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Forord

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har genom regleringsbrevet for
2018 i uppdrag att fortsitta bedriva forsoksverksamheten med halsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter under 2018 och 2019. Forsoks-
verksamheten har pagatt sedan 2012 och successivt utvecklats. Denna rapport ar en
delrapportering av verksamheten som bedrivits under aret samt en bedomning av
verksamhetens forutsattningar fortsattningsvis. Uppdraget ska slutrapporteras
senast den 15 oktober 2019.

Stockholm den 15 oktober 2018
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Sammanfattning

Ett nationellt arbete med hilsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska
produkter kommer att bli annu viktigare i framtiden. Den bedomningen gor TLV
mot bakgrund av bland annat de investeringsbehov rorande medicinteknik som
halso- och sjukvardshuvudmaéannen stér infor, att det finns ett behov av 6kat
genomslag for kunskapsunderlag samt EU-kommissionens forslag om utokat och
obligatoriskt HTA-samarbete mellan medlemsstaterna.

TLV konstaterar att produktutvecklingen pa marknaden for medicintekniska
produkter gar i rask takt. Det finns en stor bredd av nya innovativa medicintekniska
produkter med en varierande grad av komplexitet. Vissa dr kombinerade med
digitala tjanster, appar samt insamling av data och kan i manga fall hanteras av
patienten sjialv. Andra majliggor individanpassad behandling efter patientens
genetiska profil. Ett annat exempel ar avancerade robotar som far nya anvandnings-
omraden.

TLV ser att det 4r nodvandigt att prioritera och investera andamalsenligt i
kostnadseffektiv medicinteknik. For att 4&stadkomma detta kravs en nationell
samordning dir utviarderingar kan ske innan nya produkter infors i hélso- och
sjukvarden. En nationell samordning bor fokusera pa de produkter dar behovet av
sddan samordning ar storst. Nar en produkt utvarderats behovs en nationell
rekommendation for att ge stod till inkop i enskilda landsting och regioner, och pa
sikt kommuner, samt ge forutsattningar for jamlik vard. Sedan 2017 finns ett
samarbete dar NT-radet lamnar sdidana rekommendationer for medicinteknik, pa
motsvarande sitt som for likemedel. Det 4r nodvandigt att det ocksa finns en
struktur for att sakerstilla ett genomforande pa landstingsniva och det pagar ett
landstingsgemensamt arbete med att utveckla en saddan plattform.

En utvardering har ofta storst virde tidigt i en produkts livscykel men innebar ocksa
ofta att det finns begransat med dokumentation om produktens anviandning och
effekt i klinisk vardag. Ett tidigt inférande av nya medicintekniska produkter och
stora behov i hilso- och sjukvarden kan komma att utmana systemen for hur vi
varderar, prioriterar och betalar for produkter och behandlingar. Det bor darfor
utvecklas en nationell infrastruktur for data och metoder for uppfoljning som gor
det mojligt att fatta nya beslut baserade pa uppfoljningsdata.

Sammantaget ser TLV att verksamheten med att genomfora utvarderingar av
medicintekniska produkter bor fortsatta utvecklas och anpassas till behovet av
beslutsunderlag och till de forandringar som kan forutses om ett EU-gemensamt
HTA-samarbete ska implementeras. I det arbetet ar det nodvandigt med
ldngsiktighet och forutsagbarhet for alla aktorer. Det handlar dels om att utveckla
effektiva samarbetsformer och sprida kinnedom om nationella utvarderingar och
rekommendationer, dels om att TLV:s uppdrag att utvirdera medicintekniska
produkter bor utokas samt bli permanent.
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1 Teknikskiften, nya regelverk och
utmaningar

1.1 HOg innovationstakt pa medicinteknikmarknaden

Affarsmodeller pa marknaden for medicinteknik forandras nar nya produkter
integreras med digitala tjanster.! Dessa tjanster kan exempelvis mojliggora realtids-
monitorering och kontakt med vardgivare pa distans. Ny kunskap i form av patient-
data genereras vid anvandning och manga medicinteknikforetag utvecklar digitala
strategier och satsningar for att fainga upp och anvinda den patientdata som skapas.
Exempelvis lanseras 16sningar som kombinerar individuella medicintekniska
produkter med tjanster till helhetslosningar for hilso- och sjukvard.2 Nya produkter
och tjanster kan vara forknippade med 16pande kostnader for till exempel
informationssékerhet, licenser for programvara och uppgraderingar.

I denna marknadsomvandling finns en innovationspotential som kan skapa
mojligheter for nya tekniker och behandlingar till nytta for patienter och vardgivare.
Men utvecklingen kan ocksa vara forenad med ett kostnadstryck.

Néagra omraden kan forviantas ha sirskilt stort genomslag i hilso- och sjukvarden.
Ett sdidant omréde ar precisionsmedicin, det vill saga behandlingar som anpassas
efter patientens genetiska profil och biomarkorer. Ett segment inom precisions-
medicin ar sa kallad next generation sequencing, en ny generation av DNA-
sekvensering dar hela eller delar av arvsmassan kan analyseras. Sekvenserings-
tekniken anvands for att identifiera genetiska forandringar som ett led i diagnostik
vid ovanliga arftliga sjukdomar och cancer. Tekniken ar dock inte begriansad till det
utan kan anvandas for att identifiera genetisk variation som kan leda till manga
andra tillstdnd ocksa. Sekvensering av hela genomet minimerar behovet av de bade
kostsamma och fragmentariska analyser som hittills kunnat goras och forbattrar
avsevart mojligheten att ge ratt behandling, till ratt patient, i ratt tid.

Ett svenskt initiativ pa omréadet dr Genomic Medicine Sweden (GMS) som
koordinerar och bygger en nationell infrastruktur for diagnostik och precisions-
medicin. Globalt berdaknas next generation sequencing omsétta 5,7 miljarder dollar
2018 och forvintas vixa med en genomsnittlig arlig tillvaxttakt om drygt 19 procent
till 2024 till en omséattning pa over 16 miljarder dollar.s TLV har inte uppgifter om
storleken pa omsittningen i Sverige men konstaterar att GMS pa sikt forviantar att
minst 45 000 patienter med cancer eller ovanliga arftliga sjukdomar kommer

1 EY, Pulse of the Industry 2017, Medtech

2 Tbid.

3 Next Generation Sequencing (NGS) Market. Himtad fran:
https://www.researchandmarkets.com/reports/4614537
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genomga sekvensering arligen.4 Next generation sequencing tillimpas ocksa i
FoundationOne, en produkt som kombinerar sekvensering med beslutsstod infor
val av behandling, som TLV utvirderar i ar, se avsnitt 4.2.

