Evidens och patientupplevelse

Vilken evidens kravs for ett heltdckande
beslutsunderlag for upptag av medicinteknik?

Lagesbeskrivning fran ett delprojekt inom projektet Medicinteknik fér Halsa och
Hallbarhet, - 6kad kunskap genom samverkan som Swedish Medtech driver inom
det strategiska innovationsomradet Medtech4Health, finansierat av Vinnova.
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Innovativa medicintekniska produkter har idag svart att na halso- och sjukvarden och i manga fall beror
detta pa svarigheterna att utvardera effekten av och kostnadseffektiviteten hos dessa produkter.
Klinisk evidens och Health Technology Assessment, HTA, anvands olika och i olika omfattning i underlag
till beslutsfattare pa myndigheter och i halso- och sjukvarden. Dessa underlag ligger till grund for att
kunna fatta evidensbaserade beslut om inférande av medicinteknik i vard och omsorg.

Detta dokument ar tankt som en nuldgesbeskrivning inom ramen for projektet Medicinteknik for Hélsa
och Hdllbarhet, -6kad kunskap genom samverkan och dmnar lyfta fragestallningar om rimliga och
nodvandiga krav for beslutsunderlag. Projektet vill skapa en dialog kring vilka roller och vilket ansvar
medicinteknik-branschen respektive halso- och sjukvarden har nar det géller att producera evidens. En
malsattning ar att skapa samsyn kring relevanta krav, oavsett var i landet (varlden?) evidens har
genererats samt att tydligare inkludera patientperspektivet i beslutsunderlag. Vidare ska projektets
resultat bidra till okad forstaelse for hur medicinteknikbranschen skapar varde for vard, omsorg,
patienter och anhériga genom att

e ta hdnsyn till autonomitet/patientupplevd nytta i beslutsunderlag,

e generera tillracklig och nédvandig evidens som visar pa patientnytta

e sakerstilla att patientnyttan alltid finns med i beslutsunderlag och pa sikt ska vdga minst lika
tungt som medicinsk evidens och klinisk erfarenhet

Denna orienterande nuldgesbeskrivning ska ligga som grund till diskussioner kring evidens och bygger
bland annat pa en oversiktlig genomlysning av regelverk, riktlinjer och litteraturen pa amnet,
erfarenheter fran tva olika projekt inom HTA samt diskussioner med grupper/medlemmar i Swedish
Medtech och andra intressenter.
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Innovativ medicinteknik kan medféra goda mojligheter att behandla sjukdomar och underlatta for
vardprofessionen. Medicintekniska l6sningar sasom exempelvis eHalso-l6sningar forvantas bidra till
att forebygga sjukdomar, forbattra arbetsmiljon for vard- och omsorgspersonal, reducera
vardkostnader och 6ka patientsdkerheten. Tusentals nya medicintekniska produkter kommer ut pa
marknaden arligen. Det finns med andra ord ingen brist pa ny teknik och nya behandlingsmetoder som
kan mota vardens och omsorgens utmaningar framéver, daremot kanske dessa innovationer inte
kommer vard, omsorg och patienter till del.

Varje ar lagger halso- och sjukvardshuvudmannen omkring 22 miljarder kronor pa medicinteknik (TLV
2017) och manga innovativa produkter introduceras inom sjukvardsomradet utan att foregas av ett
kunskapsunderlag som maijliggor skattning av teknologins varde i termer av patientnytta, vardnytta
eller samhallsnytta. Detta, i kombination med olika bedémningsprocesser i landstingen, riskerar att
leda till en ojamn tillgang, en ojamlik vard och osékerhet kring vardet av teknologin med ondédigt hoga
kostnader som foljd. Istéllet initieras utvarderingarna i manga fall i bakvdnd ordning d.v.s. den nya
metoden infors i varden och darefter vill man utreda till vilka férandringar som inférandet gett upphov.
TLV menar att detta ar en konsekvens av brist pa ordnade utvarderings- och inférandeprocesser samt
dalig tillgang till kunskapsunderlag vid introduktion av en ny medicinsk metod.

Detta kan ha flera orsaker. Dels ar det inte mojligt att utvardera samtliga nya produkter, dels har nya
medicintekniska l6sningar troligtvis inte anvants i sadan utstrackning att det finns relevant evidens.
Enligt TLV:s delrapport fran i ar (TLV 2017) har landsting och regioner framfort énskemal pa
bedémningar utférda utifran befintlig, om an begransad, evidens. Har overvager behovet av tidig
utvardering eventuell osdkerhet i resultaten.

