa behovet, sakerhet i dokumentationen, halsoekonomi
och betalningsvilja.

Den nya patienten skjuter vardutvecklingen framfor sig

Manga foraldrar till barn med diabetes typ 1 ar desperata; de litar inte pa den teknik landstinget forser
dem med.

Utrustningen fér att hdlla koll pa Elliots blodsocker som vi far av landstinget
fungerar for ddligt. Den ér Iangsam och opdlitlig pa nétterna. Vi fick g upp stup i
kvarten och kontrollera honom dven ndr hans vérden egentligen var bra.®

3 Med Spetspatient menas en patient — eller ndrstaende — som vet, kan och vill mer dn vad varden i allménhet forvantar sig
av en patient.

4 Jenny Hjalmarsson, deltagare vid rundabordssamtalet och patientrepresentant

5 European Patients Academy on Therapeutic Innovation, https://www.eupati.eu/

6 Citat fran Elin Follin, mamma till 4-arige Elliot som fick diabetes som tvaaring, se bl.a.
https://www.svt.se/nyheter/inrikes/desperata-foraldrar-bygger-egen-utrustning
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Istdllet bygger de egna, icke godkdnda system for att Gvervaka sina barn (se aven Nightscout?).
Mojligheten att se och monitorera sina barn ar vardefullt; att ha ett barn med diabetes typ 1 innebar
for manga ett heltidsjobb som aldrig tar slut, vilket for dessa foraldrar innebér att de aldrig far sova en
hel natt. Roster har hojts i vardprofessionen och hos ansvariga myndigheter att hindra denna
utveckling pa grund av skaderisk och att man idag inte vet vilka langsiktiga effekter det kan fa for
barnen. Inspektionen fér vard och omsorg (IVO), Likemedelsverket och experter gick ut i media och
varnade for de medicinska riskerna med att manipulera sitt barns insulindos. Pa Socialstyrelsen ser
man nu 6éver informationen kring egenvardsbedémning®. Sarskilt ansvarsfrdgan dr komplex; lakaren
har sitt ansvar och en foralder sitt.

Likafullt &r detta en patientrérelse som &r svar att stoppa och fragan ar om man vill det. Att vara sjuk i
sig ar ocksa farligt, och de som lever med eller néra en kronisk sjukdom ar en stark resurs i utvecklingen
och utvarderingen av behandlingsmetoder som fungerar for just dem. Fragor som stalldes runt bordet
var om det istallet finns ett satt att i systemet stotta utvecklingen av dessa produkter? Hur kan man
hjalpa dessa produkter framat sa att de &r sakra?

Vardens roll: kompetens, personberoende och bedémningar

Gruppen ansag att man narmar sig samsyn vad galler skillnader mellan medicinteknik och lakemedel.
Man ansag vidare att det exempelvis dr positivt att dagens Idkemedelskommittéer® féreslas ersattas
med vdrdkommittéer'®, dar man battre kan se 6ver samtliga behandlingsmetoder och rata upp
slagsidan mot lakemedelsbehandlingar. Samtidigt, om man fortsattningsvis i prioriteringarna goér en
jamforelse av evidens-graden s& kommer denna slagsida fortleva. | nuldgesbeskrivningen® och en
tidigare rapport Medicinteknik fér framtiden — beslutsunderlag fér inférandet av medicinteknik finns
beskrivet de skillnader mellan lakemedel och medicinteknik som kan utgéra hinder for att producera
evidens for klinisk effektivitet och kostnadseffektivitet hos medicinteknik, enligt golden standard for
lakemedel.

Det personberoende som ofta foreligger da det handlar om att implementera nya I6sningar i héilso-
och sjukvarden skapar en sarbarhet i systemet. Manga samarbeten mellan vard och externa aktorer
sasom foretag ar av det informella slaget och blir ofta starkt beroende av enstaka eldsjdlar med
intresse for medicinteknik. Detta personberoende riskerar att minska transparensen och stabiliteten i
utvecklingsarbete i samverkan.

Olika vardprofessioner ar dessutom ofta olika bendgna att testa nytt, vilket leder till en ojamlikhet
bland patientgrupper att fa tillgdng till innovativ vard och omsorg. En institutionalisering av
samarbetet, med en forankring i sjdlva organisationen och inte i en enskild person, ar darfor 6nskvart
for att minska sarbarheten och 6ka jamlikheten. Denna typ av institutionalisering finns redan idag i
form av exempelvis testbaddar, innovationsslussar och verklighetslab. Fordelar och nackdelar med
dessa foreteelser diskuterades.