Digitala verktyg anvands allt mer och forandrar forutsattningarna for informations-
overforing inom hailso- och sjukvarden. Utvecklingen gar mot att kunskapsstod,
journaler och kvalitetsregister integreras med varandra.s Tillaimpningar av digital
teknik for att leverera halso- och sjukvard eller halsoinformation via mobiltelefoner,
surfplattor och tradlos infrastruktur vantas vixa kraftigt i ett globalt perspektiv.
Den hoga tillvaxttakten drivs bland annat av framvaxten av hoghastighetsnat, okad
tillganglighet och siakerhet samt 6verkomliga priser for smarta mobiltelefoner.¢
Dessa forutsattningar finns i stor utstrackning redan pa plats i Sverige, liksom ett
utbud av produkter och tjanster, varfor tillvixten kan forviantas vara nagot lagre har
an globalt. Samtidigt ar Sverige ett land som snabbt anammar ny teknik och det ar
rimligt att nya digitala innovationer kommer ha en paverkan pa marknaden aven
har. Det kommer ocksa flera nya verktyg som utvidgar spektrumet av medicin-
tekniska produkter med artificiell intelligens (AI) som kan fungera som stodsystem
for kliniska beslut.

En teknik som redan tillampas och som kan komma att 6ka inom nya omraden ar
robotassisterad kirurgi. Robotiken mojliggor minimalt invasiva operationer med
potentiella fordelar som bland annat snabbare aterhamtningstider for patienter
jamfort med traditionell kirurgi. Robotassisterad kirurgi ar en etablerad metod
inom urologi och gynekologi.” Ett nyare omrade ar robotassisterad hjartkirurgi dar
man, till skillnad fran konventionell 6ppen hjartkirurgi, inte behéver dela hela
brostbenet.8

Ocksa patienter kan bidra till utveckling pa nya sitt. Idag 4r manga patienter val
palasta om sin sjukdom och behandling och ett illustrativt exempel pa denna
utveckling ar begreppet spetspatient. Spetspatient var 2017 ett av orden pa
Sprakradets lista 6ver nyord, dar inneborden definieras som: patient som har god
kunskap om sin sjukdom och som ddrfor sjdlv far ta vissa beslut om
behandlingen.?

4 http://swelife.se/projekt/gms-genomic-medicine-sweden/, 2018-10-09

5 SOU 2017:48 Kunskapsbaserad och jamlik vard. Forutsiattningar for en larande hilso- och
sjukvérd, s. 436

6 Mobile Health (mHealth) Technologies Market 2018 Global Trend, Segmentation and
Opportunities Forecast To 2021 — Hamtad 2018-10-09 fran
http://www.abnewswire.com/pressreleases/mobile-health-mhealth-technologies-market-
2018-global-trend-segmentation-and-opportunities-forecast-to-2021_223523.html

7 Robotassisterad laparoskopisk kirurgi i Sverige utbredning, omfattning och tillimpning.
Socialstyrelsen 2013.

8 Lakartidningen. 2017;114: EUWD

9 Nyordslistan 2017. Institutet fér sprak och folkminnen, 2017.
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I en illustration har doktoranden Sara Riggare
visat hur den mangd tid hon tillbringar i halso-
och sjukvarden med sin ldkare varje ar for sin
kroniska sjukdom forhaller sig till den tid hon Fér att hantera sin

inte tillbringar med ldkaren, eller annorlunda Parkinsons sjukdom tillbringar ¢;
u.ttryckt; rfled egenvard, se Figur 1. De bla i meza;‘:‘] iff;ﬁg"i’iﬁ asr; Gtg"zi’r”n?nar
cirklarna ar 8 765 stycken och representerar @ M esemind
antal timmar i egenvard, den réda cirkeln
representerar tva ldkarbesok om en halvtimme
vardera.'° Illustrationen visar i vilken
omfattning kunskap kan genereras av patienter.
I detta sammanhang kan ndmnas att det med
exempelvis produkter for egenméitning finns
mojligheter att samla in en stor mangd data om
patientens hilsa under denna tid med egenvard.

Den mangfald av medicintekniska produkter med

. o . Figur 1. Illustration av tid med ldkare
ny teknik eller kombinationer av teknik som respektive tid i egenvérd

lanseras kan komma att utmana systemen for hur

vi varderar, prioriterar och betalar for produkter och behandlingar. Det ar sarskilt
viktigt att ha strategier for att i tid utvardera nya teknologier som andrar
forutsattningarna for diagnostik, behandling, informationshantering samt
kommunikation mellan vardgivare och patient.

1.2 Ny reglering av medicintekniska produkter

For att fa marknadsforas och séljas méste alla medicintekniska produkter
CE-markas, vilket innebar ett intygande om att produkten ar i 6verensstimmelse
med tillampliga gemenskapsrattsliga regelverk. Ett nytt regelverk for
medicintekniska produkter tradde i kraft den 26 maj 2017. I och med denna reform
ersitts tre direktiv pa omradet av tva EU-forordningar som ar direkt tillimpliga i
alla medlemsstater; forordning om medicintekniska produkter (MDR) och
forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR).

De nya forordningarna kommer att gélla parallellt med den tidigare regleringen
under en period pa tre ar for MDR respektive fem ar for IVDR. De nya
forordningarna syftar till att sdkerstélla bland annat att den inre marknaden for
medicintekniska produkter fungerar smidigt och att stiarka viktiga delar av
regelverket sdsom 6vervakning av anmailda organ," foérfaranden fo6r bedomning av
overensstimmelse, klinisk provning, klinisk utvardering, sakerhetsovervakning och
marknadskontroll. Den gemensamma europeiska databasen for medicintekniska
produkter Eudamed, som fyller en central funktion i det nya regelverket,
vidareutvecklas och planeras tas i bruk mars 2020.

10 http://www.riggare.se/1-vs-8765/, 2018-10-10

1 Anmilda organ (eng. Notified Bodies) ar oberoende aktorer med kompetens att bisté och
overvaka tillverkarnas arbete med att verifiera att de produkter som slapps ut pad marknaden
uppfyller de regler som giller inom den europeiska gemenskapen.
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Programvara i olika former kan antas komma att spela en allt storre roll i halso- och
sjukvarden framover. I det nya regelverket har ocksa tagits hojd for en sadan
teknikutveckling och det infors en mer omfattande reglering av medicinteknisk
programvara.