Ett arbete pagdr for att, utifrdn 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
paborijats.

SKL identifierar att komplexiteten hos medicintekniska produkter och metoder kraver anpassade
processer bland annat pa grund av att det 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. Vidare slar rapporten fast att fragan om tillgang till och
generering av evidens for nya metoders nytta ar central. Har har medicintekniska foretag ett ansvar
for CE-mérkning innan en produkt satts pa marknaden (se dven stycket

). Evidensen for ny medicinteknik kan vara begrdnsad nar den nar marknaden och det
foreligger olika syn pa vad som ar tillracklig evidens for ett inforandebeslut. Medicinteknikforetagen
har ett ansvar och kan i storre utstrackning bidra till generering av evidens. Samtidigt behdvs
incitament for foretagen att ldgga resurser pa att exempelvis ta fram underlag till HTA och
halsoekonomiska varderingar. Ett snabbt upptag och en bred spridning i landet bér kunna vara ett
sadant incitament.

1 https://lakemedelsverket.se/overgripande/Om-Lakemedelsverket/Nationell-lakemedelsstrategi/
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Vard och omsorg strdvar efter att arbeta kvalitetsorienterat och evidensbaserat. Systematiska
uppfoljningar av behandlingsutfall ar viktiga for utvecklingen av en hallbar vard och omsorg.
Myndigheter sdsom Socialstyrelsen, SBU?, TLV3, landsting och universitet arbetar darfér med Health
technology assessments (HTA-rapporter), som ska fungera som beslutsstéd till hdlso- och sjukvarden
kring fragor om inférande och avveckling av medicinska metoder. En HTA innebér framfoérallt att
metoder i varden utvadrderas ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt, etiskt och samhalleligt perspektiv.
Aktorerna ovan stéller ndgot olika krav pa kliniska studier som ska ligga till grund for beslut, men
oavsett ska studier gdrna vara randomiserade, dubbelblinda, multicenterstudier med hog inre validitet
och som visar signifikant positiva resultat. Detta ar kriterier som manga medicintekniska produkter
inte kan uppfylla och darfor blir resultatet av en utvardering av medicinteknik att man inte kan bedéma
vardet da mer evidens kravs och inférande av en for patienter och vardgivare viktig behandlingsmetod
fordrojs.

En medicinteknisk behandlingsmetod ar ofta komplex och innefattar inte bara produkten sjalv, utan
dven arbetssatt, operatérens kompetens och erfarenhet, etc. Ofta anvands begreppet kontext for att
beskriva omgivningsfaktorer sdsom den organisatoriska, kulturella, fysiska, ekonomiska och sociala
miljon (Levi 2010). Evidensbilden inom medicinteknik skiljer sig fundamentalt fran ldkemedel.
Exempelvis ar det ofta svarare att utféra randomiserade blindade studier. Det finns dven ett storre
kontextberoende p.g.a. exempelvis ett operatorsberoende och en inldrningstid. Nar en
behandlingsmetod utvarderas kan det darmed vara svart att avgora huruvida en eventuell utebliven
effekt beror pa genomférandet eller pd den medicintekniska produkten (se mer om egenskaper hos
medicinteknik som maste beaktas i ).

SBU beskriver termen evidens som “nagot som bedéms tyda pa att ett visst forhallande galler. | termen
’evidensbaserad sjukvard’ ar evidens det sammanvagda resultatet av systematiskt insamlade och
kvalitetsgranskade vetenskapliga observationer vilka ska uppfylla bestimda krav pa tillforlitlighet sa
att de sammantaget kan anses utgora ’basta tillgdngliga bevis’ i en viss fraga.” Evidensstyrka ar enligt
SBU ”"En beddmning av hur starkt det sammanlagda vetenskapliga underlaget ar for att besvara en viss
fraga pa ett tillforlitligt satt. [...] evidensstyrkan paverkas av forekomsten av forsvagande eller
forstarkande faktorer (paverkansfaktorer), det vill sdga studiekvalitet, samstammighet, 6verforbarhet,
effektstorlek, precision i data, risk for publikationsbias och andra aspekter, till exempel dos-
responssamband.”

| syfte att klargora tillverkares ansvar vad galler klinisk data ar har en kort éverblick 6ver lagar,
foreskrifter, deklarationer och standarder som omgardar medicintekniska produkter. For att leva upp
till Lakemedelsverkets krav maste tillverkaren ha ”god kunskap om hur produkten kommer att fungera
i praktisk anvdandning, dvs. tillverkaren maste ha kunskap om produktens egenskaper och faktiska
prestanda.” Inte minst maste tillverkaren veta vilka biverkningar produkten kan féra med sig, aven om
dessa biverkningar bara ber6r en minoritet av den avsedda anvandargruppen. Bevis for uppfyllandet