Trots ett 6kat fokus pa patientdelaktighet de senaste aren har patientens stéllning inte forbattrats
sedan den nya patientlagen tradde i kraft 2015, enligt en 6versyn av Vardanalys. P4 omradena
tillganglighet, information och delaktighet ser man dessutom férsamringar. Om hélso- och sjukvarden
inte anpassar sig till den nya patienten kommer sjukvarden alltmer att forflytta sig ut ur varden,
samtidigt som patienten blir mer rorlig och séker andra alternativ —inom och utom Sverige.

7 http://www.nightscout.info/

8 Tydligare information om hélso-och sjukvardens ansvar fér bedémning, information och samrad med andra aktérer vid
egenvardinsatser enligt SOSFS 2009:6 samt att en ny egenvardsbedémning ska goras vid forandrade omstandigheter.

9Lag (1996:1157) om ldkemedelskommittéer, Svensk forfattningssamling 1996:1157: ”1 § I varje landsting skall det finnas en
eller flera likemedelskommittéer...”; ”2 § Varje likemedelskommitté skall erbjuda féretrédare fér farmaceutisk och medicinsk
expertis att pd ldmpligt sdtt delta i kommitténs arbete.”

10 Kunskapsbaserad och jamlik vard SOU 2017:48, sid 25: ”Sdrbehandlingen av ldkemedelsomrddet upphér ddrmed och
ldkemedelskommittéernas uppdrag vidgas till att omfatta all vard. Kommittéerna byter namn till vardkommittéer.”

11 Finns tillgénglig fér nedladdning pa Swedish Medtechs hemsida: www.swedishmedtech.se
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Foretagens roll: att producera och publicera evidens

Den kliniska utvarderingen som ligger till grund for en CE-maérkning ar reglerad pa EU-niva i
forordningen om medicintekniska produkter (MDR) och ska 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”. Mangden kliniska data som kravs for
att visa sdkerhet och prestanda varierar med typ av produkt.

Tre foretag deltog och delade med sig av sina erfarenheter och behov vad géller evidensgenerering. |
denna rapport lyfts ett av dessa exempel. Opatus, ett mindre bolag som utvecklar en smartphone-
baserad metod for diagnosstdod och  behandlingsuppféljning  for  personer med
uppmarksamhetssvarigheter berattade att de infér CE-markning av tjansten behover lata anvandare
testa denna. Vidare behover foretaget referenskunder for att kunna utvecklas vidare och vaxa. Istéllet
for att uppsoka landets BUP-enheter, efterfragar de ett mer systematiskt satt att ga tillvaga. De soker
tydlighet kring var “ribban” ligger for evidens att deras produkt tillfér nytta. En systematik kan bidra
till att goda idéer inte tappas bort och att daliga idéer inte dras vidare.

Gruppen diskuterade hur varden ibland anser att samverkan kan vara enklare med stora bolag dar det
ofta finns nodvandig kompetens och dokumenterade rutiner for evidensgenerering. | sma foretag kan
det ddremot finnas kunskapsgap. Aven fran vardens sida kan man se kunskapsgap. Till exempel
innehaller lakarutbildningen delar om hur lakemedelsstudier ska genomforas eftersom det stélls krav
pa att ha genomgatt en sddan (GCP)!2 Detta medfér att de inte har samma kunskapsniva nar de ska
utféra kliniska studier och utvarderingar av medicintekniska produkter’®. Exempelvis ar det ofta
svarare och inte relevant att utféra randomiserade kontrollerade och blindade studier for
medicinteknik. Ofta sker sjdlva evidensgenereringen parallellt med inférande av en CE-markt
medicinteknisk metod. Vidare visas ofta vardet av medicintekniken i den kliniska vardagen genom
forbattringar i vardprocessen och forhojd livskvalitet hos patienter. Dessutom &r ofta det totala antalet
patienter som behovs for att visa sdkerhet och effektivitet i en klinisk medicinteknikstudie endast ett
hundratal, vilket ska jamforas med de tusentals som kravs vid lakemedelsférsok. En medicinteknisk
produkt fungerar generellt sett endast om den anvands korrekt. Dess effektivitet bygger med andra
ord delvis pa anvdandarens kunskap och erfarenhet, omgivningen och dess processer.

I medicinteknikbranschen kan det vara svart fér en global organisation att motivera anpassningar till
nationella och lokala behov, sasom de hos enskilda behov hos vara 21 olika landsting och regioner.
Ofta maste man som foretag gruppera Sverige ihop med andra lander sasom Storbritannien och da
utga ifran de senares satt att arbeta. Detta kan fa till foljd att foretagen viljer att forlagga kliniska
studier och annan verksamhet i andra lander an Sverige. Vilket i sin tur kan leda till sdmre eller senare
tillgang till effektiva behandlingsmetoder for vard, omsorg och patienter.