Bedomningar av medicintekniska produkters 6verensstaimmelse och certifiering ska
i manga fall goras av ett anmalt organ. I det nya regelverket vidgas ansvaret for
anmailda organ och de som vill utses enligt de nya forordningarna maste genomga
ett nytt forfarande. Det forvintas finnas farre anmélda organ for medicintekniska
produkter enligt de nya forordningarna an det finns anmalda organ som
ackrediterade enligt hittills gallande regelverk.:2 De forsta anméalda organ som har
behorighet att utfirda intyg enligt MDR och IVDR forvintas finnas att tillga tidigast
varen 2019.13

Medicintekniska produkter klassificeras enligt siarskilda regler. Indelningen av
produkter avspeglar de risker som ar forenade med dess anviandning och styr bland
annat forfarandet vid CE-méarkningen. Produkter som bedomts forenade med en lag
risk finns i klass 1 och huvuddelen av produkterna i denna klass far CE-markas efter
att tillverkaren utfardat en forsiakran om overensstimmelse och utan krav pa
certifiering av extern part. I de hogre produktklasserna stills, forenklat uttryckt,
storre krav pa granskning av sdkerhet och kvalitet. Klassificeringsreglerna i MDR
innebar att vissa typer av produkter kommer klassificeras hogre an tidigare. For
produkter som tidigare CE-markts utan anmalt organ kan forandringen innebara
att atercertifieringen nu maste ske genom ett forfarande med ett anmalt organ.

Den europeiska branschorganisationen MedTech Europe har framfort att de
regulatoriska forandringarna kan leda till 6kade kostnader for foretagen och i
forlangningen hogre priser for nya produkter. MedTech Europe varnar ocksa for att
det kan ta langre tid innan nya produkter introduceras pa marknaden och att det
finns risk att befintliga produkter inte hinner atercertifieras om inte implement-
eringen av nodviandiga mekanismer, daribland genomforandeakter, standarder och
riktlinjer samt anmaélda organ, kommer pa plats.*4 Det ar oklart hur och i vilken
omfattning sddana konsekvenser kommer paverka TLV:s arbete med
halsoekonomiska utvarderingar.

12 http://www.medtecheurope.org/node/1279, 2018-10-09

13 https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Fragor-och-svar/Fragor-
och-svar---ny-lagstiftning-2017/, 2018-10-09

14 http://www.medtecheurope.org/index.php/MTE-pr-new-regulations,
http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MTE_PolicyPaper
_MDRIVDRImplementationCallforSolutions_ July2018.pdf, samt
http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MTE_2017_Nov_
PolicyPapers-NotifiedBodies.pdf
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1.3 Kommissionen foreslar en HTA-férordning

Europeiska kommissionen presenterade den 31 januari 2018 ett forslag till
forordning om utvardering av medicinsk teknik!s och om dndring av direktiv
2011/24/EU. I den foreslagna forordningen faststills en ram och forfaranden for
samarbete om Health Technology Assessment (HTA) pa unionsniva samt
gemensamma regler for klinisk granskning av medicinsk teknik. I forslaget foreslas
det gemensamma samarbetet besta av fyra delar: (1) gemensamma kliniska
granskningar, (2) gemensamma vetenskapliga samrad, (3) identifiering av ny
medicinsk teknik och (4) frivilligt samarbete.

De gemensamma kliniska granskningarna ar en av de viktigaste komponenterna i
forslaget och i det framtida gemensamma arbetet. En klinisk granskning definieras i
forslaget som en sammanstéllning och utvardering av tillgdngliga vetenskapliga
data om en medicinsk teknik, jamfort med en eller flera andra medicinska tekniker.

Forfarandet med gemensamma kliniska granskningar foreslas bli obligatoriskt for
vissa lakemedel och vissa medicintekniska produkter. De medicintekniska
produkter som omfattas dr de som tillhor de hogsta riskklasserna enligt
forordningarna MDR och IVDR, och for vilka de relevanta expertpanelerna?® har
lamnat yttranden eller synpunkter. Urvalet av medicintekniska produkter till
gemensamma kliniska granskningar bor enligt forslaget ocksa goras pa grundval av
sarskilda kriterier. Dessa syftar till att utvarderingarna ska fokusera pa den mest
innovativa tekniken och den teknik som far de bredaste effekterna i unionen samt
de storsta effekterna pa folkhélsan.?”

Det har, bland annat fran foretradare for medicinteknikbranschen, framforts
synpunkter om att medicintekniska produkter inte bor omfattas av obligatoriska
HTA-utvarderingar.® Som skil har bland annat anforts att medicinteknik ar ett
mycket heterogent omrade och i utviarderingshanseende skiljer sig fran lakemedel
pa flera sitt. TLV vill dock understryka att det finns ett stort behov av att skapa mer
kunskap om virdet av anviandningen av medicinteknik samt héja kvaliteten pa
evidensen for medicintekniska produkters och metoders effekt. Detta kan samtidigt

15 Begreppet medicinsk teknik, som inte ska forvixlas med medicinteknik, anviands i vid
bemairkelse och omfattar 1ikemedel, medicintekniska produkter eller medicinska och
kirurgiska ingrepp, liksom atgirder for forebyggande, diagnostisering eller behandling av
sjukdom, som anviands inom halso- och sjukvérden.

16 Enligt art. 106 MDR ska kommissionen utse expertpaneler for bedomning av den kliniska
utvarderingen pa relevanta omraden. Expertpanelerna ska besté av radgivare som tillsatts
pa grundval av aktuell, klinisk, vetenskaplig eller teknisk expertkunskap p& omrédet och
med en geografisk spridning som avspeglar méngfalden av vetenskapliga och kliniska
strategier i unionen.

17 Forslag till Europaparlamentets och Rédets forordning om utvirdering av medicinsk
teknik och om dndring av direktiv 2011/24/EU.

18 Se bl.a. Swedish Medtech, Remissvar for EU forslaget om health technology assessment
och dndring av direktiv Directive 2011/24/EU, 2018-03-12. Ocksd i ett yttrande fran
Europaparlamentets utskott for industrifragor, forskning och energi den 12 september 2018
ges, dock nagot tvetydigt, uttryck for stindpunkten att gemensamma utvirderingar inte ska
vara obligatoriskt for medicintekniska produkter.
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mojliggora battre kunskapsunderlag om kostnadseffektivitet. Det finns en stor
potential att komma ldngt med detta genom ett gemensamt europeiskt HTA-arbete.
Det vore darfor olyckligt om medicintekniska produkter inte skulle omfattas i detta
gemensamma arbete.
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1.4 TLV kan bista landstingen med underlag for
prioriteringar och nationell enhetlighet

Mot bakgrund av den marknadsutveckling som beskrivits i avsnitt 1.1 ar det ett
rimligt antagande att badde utbudet av och efterfragan pa ny medicinteknik kommer
att oka ytterligare i Sverige. En viktig fraga ar hur hélso- och sjukvarden far mest
nytta och bast effekt av de majligheter som investeringar i ny medicinteknik
medfor.