2 Statens beredning fér medicinsk och social utvardering
3 Tandvards- och lakemedelsférmansverket
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av kraven pa sdkerhet hos en medicinteknisk produkt ska baseras

pa kliniska data. Dessa data utgor ett viktigt underlag for den

kliniska utvdrdering som ska ge svar pa fragan om produktens

risker uppvags av dess fordelar. For kliniska prévningar som

genomfors i syfte att skapa underlag for CE-markning galler Lagen

om medicintekniska produkter, Forordningen om
3 medicintekniska produkter, Lakemedelsverkets foreskrifter om
-~ ~ ' aktiva implantat och om medicintekniska produkter®.

Kliniska studier ska genomféras i Overensstammelse med

Helsingforsdeklarationen samt standarder SS-EN 1SO 14155:2011
(klinisk provning) och SS-EN ISO 14971:2012 (riskhantering). Om ldakemedel ingar i produkten géller
Lakemedelslagens (1992:859) krav i den del som ror lakemedlet. Om produkten tillverkats med hjalp
av vavnader av animaliskt ursprung galler dven sarskilda krav avseende aktiva medicintekniska
produkter for implantation och medicintekniska produkter enligt EU kommissionens férordning nr
722/2012. Mer information finns pa Lakemedelsverkets hemsida.

CE-maérkning av en medicinteknisk produkt innebar saledes 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”>. Kliniska data kan
hdamtas fran vetenskaplig litteratur som beskriver likvardiga produkter, men om data saknas bor en
klinisk studie genomfdras. Mangden kliniska data som kravs for att visa sakerhet och prestanda varierar
med typ av produkt. EU-kommissionen har gett ut riktlinjer for hur en klinisk utvardering ska ga till for
att uppfylla kraven®.Enligt lagen ska hilso- och sjukvard grundas p& bade vetenskap och beprévad
erfarenhet, men det saknas en definition av begreppet beprévad erfarenhet. Begreppet har kritiserats
eftersom det ar diffust och oklart nar det galler "beprovad" (var gar gréanserna?) och "erfarenhet"
(vems erfarenhet?). Nedan foljer nagra olika resonemang kring begreppet beprévad erfarenhet fran
nagra olika kallor som grund for diskussion.

Huruvida klinisk erfarenhet som inte ar publicerad dnda kan rdacka som underlag for en klinisk
utvardering sa ska denna enligt Lékemedelsverket dnda vara dokumenterad ”sa att datamangden kan
beddémas i fraga om relevans, tillamplighet, kvalitet och klinisk betydelse”. Exempel pa sadan klinisk
erfarenhet kan vara kvalitetsregister, kohortundersokningar eller databaser om olyckor och tillbud.
Rapporter dar klinisk erfarenhet inte har stdd av fakta, som exempelvis rapporter innehallande
tyckanden eller anekdoter bor inte anvdandas.

Pa fragan om nar klinisk erfarenhet kan racka som underlag foér klinisk utvédrdering svarar
Lakemedelsverket att en grundlig klinisk utvardering kravs for att visa om det finns tillrdcklig klinisk
evidens for att styrka en produkts sakerhet och prestanda. Vidare sager de att kliniska data kan komma
fran olika kéllor (t.ex. vetenskaplig litteratur eller klinisk prévning) samt att opublicerade kliniska data

4 Lagen om medicintekniska produkter (1993:584), forordningen om medicintekniska produkter (1993:876),
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva implantat (LVFS 2001:5) och (LVFS 2003:11) om medicintekniska
produkter(LVFS 2003:11). En ny lagstiftning tradde i kraft den 26/5 2017, dar tva nya férordningar har tagits fram. Syftet
med de antagna forordningarna ar att faststalla ett kraftfullt, 6ppet, férutsebart och hallbart regelverk fér medicintekniska
produkter och som garanterar en hog halso- och sdkerhetsniva och stéder innovation.

5 Detta ar ett juridiskt krav enligt LVFS 2003:11, bilaga 1. Dar framgar att belagg for att produkten uppfyller de vasentliga
kraven maste inbegripa en klinisk utvardering i enlighet med bilaga 10.