12 | Ladkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska ldkemedelsprévningar pa méanniskor anges i 3 kap 5§ att
provaren ska ha kunskap om och erfarenhet av kliniska provningar av det aktuella slaget. Med detta avses dokumenterad
utbildning i god klinisk sed (Good Clinical Practice, GCP), dokumenterad erfarenhet av tidigare medverkan i klinisk provning
samt god kunskap om prévningslakemedlet.

13| Stodinsatser for kliniska studier pd medicinteknik — en férstudie foreslas efter en behovsanalys i varden en utbildning riktad
till vardpersonal och verksamhetschefer kring roll och ansvar nar det galler medicintekniska kliniska studier.

e Medtech
Medtech Health



Myndigheternas roll: Var ska ribban ligga? Om evidensgradering och att mata mjolk
med linjal

Vi kan utvdrdera allt, men inte pd samma sdtt. Var man ldgger ribban i héjdhopp
beror ju pd vem som ska hoppa.

Om det ar en skalpell eller en invasiv neuromodulering i hjarnan for en liten patientgrupp sa kanske
ribban ska ligga pa olika hojd? Givetvis hela tiden med patientsakerhet som hogsta prioritet!

Gruppen diskuterade de metoder for evidensgradering som anvands idag, sdasom GRADE (se figur 1),
som inte sdarskiljer ldkemedel och medicintekniska produkter. Det leder till att de flesta
medicintekniska produkter uppvisar otillrackligt vetenskapligt underlag enligt GRADE-skalan.

Men var ska da ribban ligga? | Sverige har man inte satt evidensribban Iagt, utan snarare hogt och det
drojer innan nya ldkemedel och medicinteknik introduceras i hélso- och sjukvarden. Utvarderingar sker
pa sjukhusniva, regionalt och nationellt. Sjalvklart ska inte ribban sdnkas sa att patienter utsatts for
fara, men samtidigt maste man undvika att ribban ligger sa hogt sa att det blir omajligt att utvardera
ny innovativ teknik. Det finns ocksa risk att patienterna till slut tar 6ver arbetet sjdlva (jamfor
Nightscout’). Dartill bor ndmnas att patienter férblir obehandlade under tiden en behandlingsmetod
utvarderas*

Man gjorde under samtalet en jimfoérelse mellan en RCT* och studier for att generera evidens pa
handtransplantat. Det finns 90 fallstudier som kan ge oerhort mycket varde for de patienter och lakare
som ska fatta beslut pa befintlig kunskap. Enligt de féreliggande riktlinjerna skulle dock dessa
fallstudier inte ge tillrdcklig evidens enligt GRADE-skalan och de hamnar dirmed pa botten av
evidenspyramiden (se figur 1).

Evidensstyrka A
Stark (BDED) .
Cohort
Mattligt stark (P220) n trol
ase-control
Begrtinsad (@@'OO) Case series, case reports
Otillricklig (HO00)

Figur 1. Evidensstyrka enligt GRADE och evidenspyramiden med systematiska éversikter placerade hégst upp i
evidenshierarkin eftersom de sammanstidiller resultatet frdn samtliga originalstudier inom ett dmne. Fran SBU:s metodbok.

| den intervjuundersokning som genomférdes i projektet framkom att det finns en 6nskan att skapa
standarder for patientrapporterade och -relaterade matt; patienttillfredsstéllelse ses som minst lika
viktigt som effekt och det finns ett behov av fler kvalitativa studier.

Om man lyckas na en samsyn i var ribban ska ligga sa kan dubbelarbete undvikas, dar olika sjukhus,
regioner och landsting idag utvarderar samma sak, pa lite olika satt och med o6kade kostnader som
resultat. Forskningen paverkas av politiska vindar. Olika politiska agendor styr och det har inte alltid
med evidensen att gora.

14 Hur lang tid tar det att introducera nagot nytt i svensk hélso- och sjukvard? En vanlig referens &r att det tar 17 ar fran
medicinsk forskning till tilldmpning i varden (Balas E, Boren S. Managing Clinical Knowledge for Health Care Improvement. In:
van Bemmel JH, McCray AT, eds. Yearbook of Medical Informatics. Stuttgart: Schattauer, Verlagsgesellschaft mbH, 2000:65

15 En randomiserad kontrollerad studie (“randomized controlled study”, RCT) &r en studiedesign dar deltagarna
slumpmissigt valjs till den grupp som far den intervention/behandling som ska studeras eller till en kontrollgrupp.
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Nasta steg: Nar inkluderas patienten och var ska kvalitetsribban for evidens ligga?