Demografiska prognoser talar for att kostnaderna for hilso- och sjukvarden
kommer att 6ka. Enligt Statistiska centralbyran (SCB) minskar andelen av Sveriges
befolkning i de mest forviarvsaktiva dldrarna samtidigt som andelen adldre 6kar
medan andelen barn och unga i stort dr konstant.»9 Den langre livslingden innebar
att det rimligen kommer att behovas savil mer dldreomsorg som mer hilso- och
sjukvérd. Enligt en rapport fran Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har dock
kostnaderna okat mer dn vad som foljer av befolkningsutvecklingen. En av
orsakerna ar enligt rapporten den medicintekniska utvecklingen som medfor 6kade
behandlingsmdgjligheter och darmed 6kade kostnader.2°

Landstingens och regionernas (harefter gemensamt bendmnda landsting) resurser
kommer troligen inte 0ka i takt med efterfragan pa ny teknik och de demografiska
forandringarna. Enligt SKL har landstingens resultat varit svaga under de senaste
tio aren, med en tillfallig aterhdmtning 2016. Samtidigt raknar SKL med att de
senaste arens mycket starka skatteunderlagstillvixt kommer mattas av.2

Svenskarna lever alltsa langre, behovet av vard och omsorg 6kar och skatteunder-
lagets tillvaxt i landstingen berdknas minska. Samtidigt star landstingen infor stora
investeringar i medicinteknik, vilket ofta sker utan tillrackligt underlag och
uppfoljning, se avsnitt 2.2.

Alla kostnader behover dock inte nodvandigtvis 6ka, det kan ocksa forviantas en
forandring i kostnadsstrukturen for hélso- och sjukvard dar, exempelvis, patienter
kan utfora mer egenkontroller och pa sa vis avlasta hélso- och sjukvarden. LEV-
projektet, som studerade den langsiktiga efterfragan pa valfardstjanster,
konstaterar i sin forsta rapport att forandringar av medicinsk teknologi paverkar
kostnadsutvecklingen pa olika sitt. De kan ge mojlighet till nya behandlingar och
diagnostiska metoder, vilket i sin tur kan 6ka antalet som far sjukvérd och ofta leda
till ett storre behov av personal med specialistkompetens. Teknologiska framsteg
kan dven vara kostnadsbesparande genom att minska styckkostnaderna for
behandlingar, det vill saga att det blir billigare att ge behandling.22

19 SCB, Sveriges framtida befolkning 2018—-2070. Demografiska rapporter 2018:1

20 https://skl.se/download/18.36f51e3d161942980ee1924¢/1518708044656/2018-02-
Planeringsf%C3%B6ruts%C3%A4ttningar-2018-2021.pdf (s. 43—45.)

21 https://skl.se/download/18.36f51e3d161942980ee1924¢e/1518708044656/2018-02-
Planeringsf%C3%B6ruts%C3%A4ttningar-2018-2021.pdf

22 Den ljusnande framtid ar vird — Delresultat frin LEV-projektet S2010.021
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En av slutsatserna som dras i den andra delrapporten fran LEV-projektet ar ocksa
att nar tekniken anvands pa ratt sitt far vi besparingar som kan finansiera en
vardigare vard for de allt fler dldre.23 Bland annat férutspas om framtidens hélso-
och aldrevard att patienter sjalva — i storre utstrackning an idag — kommer skota
mer rutinmassiga moment, sdsom provtagning, och ta hjalp av expertsystem for
analys, att data kommer anvindas mer effektivt och att allt fler sjukdomar kommer
hittas i tidiga och behandlingsbara skeden.

Fran SKL har det framforts att det ar 6nskvart att lakemedel och medicintekniska
produkter bedoms pa liknande satt och under liknande forutsattningar. Om allt fler
insatser i sjukvarden kan varderas halsoekonomiskt och etiskt enligt samma
mattstock kommer det pa sikt att ge mojlighet till horisontella prioriteringar och
optimering av resursanvandning i sjukvarden.24 I en forstudie fran SKL, om ordnat
inforande av medicintekniska produkter, framgar ocksa att det rader enighet i
landstingen om en 6kad samverkan pa medicinteknikomradet och om att
halsoekonomiska utvarderingar bor genomforas i storre utstrackning.2s

Sammanfattningsvis kan innovativa medicintekniska produkter och metoder, om de
anvands ratt, mojliggora en mer kostnadseffektiv anvandning av resurser for hilso-
och sjukvérd genom att tillféra nya losningar for problem som verksamheten moter.
Ny medicinteknik bor darfor vara en del av 16sningen pa de utmaningar som
skisseras ovan. For att finga upp den potentialen ar det avgorande med ett ordnat
inforande dar bade nytta och kostnader beaktas. TLV kan bista med halso-
ekonomiska underlag for att prioritera och investera i kostnadseffektiv teknik.

1.5 Ett splittrat system for vardering och finansiering
av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter prissitts och ersitts pa olika satt. Det vanligaste ar att
produkterna handlas upp av en kommun eller ett landsting. Dessa upphandlingar
beriknas omsitta minst 22 miljarder kronor per ar.26 Medicintekniska produkter
kan emellertid under vissa forutsattningar ocksa inga i det nationella systemet for
lakemedelsformaner. Denna grupp utgors av sidana forbrukningsartiklar som en
patient behover for att tillfora kroppen ldkemedel eller for egenkontroll av
medicinering samt forbrukningsartiklar som en patient behover vid stomi.
Forbrukningsartiklar inom forméanssystemet omsatte knappt 1,3 miljarder kronor
2017.

23 Empati och high tech — Delresultat frdn LEV-projektet S2012.011

24 Ordnat inforande i samverkan.

25 Samordnat inforande av medicinteknik. En férstudie om behov av samverkan kring ett
ordnat inférande av medicintekniska produkter och metoder. Sveriges Kommuner och
Landsting, 2017

26 Halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter, slutrapport av
medicinteknikuppdraget 2016, Tandvards- och lidkemedelsformansverket.
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Med dagens parallella finansieringssystem kan liknande produkter komma att
hanteras pa olika satt. En produkt med samre hallbarhet kan ingd i formans-
systemet medan en liknande produkt med battre kvalitet riskerar att inte bedomas
vara en forbrukningsartikel om den har for ldng hallbarhet. Det kan ocksé leda till
att tekniska system med flera komponenter inte hélls ihop utan hamnar, och
varderas, i olika system. Det vill sdga att vissa delar av en produkt ingar i forméans-
systemet och andra delar ingér inte. Exempelvis kan alla delar som behovs for att
administrera insulin med hjalp av en insulinpump — slang, kanyl och insulinampull
— inga i formanssystemet, medan sjialva pumparna som dessa anvands till inte kan
inga eftersom de inte omfattas av begreppet forbrukningsartikel.