6 MEDDEV 2.7/1 rev.4 Clinical evaluation: A guide for manufacturers and notified bodies
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fran klinisk erfarenhet danda ska vara dokumenterad for att kunna beddémas i fraga om relevans,
tillamplighet, kvalitet och klinisk betydelse. Klinisk erfarenhet dokumenterad i kvalitetsregister,
kohortundersékningar eller i databaser om olyckor och tilloud kan anvandas medan rapporter dar
klinisk erfarenhet baserad pa tyckanden eller anekdoter inte bér anvandas.

| en rapport av Persson et al (2016) beskrivs hur Vetenskap och beprévad erfarenhet ar ett gammalt
och utpréglat nordiskt koncept och skiljer sig fran det mer moderna uttrycket Evidensbaserad medicin
(EBM). | tva olika forestallningar beskrivs EBM som & ena sidan den allenarddande metoden for
beslutsfattande, a andra sidan som en komponent av flera som kravs for att fatta ett valgrundat beslut
(jamfor ). Enligt Persson et al (2016) passar den senare beskrivningen battre ihop med konceptet
vetenskap och beprévad erfarenhet. Se aven fortsatt diskussion i stycket

Begreppet beprévad erfarenhet ar svargripbart, mangtydigt och saknar en bra definition’. Vardgivare
ska luta sig mot vetenskapligt underlag, men da denna saknas maste de forlita sig pa ”[...] erfarenhet,
klinisk omddémesférméga och behandlingstradition®”. Beprévad erfarenhet dr en noédvandig men
bracklig grund for kliniska beslut och atgarder som enbart bygger pa tradition maste stdndigt
omprdévas.

Beprovad erfarenhet innebar skolans och lararens erfarenheter som har under en lang tid anvants och
darmed blivit prévade, vilket har dokumenterats och utvarderats systematiskt.

| Patientlagen som tradde i kraft den 1 januari 2015 forsta kapitel fastslas i 1 kap féljande vad géller
evidens och beprévad erfarenhet®:

1 kap 7 § Patienten ska fa sakkunnig och omsorgsfull hdlso- och sjukvdrd som dr av god kvalitet
och som star i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Lag (2017:66).

| propositionen 1993/94:149 som utgjorde forarbetet for lagen gar att utlasa att det ur juridisk
synvinkel innebdr uttrycket att Ickaren i sin yrkesmdssiga utévning har att beakta sdvdl vetenskap som
beprévad erfarenhet. Rent juridiskt kan man saledes dra likhetstecken mellan beprovad erfarenhet och
empiri.

Beprovad erfarenhet har ingen exakt definition, men Socialstyrelsen definierar beprévad erfarenhet
som kunskap som ar genererad vid upprepade tillfillen over tid, som &ar dokumenterad och
kvalitetssakrad. Den ska i likhet med forskningsresultat vara allmangiltig, generaliserbar och darfor
dverférbar. | en artikel i Likartidningen®® uttrycker en jurist pa Socialstyrelsen: ”Beprévad erfarenhet
innebdr sadana metoder som anvands inom varden och anses vara verksamma. Det som
lakarkollektivet anser vara en inarbetad praxis kan innefattas har. Man kan sédga att det man lar sig

7 http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/vad-menas-med-beprovad-erfarenhet/

8 http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/beprovad-erfarenhet-behover-omprovas/
9 Patientlagen (2014:821)

10 http://www.lakartidningen.se/OldWebArticlePdf/5/5967/198 199.pdf
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http://www.lakartidningen.se/OldWebArticlePdf/5/5967/198_199.pdf

under lakarutbildningen ar grunden. Sedan utvecklas givetvis erfarenheterna allt eftersom forskningen
gar vidare.”

Vetenskapligt grundade riktlinjer kan inte alltid tillampas pa enskilda patienter. Det 4r manga
faktorer att ta hansyn till. — | praktiken maste behandlingen anpassas efter varje patients medicinska
egenskaper och egna 6nskemal. For sadana bedémningar behdvs beprévad erfarenhet.

Evidensbaserad medicin (EBM) ar tillampning av en enhetlig bevisstandard, hdamtad fran
naturvetenskapliga arbetsmetoder, pa vissa aspekter av medicinsk vard. Specifikt férsoker EBM att
mata bevis relevanta for risk och nytta av behandlingar (inklusive avsaknad av behandling). Kjell
Asplund uttrycker i en artikel i Lakartidningen (Asplund 2001) att “Det finns ett samspel mellan den
kliniska medicinen, individinriktad, och den kliniska forskningen, oftast gruppinriktad. Dar den senare
soker det allméangiltiga forhallandet sa soker det férstndmnda det individuella perspektivet. | en artikel
pa SBU:s hemsida®! uttrycker Ove Lundvall, docent i internmedicin och tidigare chefséverlidkare vid
Sundsvalls sjukhus i liknande ordalag att ”[...] vetenskapligt grundade riktlinjer inte alltid kan tillampas
pa enskilda patienter. Det ar manga faktorer att ta hansyn till.[...] | praktiken maste behandlingen
anpassas efter varje patients medicinska egenskaper och egna 6nskemal. For sddana bedomningar
behdvs ‘beprovad erfarenhet’.” Haynes et al (2002) hanvisar till att evidensbaserat beslutsfattande
kraver olika komponenter, ndmligen en patients 6nskemal och upplevelse, den kliniska erfarenheten
och den medicinska evidensen.