Samtalet mynnade ut i en 6nskan hos flertalet av de deltagande aktdrerna att fortsatta dialogen om
tillracklig och nodvandig evidens for medicinteknik. Diskussionen om hur patientperspektivet ska
byggas in i evidens samt hur och nar patienten bor och ska inkluderas behover fortsatta. Hur tungt ska
den patientupplevda nyttan védga i relevanta beslutsunderlag? Hur ska man involvera patienten i
utvarderings- och prioriteringsarbetet?

Dessutom finns ett behov av en diskussion om var kvalitetsribban ska ligga. | Sverige har man haft en
inbyggd troghet vad galler introduktion av nya lakemedel och medicinteknik, vilket forvisso inneburit
en sdker och god vard. Samtidigt kommer arligen manga nya medicintekniska behandlingsmetoder och
vi maste arbeta fortare om dessa ska komma patienter och brukare till gagn inom rimlig tid. Lang tid
till implementering kan utsatta patienter for risker eller onédigt lidande om en behandlingsmetod
faktiskt finns att tillgd. A andra sidan maste det fa ta tid att producera nédvandig och tillracklig data.
Det handlar absolut inte om att sdnka evidenskraven sa att patienter utsatts for fara — vi kan ju inte
sanka kvalitetskraven pa nya behandlingsmetoder — samtidigt, om introduktionen av nya
behandlingsmetoder férdréjs i onddan kommer patienterna till slut att ta 6ver arbetet sjalva (jamfor
Nightscout®®). Detta &r en svar balansgdng dar evidensribban ligger och vager.

Utvarderingar av medicinteknik fér att avgdéra om en rimlig relation mellan kostnader och effekt
foreligger sker idag pa sjukhusniva, regionalt och nationellt. Men bland det heterogena och stora
utbudet av medicintekniska behandlingsmetoder finns det inte likvardig klinisk evidens for alla
produkter, vilket forsvarar jamforelser. Studierna ar inte alltid genomférda med samma metod, pa
samma patientpopulation eller ens med samma utfallsmatt och kan darfér inte jamféras med
varandra. Har behovs en 6verenskommelse om hur vi hittar gemensamma matetal och metoder som
gar att jamfora. Vi behover utveckla samarbetet kring utvarderingar for att dels identifiera vilka krav
som kan stallas, dels tydliggéra och kommunicera dessa krav till de som genomfér kliniska studier.

Med dagens evidensgradering kommer medicintekniska produkter troligtvis aldrig kunna fa hogt
betyg. Har behodver vi tanka nytt och kommunicera. Nar det inte finns tillracklig evidens betyder detta
inte att det inte finns effekt: Avsaknad av evidens dr inte detsamma som avsaknad av effekt.

Okade krav p& evidens leder till fler och stérre kliniska studier, vilket i sin tur leder till hgre kostnader
for bade féretag och hilso- och sjukvard. Ofta ar det svart att fa medel fér denna typ av studier®®, Har
finns ju mojligheter att ndrma sig varandra for att nyttja varandras styrkor och kompetens for battre
planerade och utférda kliniska studier.

Forslag pa teman for fortsatta diskussioner

v" Hur och nir bdr och kan patienter inkluderas i utvarderings- och prioriteringsarbete?

v" Vilken evidens behéver varden fér att kunna fatta beslut om introduktion av nya
behandlingsmetoder. Nar kan fallstudier vara ”good enough” (jamfor hand-
transplantation)? Nar kravs randomiserade kontrollerade studier?

16 Detta uppmarksammades bland annat i utredningen Klinisk forskning — ett lyft for sjukvdrden (SOU 2009:43) och darfor
inrattade regeringen 2014 kommittén for klinisk behandlingsforskning, som beslutar om satsningar pa klinisk
behandlingsforskning.
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Medicinteknik och Evidens ar det andra delprojektet inom projektet
Medicinteknik fér Hdlsa och Hdllbarhet - 6kad kunskap genom samverkan som
Swedish Medtech driver inom det strategiska innovationsomradet
Medtech4Health, finansierat av Vinnova. Den forsta delen handlade om vard i
hemmet och resultat fran den finns att ladda ner pa Swedish Medtechs hemsida.

Denna rapport finns att ladda ner pa Swedish Medtechs hemsida www.swedishmedtech.se.

g #medtechH?2 #evidens
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