I och med att slanglosa insulinpumpar, som fasts direkt pa huden, tillkommit som
behandlingsalternativ far gransdragningen kring forbrukningsartiklar den effekten
att vissa pumpar andé kan inga. Detta beror pa att de slanglosa insulinpumpar som
for narvarande finns pa marknaden har en sa begransad livslangd att de kan anses
vara forbrukningsartiklar. Daremot kan inte den tillh6rande handenheten, vilken ar
nodvandig for att styra pumpen, inga.

Parallella system riskerar att bidra till ineffektivitet och ojamlik tillgdng 6ver landet.
Socialstyrelsen pekar bland annat pa att forskrivning av motsvarande produkter via
landstingens egna system tillampas parallellt, i varierande grad pa olika kliniker och
i olika landsting, och att utvecklingen inte ar i 6verensstimmelse med de
intentioner som lag till grund for 1997 ars lakemedelsreform.2” Vidare kan
konstateras att det skett en omfattande teknikutveckling pa omradet. I dagslaget
kan manga nya innovativa produkter inte inga i formanssystemet vilket riskerar
medfora en snedvridning av marknaden da sortimentet inom férmanssystemet
konserveras samtidigt som produktutvecklingen fortsatter.

Regeringen beslutade den 17 november 2016 att tillkalla en sarskild utredare (dir.
2016:95) med uppgift att gora en 6versyn av nuvarande system for finansiering,
subvention och prisséttning av lakemedel. Enligt utredningsdirektiven ska ocksa
vissa fragor om forbrukningsartiklar analyseras. Utredningen ska avge sitt
slutbetankande senast den 31 december 2018.

27 Socialstyrelsen, 2003, Forbrukningsartiklar i lakemedelsférménerna. Medicintekniska
produkter for att tillféra kroppen lakemedel, for egenkontroll av medicinering samt f6r
stomivard.
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2 Halsoekonomiska utvarderingar
bidrar till jAmlik och kostnadseffektiv
vard

2.1 Tidigare utvarderingar — exempel

Som konstaterades i TLV:s slutrapport av medicinteknikuppdraget 2017 har TLV:s
halsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska produkter bidragit till att
utvecklingen av en nationell process for ordnat inforande av medicintekniska
produkter i Sverige paborjats. Samarbetet mellan TLV och landstingen inom ramen
for arbetet med ordnat inforande av likemedel har tjanat som forebild. Fér 2018 ars
utvarderingar se avsnitt 4.

2.1.1 Optune

Under 2017 utviarderade TLV den medicintekniska produkten Optune. Optune
anvands vid behandling av vissa cancertumorer i hjarnan och verkar genom att
generera elektriska falt som hammar cancercellernas celldelning. Behandling med
Optune som tillagg till standardbehandling har visats forlanga patientens liv.

TLV:s hélsoekonomiska utviardering, som fardigstélldes i oktober 2017, lamnades
till landstingen och lades till grund for en avtalsforhandling mellan landstingen
(genom NT-radet) och foretaget som marknadsfor produkten. Resultatet blev ett
nationellt avtal som innebar att NT-radet bedomer att kostnaden f6r behandlingen
ar rimlig i forhallande till nyttan. I NT-radets yttrande till landstingen den 28 juni
2018 rekommenderas darfor att Optune kan anviandas vid behandling av aktuell
tumortyp.28

Niar TLV genomforde utviarderingen fanns inga utvarderingar fran myndigheter i
andra lander som beaktade bade kostnader och effekt av behandling med Optune.
Rapporten, som alltsé var den forsta i varlden av detta slag, har 6versatts till
engelska. Sverige kunde i och med utviarderingen genomfora ett tidigt nationellt
inférande av Optune. I Europa ir det endast Osterrike som har en nationell
subvention av behandling med Optune.

Den hilsoekonomiska utvarderingen var ett viktigt bidrag till att patienter far
tillgang till en ny, innovativ och livsférlaingande behandling till en kostnad som
bedomts som rimlig i forhallande till nyttan.

28 http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Optune-
180628.pdf
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2.1.2 FreeStyle Libre

FreeStyle Libre ar ett system for glukosmétning hos patienter med diabetes. Sverige
var ett av de allra forsta linderna att borja anvinda FreeStyle Libre. Nar TLV fick i
uppdrag av NT-radet att paborja en halsoekonomisk utviardering hade produkten
redan inforts i stor omfattning i hilso- och sjukvarden, utan nationell samordning.
Foretaget som marknadsfor produkten hade olika avtal med alla landsting och
forskrivningen var inte jamlik over landet.

Efter TLV:s utviardering forde NT-radet en diskussion med foretaget som
marknadsfor produkten. Parterna kom 6verens om en generell prissankning for
FreeStyle Libre som var mojlig att genomfora inom ramen for landstingens
befintliga avtal. NT-radet har till den nya prisnivdn bedomt kostnaden for
behandlingen som rimlig i forhallande till nyttan. NT-rddet kom med en
rekommendation betraffande FreeStyle Libre i februari 2018. Utover patienter med
typ 1-diabetes omfattar rekommendationen ocksa att vissa grupper av patienter
med typ 2-diabetes kan erbjudas FreeStyle Libre. Sverige var tidiga i Europa, och
det forsta landet i norden, med ett nationellt inforande av FreeStyle Libre till en
patientpopulation med typ 2-diabetes.

Den omfattande tidiga anvandningen av FreeStyle Libre ar ett exempel pa nar
Sverige haft ett snabbt teknikupptag. Eftersom den hilsoekonomiska utviarderingen
gjort det majligt att virdera nyttan har kostnaden for att anvinda en innovativ
behandlingsmetod for egenmatning kunnat sankas, vilket ocksa medfort att fler kan
fa tillgang till glukosmétning med FreeStyle Libre.

2.1.3 Kommentar

Om det inte sker ett ordnat inférande av nya medicintekniska produkter med
manga potentiella anvindare medfor det en storre utmaning for landstingen att
forhandla om avtal och pris eftersom produkten da redan anviands och patienter
ddrmed redan ar insatta pa behandlingen.

NT-rddets rekommendationer har varit en viktig komponent for att majliggora
utviarderingar med ett nationellt genomslag och bidra till en mer jaimlik vard. En
slutsats som kan dras ar att de besparingar som kan vinnas vid ett ordnat inférande
baserat pa en hilsoekonomisk utvardering ar stora. Sddana besparingar behover
inte heller sté i konflikt med maélsdttningar om tidig tillgang till ny teknik, exemplen
ovan visar att det snarare ar tvartom.
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2.2 Kartlaggning av landstingens inkdps- och
investeringsprocesser visar pa behov av battre
beslutsunderlag

TLV har 1atit kartldgga inkops- och investeringsprocesserna for medicintekniska
produkter i landstingen och en rapport fardigstilldes i mars 2018.29 Syftet med
kartlaggningen ar att f en battre bild av hur processerna ser ut i landstingen, vilka
behov som finns och hur samarbetet mellan TLV och landstingen kan utvecklas
ytterligare. I kartlaggningen framkommer att utvecklingen av en mer strukturerad
process kring inkép av medicinteknik kommit olika langt i de olika landstingen.