- “En patients medicinska egenskaper och
egna 6nskemdal”

”[...] bdsta tillgdngliga bevis [...] g . )
det sammanvégda resultatet av /| Patientupplevd
systematiskt insamlade och ‘ nytta

kvalitets-granskade vetenskapliga N
7 7 T
studier.” / /_\< \
/ \ \"'-“

f \
Medicinsk . Klinisk
evidens erfarenhet

” [en vdrdgivares] erfarenhet, klinisk
omdémesférmdga och behandlingstradition”

Jamvikten mellan dessa tre faktorer ser olika ut for olika aktorer. Vissa aktorer har olika uppdrag i
forhallande till dem. Batalden och Davidoff (2007) foreslar att foljande typer av kunskap behovs for
att forbattringsarbete i halso- och sjukvarden ska bli effektivt:

e evidens som utvecklas genom klinisk epidemiologisk forskning;

o kunskap om den specifika kontext dar man vill genomféra forbattringen;

e kunskap om resultatet (matt over tid) av de férandringar man gor;

e kunskap om hur man bast anpassar tillampning av generell evidens till en specifik kontext;
e kunskap om hur man mest effektivt genomfor forandringar i praktiken

11 http://www.sbu.se/sv/publikationer/vetenskap--praxis/vetenskap-och-praxis/beprovad-erfarenhet-behover-omprovas/
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Hdlso- och sjukvdrdslagen, Patientlagen samt Patientséikerhetslagen reglerar patientens ratt till
delaktighet i varden. | Hdlso- och sjukvdrdslagen betonas att varden ska ”"bygga pa respekt for
patientens sjilvbestimmande och integritet”*2. | Patientlagen, vars évergripande syfte ar att stirka
och tydliggora patientens stéllning, gors en annan tolkning av begreppet delaktighet®:

5 kap 1 § Hdlso- och sjukvdrden ska sa Idngt som méjligt utformas och genomféras i samrad med
patienten.

5 kap 2 § En patients medverkan i hdlso- och sjukvérden genom att han eller hon sjdlv utfér vissa
vdrd- eller behandlingsdatgdrder ska utga fran patientens 6nskemdl och individuella
férutséttningar.

Samtidigt satts granser for patientens delaktighet. | den etiska plattformen fér prioriteringar®?
betonas att varden ska vara behovsbaserad och inte styrd av efterfragan. Har betonas ocksa att
patientens egenvard ska stimuleras. | Patientlagen 7 kap anges att patienten ska fa mojlighet att
under vissa férutsattningar valja behandlingsalternativ®:

7 kap 1 § Ndr det finns flera behandlingsalternativ som stdr i 6verensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet ska patienten fa méjlighet att vilja det alternativ som han eller hon
foredrar. Patienten ska fa den valda behandlingen om det med hdnsyn till den aktuella
sjukdomen eller skadan och till kostnaderna fér behandlingen framstdr som befogat.

| Patientsédkerhetslagen® anges dven att:

7 § Den som har ansvaret fér hélso- och sjukvarden av en patient ska medverka till att patienten
ges méjlighet att vilja behandlingsalternativ respektive hjélpmedel fér personer med
funktionsnedsdttning enligt vad som anges i 7 kap. 1 och 2 §§ Patientlagen (2014:821).

| en utvardering av implementeringen av Patientlagen under aren 2014-2017 (Vardanalys 2017:2)
forsoker man besvara fragan om lagen har gett effekter i form av en starkt stallning for patienter.
Vardanalys slutsats ar att patientens faktiska stallning ar oféréandrad eller forsvagad pa de omraden
som handlar om tillganglighet, information och delaktighet. | internationella jamforelser konstateras
att Sverige hamnar lagt i till exempel fragor som géller information och tillganglighet.

| SBU:s Delaktighetsrapport (SBU 260/2017) kdnnetecknar termen patientdelaktighet en relation
mellan patient och vardgivare, dar vardpersonalen ldmnar ifran sig en del av sin makt for att uppna
patientdelaktighet. Delaktigheten kan ske pa olika nivaer; en niva ligger pa en organisations- och
systemniva dar patientorganisationerna i Sverige kan utdva inflytande pa vardprogram,
handlingsplaner eller utformning av riktlinjer utifran ett specifikt intresse for till exempel en
patientgrupp. En annan niva ar individnivan, det vill sdga dar patienten ar delaktig i och har inflytande
Over sin egen vard.

12 2 a § tredje punkten i Hdlso- och sjukvardslagen (1982:763)

13 Prioriteringar inom halso- och sjukvarden, prop. 1996/97:60, som ligger till grund for bestimmelsen i 2 § andra stycket
Hdlso- och sjukvdrdslagen

146 kap. Patientséikerhetslagen (2010:659)
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Stod till
egenvard

Patient-
delaktighet

Personcentrerad vard, delat beslutsfattande och stéd till egenvard ar tre perspektiv som ar relaterade
till delaktighet pa individniva, avseende att dela kunskap, dmsesidig respekt och att medverka i beslut
som ror den egna varden. Ett delat beslut kdnnetecknas av en mangd faktorer som 6msesidig respekt
for patientens respektive vardpersonalens kunskap och erfarenhet, samt beaktande av evidens och
preferenser.

For att uppna ett delat beslutfattande behover attityder och arbetssétt i halso- och sjukvarden
forandras. En dmsesidig respekt for bade patientens och personalens kunskap och erfarenhet kravs
och som Vardanalys rapport visade (Vardanalys 2017:2) att kulturen i varden inte tillrackligt framjar
patientens stallning. T.ex. ser man att man i ett forsok att uppna patientcentrering ofta fokuserar pa
patienternas formaga att utféra uppgifter som ar dnskvarda fran héalso- och sjukvardens perspektiv,
sharare an fran patientens (Coulter et al 2015).

Ny teknologi skapar andra mdjligheter for patientdelaktighet och foér att utvardera
patientdelaktigheten kan bade patientens egen upplevelse av delaktighet matas genom
patientrapporterade utfallsmatt (PROM) och sjukvardspersonalens anammande av delaktighet i
beslutsfattande genom observatdrsbaserade utfallsmatt (OBOM).

Vidare finns det olika verktyg for att beskriva och utvardera personcentrerade vardklimat. Nagra
exempel ar:

e Person-centered care assessment tool (P-CAT) - beskriver och utvarderar ett personcentrerat
vardklimat framst vid vard av demenssjuka och dldreboenden har anvéants i flera studier [82].

e Patient Preferences for Patient Participation, 4Ps, har i férsta hand utformats for personer med
Iangvariga tillstand. Instrumentet innebar att patienten for sin aktuella vardkontakt prioriterar
olika aspekter for patientdelaktighet.

e Flera instrument for patientdelaktighet och personcentrerad vard ar under utveckling och
testning, bl.a. ett generiskt observationsbaserat instrument som mater graden av
personcentrerad vard (pagar vid Centrum for personcentrerad vard, Goteborgs universitet).

e Medtech20© &r ett validerat instrument for att mata och varderar fordelar med
medicintekniska produkter, utifran patientens perspektiv utvecklat av forskare pa foretaget
Nordic Health Economics.
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Foretagsrepresentanter hos Swedish Medtech har listat nagra av anledningarna till varfér man anser att
medicinteknik inte bor utvarderas med samma metod och efter samma kriterier som lakemedel.

-

Evidensgraden vid introduktion

v Medicinteknik har ett stérre kontextberoende p.g.a. bland annat operatérsberoende och
inldarningstid.

v’ Det &r ofta svarare och inte relevant att utféra randomiserade kontrollerade och blindade
studier.

v’ Evidensgenerering och inférandet av en medicinteknisk metod sker ofta parallellt.

v’ Virdet av medicinteknik visas ofta i klinisk vardag genom foérbattringar i vardprocessen och
i handlaggningen av patienten, sdsom farre varddagar per ingrepp.

Incitament for evidensgenerering

v Snabbare produktutveckling och kortare produktlivscykel fér medicintekniska produkter gor
att HTA och guidelines pa produktniva snabbt blir inaktuella.

v’ Patentsituationen &r otydlig fér medicintekniska produkter; ofta saknas patent-

/exklusivitetsperiod.

Studieresultat 6verfors ofta fran en produkt till en annan.

Det stélls olika krav pa evidens i olika delar av landet, bl.a. kan HTA-processen se olika ut.