Data for kartlaggningen har samlats in dels genom kvalitativa djupintervjuer, dels
genom en enkit och telefonuppfoljning. InkGpsprocessen har i analysen delats in i
tre steg; identifiering av behov eller produkt, beslutsprocess och uppfoljning efter
genomford introduktion.

221 Kartlaggningen ar ett bidrag till arbetet med att identifiera produkter for
utvardering

Kartlaggningen har betydelse for att forstd var identifieringen av nya produkter sker
inom landstingen. Det framkommer bland annat att det framst ar kliniskt verksam
vardpersonal som identifierar nya produkter men att det inte finns nagon tydlig
process for hur denna kunskap tas upp till beslutsfattarniva. Det dr fa landsting som
beskrivit en strukturerad process eller en utarbetad ansvarsférdelning kring
identifiering av nya produkter. 85 procent av respondenterna angav att de ar
positiva till nationellt samarbete kring identifiering av medicinteknik. Dessa
insikter har varit ett viktigt bidrag till TLV:s arbete med att fortsatt utveckla
horisontspaningen for medicinteknik och samverkan med landstingen pa
horisontspaningsomradet.

Resultaten fran kartlaggningen pekar ocksa pa att det finns tva kategorier av inkop
dar TLV:s utvarderingar kan gora sarskilt stor nytta. Den ena ar investeringar i
kostsamma utrustningar som ar lampliga for samordning pa nationell niva. For
denna typ av investering kan det nationella behovet tackas av ett visst antal
uppsattningar av en viss utrustning. Ett exempel ar robotassisterad kirurgi som
anvands vid exempelvis prostataoperationer. Vid denna typ av investering finns
mojlighet att 6ka kostnadseffektiviteten vid inforandet genom nationell samordning
kring inkop och anvandning.

Den andra kategorin ar produkter som har en medelhog styckkostnad och hog
volym. Det ar en omfattande grupp av produkter med olika karaktar. I méanga fall
ror det sig om inkop som hamnar strax under landstingens gransvarden for att bli
foremal for en formell &skandeprocess, men dar en vaxande volym gor att de fangas
upp forst nar totalkostnaden redan blivit hog. Ett exempel pa en sddan produkt ar
FreeStyle Libre, se avsnitt 2.1.2. TLV kan spela en viktig roll i detta omrade genom

29 Dnr 3099/2017



18 (35)

att bidra med hilsoekonomiska bedomningar for utvalda nyckelprodukter, vilka vid
forsta anblick kanske inte anses vara strategiska investeringar som motiverar
undersokning av patientnytta i forhallande till kostnad, men dar totalkostnaderna
snabbt kan stiga och tillgangen riskerar bli ojaimlik 6ver landet.

2.2.2 Landstingens beslutsprocesser &r olika mycket utvecklade

Beslutsprocesserna skiljer sig a4t beroende pa vilken typ av medicinteknisk produkt
det ar fraga om. Investeringar foljer generellt en strukturerad process for dskande
dar beslut och prioritering sker pa landstingsovergripande niva. Medicintekniska
produkter med en kostnad som understiger gransen for dskandeprocessen men som
inte raknas till forbrukningsvaror hanteras oftast av virdenheterna, eller av dessa i
samrad med en enhet for medicinteknik eller inkop, och belastar verksamhetens
driftsbudget utan generella krav pa beslutsunderlag. Inkop av férbrukningsvaror ar
ofta del av en storre landstingsovergripande ink6psstruktur men det forekommer
ocksa att flera landsting gar ihop vid inkop for att uppna skalfordelar.

Av kartlaggningen framgar att landstingen inte anvander externa beslutsunderlag
nagon storre utstrackning, da det séllan finns sidant material att tillga. Samtidigt
anser landstingen att det finns ett behov av mer underlag, i synnerhet for produkter
som innebir en stor kostnad for hilso- och sjukvarden men som inte hanteras som
en investering. Det framgar ocksa att landstingen ar positiva till TLV:s
utvirderingar och cirka 95 procent svarade ’ja’ pa fragan om de skulle ha nytta av
fler halsoekonomiska bedomningar fran TLV. En 6vergripande sammanstillning
finns i Tabell 1.
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Tabell 1. Sammanfattning av resultat fran enkdt om inkopsprocess m.m.
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Vissa landsting, 13 stycken, har en egen HTA-verksamhet och ytterligare tre ar del
av samarbeten mellan landsting via sa kallade metodrad. Daremot visar enkat-
resultaten att det ar farre landsting som har eller deltar i HTA-verksamhet som
utfor bedomningar av medicintekniska produkter. En svarighet uppges vara att det
kommer vildigt manga nya medicintekniska produkter och det tar mycket tid att
utvirdera en produkt, varfor det bara ar majligt att gora for ett mycket litet antal av
produkterna.

Inkopsprocesserna ser olika ut i respektive landsting och lokala férutsattningar har
sannolikt paverkat utformningen. Dessutom pagéar storre eller mindre initiativ for
att infora nya rutiner for ink6p av medicintekniska produkter i 9o procent av
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landstingen. En knapp tredjedel av landstingen har mycket utvecklade processer
och majoriteten har bra metoder delvis pa plats. Genom kartlaggningen har en
generell kategorisering av landstingens relativa grad av utveckling i sina
bedomningar av medicinteknik samt inkops- och investeringsprocesser kunnat

goras, se Tabell 2.

Tabell 2. Kategorisering av utvecklingsgrad

Stora

Storlek | Mellan

Sma

Fotnot: Analysen saknar Jamtland Harjedalen, Jénképing och Sérmland p.g.a. bristande informationsunderlag

C B A
Mindre utvecklade Mer utvecklade Mycket utvecklade
processer processer processer

Stockholm Skéne
Vastra Gétaland

Ostergétland Halland Orebro

Gaévleborg Dalarna Norrbotten
Vastmanland Uppsala
Varmland Vésterbotten
Kalmar Vésternorriand
Kronoberg
Blekinge
Gotland

I kartlaggningen konstateras att storleken pa landstinget inte avgor hur
valutvecklade processer for inkop och investeringar av medicinteknik &r, utan
snarare har betydelse for vilka arbetssatt som valts. Eftersom en stor del av
landstingen har processer at det mer utvecklade héllet eller arbetar aktivt for att
uppna sddana bor det finnas forutsattningar for en utvecklad nationell samverkan

dar landstingen tar emot och anvander TLV:s hilsoekonomiska bedomningar pa ett

effektivt satt.
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2.2.3 Beslutskriterier tar sallan sikte p& halsoekonomiskt utfall

Aven om i stort sett alla landsting uppger att de utvirderar kostnadseffektivitet sa
forstas av intervjuerna att sdidana utviarderingar endast i undantagsfall baseras pa
utforliga undersokningar om klinisk evidens eller patientnytta. Vidare kan
observeras att mattet kostnad per kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) anvands
‘ofta’ av enbart Region Jonkopings lan och Vistra Gotalandsregionen, cirka 30
procent av landstingen anvinder det ’sillan’ medan resterande respondenter ’aldrig’
anvander det eller kinner inte till om s& ar fallet. Se Tabell 3.