Detta skapar osdkerhet och minskade incitament for evidensgenerering.

v Kunskapsunderlag paverkar idag sallan utfall av upphandling.

v
v

e Medtech
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I samband med delprojektet i Medicinteknik fér Hélsa och Hdllbarhet - 6kad kunskap genom samverkan
genomfordes en marknadsanalys/intervjuundersékning for att undersdka hur patientnyttan vags in
och beddéms idag. Ett antal fragor stalldes till ett urval av berérda intressenter: fyra HTA-enheter, ett
landsting samt en EU-representant. Av intervjuerna framkommer att HTA-verksamheterna tar fram ca
20-25 HTA-rapporter per ar. Dessa tillgangliggdrs vanligen genom spridning av en populédrvetenskaplig
sammanfattning; nagra HTA-verksamheter Gversatter rapporterna till engelska och samtliga HTA-
rapporter laggs upp i SBU:s databas.

Det ser lite olika ut i regionerna vem som far stélla 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, dven om vissa funderar pa hur patienter skulle kunna ingd. Vissa anser att
patientperspektivet kommer med sa lange studiedesignen inkluderar detta.

Asikterna gar isar om huruvida vi kan na samsyn kring relevanta krav p& nya behandlingsmetoder.
Svarigheter ligger exempelvis i olika grundldggande intressen, bredden av produkter inom
medicinteknikomradet och olika bedémningsgrunder i.o.m. 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. Man anser att medicinteknik inte bor jamféras med ldkemedel, men bor dnda ha samma
krav som ldkemedel. Vissa lyfter att foretagen kan kdnna sig hotade av krav och att myndigheterna ar
langsamma; man ser det som positivt att det kommer mer kontroll och regelverk. Samtidigt ser man
risken att foretag tvingas hoja priserna om utvecklingen blir liknande den som for lakemedel.

HTA-verksamheterna efterfragar en grupp som kan hjalpa till att bevaka vad som hdnder inom
medicintekniksektorn, bade nationellt och internationellt. Aven stdd till féretag nar det giller att
planera och genomfora studier 6nskas.

Man ser ofta att implementerad medicinteknik bor kunna avlasta varden, men dnda inte gor det, utan
snarare skapar merarbete. (Detta kan val bero pa att fel system upphandlats och implementerats, eller
sa anvands ratt system pa fel satt. | manga fall forandras dessutom inte organisationen pa det satt
optimal anvdndning av en teknologi kréver.)

Ytterst dr det skattebetalarna som far betala for forskning och utveckling av medicintekniska
behandlingsmetoder. Samtidigt finns det mycket forskningsmedel som férutom grundforskning bor
anvandas for evidensgenerering for 6kad implementering av nya behandlingsmetoder. En annan syn
pa detta ar att de som har ett ekonomiskt intresse av FoU av medicinteknik ocksa bor finansiera FoU.

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

Medtech
Medtech eHeglih



13

Term Definition

GRADE GRADE &r ett internationellt evidensgraderingssystem som anvands av bl.a. SBU och
som graderar evidensstyrkan i fyra nivaer:
- Starkt vetenskapligt underlag
- Mattligt starkt vetenskapligt underlag
- Begrdnsat vetenskapligt underlag
- Otillréickligt vetenskapligt underlag

Horizon scanning Horizon scanning syftar till att tidigt fanga upp nya metoder i ett tidigt
utvecklingsskede. Innehallet i en horizon scanning kan ligga till grund for forslag till att
genomfora en HTA. Horizon scanning kan anvandas av myndigheter och hélso- och
sjukvarden for att planera och organisera for introduktion av nya metoder.

HTA Health Technology Assessment, HTA, ar ett beslutsstod till sjukvarden kring fragor om
inférande och avveckling av medicinska metoder. En HTA innebar framforallt att
metoder i varden utvarderas ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt, etiskt och
samhalleligt perspektiv.

Halsoekonomisk Med hjélp av ekonomiska metoder utvarderas olika halsoinsatser for att fa ett battre

analys underlag for prioritering mellan alternativen. | en halso-ekonomisk utvardering
bedoms kostnader och halsoeffekter inom halso- och sjukvarden. En halsoekonomisk
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.

Klinisk studie/ En klinisk studie eller klinisk provning ar en undersékning pa manniskor for att studera
klinisk prévning effekten av ett lakemedel eller behandlingsmetod.
Klinisk utvardering 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 provningar, ett bibliografiskt alternativ samt en kritisk
utvardering av kombinerade kliniska data fran bagge ovanstaende.

Real World evidence = Data som anvdnds for beslutsfattande och som inte samlats in under kontrollerade
former i en studie utan fran vardagen i och utanfor sjukvarden. Tarricone et al (2016)
beskriver Real World-studier som en kalla till evidens nar studier sdsom RCT:er inte ar
tillgangliga och argumenterar for hur de kan ge relevant underlag for beslutsfattare.

RCT Randomiserad kontrollerad studie (Randomized Controlled Trial). | 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
jamfora tva olika behandlingsformer. For att minimera placebo-effekten sa kan
delaktiga i studien maskeras. Om bara patienterna ar blindade sa ar det ett enkelblint
test och om dven de som samlar in data ovetande om vem som far vilken
behandlingen sa ar det ett dubbelblint test. En del interventioner gar inte eller kan
vara svara att blinda t.ex. dieter och kirurgi.

Systematisk dversikt = En systematisk oversikt ar en sammanstallning av den basta tillgdngliga
vetenskapliga kunskapen som finns vid tidpunkten fér éversiktens genomférande.

Medtech
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Denna lista avses hallas levande och fyllas pa vartefter relevanta initiativ identifieras.

e ECRIN &r en Europeisk satsning till stod for kliniska provningar (bade ldkemedel och
medtech): http://www.ecrin.org/tools/medical-device

o Kliniska studier Sverige ar ett samarbete mellan Vetenskapsradet och Sveriges
sjukvardsregioner. Utover sex regionala noder bestar systemet av Kommittén for kliniska
studier och Enheten for kliniska studier vid Vetenskapsradet, som har getts ett samordnande
uppdrag att stodja och utveckla forutsattningarna for att bedriva kliniska studier av hog
kvalitet och bibehalla Sveriges position som ett konkurrenskraftigt och attraktivt land att
forlagga studier i. https://www.kliniskastudier.se/

Medtech
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Det finns ett antal egenskaper hos medicinteknik som man bor beakta vid ekonomiska utvadrderingar av
medicinteknik (se t.ex. Roback 2006 och Drummond et al 2009). Teknologin kan exempelvis komma att forbattras
efter en genomford studie och d& &r resultaten fran studien inaktuella. Aven priset kan d& komma att dndras
over tid (Sorenson et al 2013). Effekterna av en medicinteknisk produkt kan vara svar att isolera och effektiviteten
kan manga ganger ha med handhavandet att géra. Handhavarens skicklighet och erfarenhet kan spela en stor
roll vid utvarderingen av en medicinteknisk behandlingsmetod och i takt med att en anvandares skicklighet 6kar
kan behandlingsresultatet féridndras. Aven kostnadseffektiviteten av en stor initial investering férandras 6ver tid
i takt med att en behandlingsmetod tillgdngliggors for fler patienter. En medicinteknisk produkt kan innebéra
bade storre investeringar men ocksa besparingar som &r svara att mata; farre transporter i hemsjukvard, mindre
arbetsbelastning, o.s.v. Randomiserade kontrollerade studier kan ofta goras forst efter inférande och spridning
av produkten eftersom ett storre patientunderlag kravs. Dessutom kan det vara svart att anvanda sig av placebo;
i fallet hoftledsimplantat skulle det da innebéra placebokirurgi, vilket inte ar etiskt forsvarbart.

Systematiska utvarderingar och kostnadseffektivitetsanalyser av medicinteknik skiljer sig i grund inte fran andra
utvarderingar for till exempel ldkemedel. 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
utvdrderingar:

'Diagnostik och in vitro diagnostik
eVardet av en forbattrad diagnos ar svar att sarskilja fran vardet av den efterféljande behandlingen
*En diagnostisk metod kan ofta ha fler anvandningsomraden

' 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 anviandaren
eBehov av utbildning
eForandrad organisation och férandrade vardprocesser
eStatus och prestige

( Avsaknad av likvirdig klinisk evidens
eKlasseffekt minskar incitamentet for tillverkare att investera i klinisk forskning
eRisker finns da evidens extrapoleras fran en produkt till en annan

' Svarighet att faststilla pris
ePriser dndras 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 patinet kan @ndras med 6kad skicklighet hos en anvandare

Samtidigt havdar t.ex. Taylor et al (2009) att dessa fundamentala skillnader mellan lakemedel och
medicinteknik ska ses som hinder for att producera robust evidens for klinisk effektivitet och
kostnadseffektivitet hos medicinteknik. Detaljer kring ovanstdende egenskaper finns i rapporten for HTA-
projektet, finns for nedladdning pa Swedish Medtechs hemsida.
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