Tabell 3. Beslutskriterier
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224 Uppfdéljning sker i olika utstrackning

Kartlaggningen visar att uppfoljning av investeringar sker i varierande grad,
variationer finns savil mellan olika produkter som mellan landsting. Endast ett
fatal landsting uppger att de foljer upp anviandning, kvalitet och effekt av en
produkt. Detta innebar att ménga produkter idag varken utvarderas fore, under
eller efter inforandet.

Grunderna for uppfoljning varierar. I Tabell 4, framgar att de tva oftast utvarderade
faktorerna ar eventuella oférutsedda kostnader relaterade till produkten och
avvikelser som foljs upp ’alltid’ eller 'ofta’ av 60—70 procent av respondenterna

Tabell 4. Faktorer for uppfolining
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3 Ett livscykelperspektiv framjar
ordnat inférande

3.1 TLV har utvecklat sin horisontspaning avseende
medicintekniska produkter

Det ar tydligt att det finns en efterfrigan pa en nationell process for att identifiera
nya medicintekniska produkter i ratt tid, aven kallat horisontspaning. Att behovet
och efterfragan finns har framgéatt genom TLV:s kartlaggning av inkopsprocesser
(se avsnitt 2.2), i kontakter med landstingen och SKL.

En av orsakerna till att det finns ett tydligt behov av utvecklade metoder for
horisontspaning for att identifiera nya medicintekniska produkter ar att det inte
behovs nigot godkdnnande fran en myndighet innan produkten sitts pA marknaden
och att det for flera produktklasser inte finns nagon skyldighet att anmala att en
produkt satts pd marknaden. Det ar darfor svart att ha en fullstiandig bild av vilka,
eller hur manga, produkter som redan finns pa den svenska marknaden, respektive
kommer introduceras inom kort.

I slutrapporten 2017 konstaterade TLV att det finns ett behov av en utvecklad
process for horisontspaning avseende medicintekniska produkter. Detta arbete har
paborijats och tillsammans med landstingen pagar nu utveckling av samverkans-
formerna for den gemensamma delen av arbetet.

TLV bedriver 16pande informationsinsamling i syfte att identifiera nya innovativa
medicintekniska produkter. Arbetet bedrivs bland annat genom sokningar i
databaser, granskning av nyhetsbrev samt externa kontakter. Dessa kontakter kan
exempelvis ske vid konferenser och andra méten med foretradare for bransch eller
profession. TLV har skaffat tillgang till en databas med information om
medicintekniska produkter pa den europeiska marknaden.

Arbetet med horisontspaning har bland annat lett till att vi tidigt identifierat
kommande produkter som innebar ett teknikskifte och kan komma att fa stor
budgetpaverkan. Ett exempel pa detta ar identifieringen av en ny generation av
insulinpumpar som TLV utvirderat i ar, se avsnitt 4.1.

3.2 Samverkan med landsting och andra aktérer om
horisontspaning

TLV har under 2018 aktivt sokt utveckla kontakten med andra aktorer for att vinna
insikter om hur vi bast kan samverka och bedriva lyckade kartlaggningar av vad
som &r pa gang pa marknaden for medicinteknik. I detta arbete ar TLV i kontakt
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med foretriadare for medicinteknikbranschen, hilso- och sjukvard, andra
myndigheter samt patientorganisationer.

Néagra viktiga samarbetspartners for samverkan och informationsdelning ar SKL,
SBU, lokala HTA-organisationer via SBU:s HTA-natverk, Swedish Medtech och
Sweden Bio. TLV ingar ocksa i flera internationella natverk som bidrar med
information, se avsnitt 0. Vidare har TLV deltagit i projekt med Swedish Medtech,
Vinnova och Medtech4Health som ar ett Vinnova-finansierat innovationsprogram.

TLV deltar ocksa i en referensgrupp for HTA samordnad av Swedish Medtech. I
referensgruppen deltar ocksa SBU, Likemedelsverket, SKL, Socialstyrelsen och SLL
upphandling. Temat for arbetet i referensgruppen har 2018 varit horisontspaning.

Samverkan med landstingen har tagit flera steg framat, nya kontaktpersoner har
utsetts i landstingen och det finns en tatare samverkan an i borjan av aret. Inom
ramen for landstingens nya organisation for kunskapsstyrning utformas nya
arbetssatt for nationellt samarbete, se avsnitt 5.1. Horisontspaning kommer vara en
del i denna samverkan.

Sett till terapiomrade har TLV:s samverkan och externa kontakter under 2018 varit
sarskilt intensiv pa diabetesomrédet. TLV har bland annat besokt den
internationella konferensen ATTD (Advanced Technologies and Treatment for
Diabetes) och haft rundabordssamtal med foretradare for bransch, profession och
patienter.

3.3 Vardet av utvardering vid ratt tidpunkt

Nya innovativa medicintekniska produkter introduceras ofta pa marknaden tidigt,
medan graden av kunskap om vardet i klinisk vardag ar forhéllandevis 14g. Om
utvirdering och introduktion skulle forutsitta att det finns mycket evidens,
samtidigt som behovet av produkterna ar stort, 6kar risken for att ett inforande blir
oordnat, anviandningen ojamlik och utan att struktur for tillracklig uppfoljning
finns.

TLV har i flera tidigare rapporter av medicinteknikuppdraget pekat pa vardet av att
utvirdera nya innovativa produkter tidigt i produktens livscykel. Det mgjliggor ett
ordnat inforande i hilso- och sjukvarden med jamlik och tidig tillgdng. Med ett
ordnat inforande kan de patienter som har storst behov fa en tidig tillgdng och
effekten foljas upp i klinisk vardag. Resultatet fran uppfoljningen kan ligga till
grund for en ny vardering och nytt beslut om anvandning. Om effekten ar god kan
anvandningen vidgas till fler patientgrupper.



25 (35)

3.4 Strategier och strukturer for att samla in
uppfoljningsdata

Det ar vanligt att det finns osidkerheter kring viardet av en ny medicinteknisk
produkt nir den introduceras. Pa lakemedelsmarknaden ar det en tydlig trend att
lakemedel introduceras allt tidigare, nar underlagen om likemedlens effekt i klinisk
anvandning ar osdkra. Pa det viset dr situationen vid tidig introduktion av nya
lakemedelsterapier inte helt olik introduktionen av nya medicintekniska produkter.

Det finns darfor behov av 16sningar som kan balansera finansiella utmaningar och
som tar hansyn till de osdkerheter om effekter i klinisk vardag som nya
medicintekniska produkter ar forknippade med. Real world data (RWD) eller real
world evidence (RWE), data och evidens som kommer fran andra kéallor an till
exempel randomiserade kontrollerade studier, kan utgora ett viktigt verktyg for att
skapa sadana losningar.

Inriktningen mot en mer datadriven verksamhet, bland annat genom RWD, ar ett
strategiskt omréade for TLV. Under 2018 driver TLV ett flertal RWD-piloter
tillsammans med andra myndigheter, foretag, universitet och internationella
aktorer. Malet med pilotprojekten ar att utveckla nya metoder och arbetssatt for att
béattre kunna virdera effekt i klinisk vardag.

Det finns flera utmaningar nar det gialler RWD. Det ar dels metodologiska fragor,
dels fragor som datatillgang, datakvalitet och ledtider for att fa tillgang till data.
Dessa ar viktiga faktorer som paverkar vilka uppféljningar som ar majliga att
genomfora samt kvaliteten i uppfoljningen. TLV har tva regeringsuppdrag inom
RWD och deltar i tvd EU-finansierade projekt. Utover det arbetar TLV dven med
RWD kopplat till sidoéverenskommelser och uppfoljning i ladkemedelsarenden.
Former for sidoéverenskommelser och 6verenskommelser om data fran klinisk
vardag har utvecklats mellan landsting och féretag pa lakemedelsomradet inom
ramen for trepartsoverlaggningar. Erfarenheterna fran det samarbetet bildar en god
utgangspunkt for att hitta liknande 16sningar for nya innovativa medicintekniska
produkter.

En effektiv kunskapsstyrning forutsatter uppfoljning i halso- och sjukvarden.
Forbattrad uppfoljning tack vare battre tillgang till data skulle 6ka mojligheterna att
omprova anvandningen av produkter och metoder. Genom att sakerstalla att
samhaillet inte betalar mer for redan inford medicinteknik 4n vad som ar motiverat,
kan resurser frigoras for att finansiera anviandning av nya innovativa
medicintekniska produkter.

Osakerheter om effekt och om hur en medicinteknisk produkt kommer att anvandas
talar for att det bor vara mojligt att genomfora en stegvis introduktion i
kombination med en l6pande utviardering. Det forutsatter att landstingen och TLV
vid behov kan identifiera och fasa ut ineffektiva produkter eller produkter som inte
anvands i enlighet med forutsattningarna vid inforandet. En systematisk och
lopande utvardering innebar bland annat:
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e Mojlighet att f6lja upp att ett inférande blev riktigt avseende effekt och
anvandning - att det inte forekommer felanvindning av produkten.

e Mojlighet att justera prisniva efter den effekt och anvindning som uppnaés i
klinisk vardag sa att prissattningen ar viardebaserad.

e Att TLV via uppfoljning kan bidra till 6kade forutsattningar for jamlik vard.
Det innebar att man ocksa skapar forutsattningar for att produkten inte
underanvands i landstingen.

For att skapa forutsattningar for en effektiv uppfoljning behovs en nationell
infrastruktur for data. Utvarderingar lokalt i landstingen med data som skapas
lokalt ger begriansat med kunskap. Pa nationell niva ar det majligt att skapa
kunskap snabbare eftersom denna data omfattar fler anviandare. Nar data kan tas
fram snabbare kan ocksa utviardering goras tidigare. En uppfoljningsanalys bor
goras i samverkan med hilso- och sjukvarden dar till exempel utvardering av
orsakssamband tolkas med hjilp av professionen.

En kontinuerlig uppfoljning skulle ocksa kunna synliggora eventuella skillnader i
anvandning av medicinteknik mellan olika landsting och mellan olika
socioekonomiska grupper. Ett sddant synliggorande kan gora det mojligt att
diskutera skillnader och i de fall de inte &r medicinskt motiverade kan det
underlatta beslutsfattande som framjar jamlik vard.
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4 Utvarderingar under 2018

Som framgatt ar det avgorande att utvarderingar avser ratt produkter vid ratt tid i
produktens livscykel samt att det finns en nationell samordning nar produkterna
infors i varden. TLV har identifierat tvd kommande teknikskiften som kan férvintas
fa patagligt genomslag pa respektive omréade; insulinbehandling av diabetes och
cancerdiagnostik. TLV:s arbete med horisontspaning, i kombination med
samverkan med bransch och patienter har varit avgorande for att tidigt identifiera
ratt produkter.

Genom tidig identifiering och samverkan med landstingen har arbetet med 2018 ars
utvarderingar kunnat péborjas forhallandevis tidigt och risken att tillgdngen till nya
metoder forsenas minimeras. Det bidrar till att ge basta mojliga forutsattningar for
ett infoérande till en rimlig kostnad.

NT-radet reckommenderar att avvakta anvandning av de produkter TLV fatt i
uppdrag att utvirdera, tills respektive hdlsoekonomisk utvirdering ar fardig.
NT-radet tar sedan stillning till om landstingen ska rekommenderas att anvanda
produkten och vilka forutsattningar som eventuellt bor vara uppfyllda for att en
patient ska sattas in pa behandlingen. Som tidigare konstaterats bedoms ett nira
samarbete med NT-radet och landstingen gillande rekommendationer att anvanda
eller avvakta med anvindning av produkter kunna skapa goda incitament for
foretagen att medverka vid utviarderingar.

4.1 En ny generation av insulinpumpar

En ny generation av insulinpumpar, kallad hybrid closed loop, som delvis autonomt
reglerar tillforsel av insulin kommer inom kort introduceras pa den svenska
marknaden. TLV har fatt i uppdrag av NT-radet att utvirdera dessa hybridpumpar.
Utvarderingen sker i tva steg, i det forsta steget utviarderas ett byte fran en
insulinpump som kombineras med kontinuerlig glukosmatning till en av typen
hybrid closed loop. I det andra steget kommer TLV utviardera anvindningen for en
bredare patientpopulation.

En hybrid closed loop ér ett system som innehéller bade insulinpump och
kontinuerlig glukosmatning och dar pumpen kan programmeras att leverera och
justera insulintillforsel utifran ett bestaimt malvarde for blodglukos och uppmatta
glukosvarden fran den kontinuerliga glukosmataren.

Den forsta hybrid closed loop-pumpen som CE-markts dr MiniMed 670G fran
medicinteknikforetaget Medtronic. Arbetet med att utvardera produkten kunde
inledas i juli 2018 nar foretaget inkom med ett underlag. Utvarderingen lamnades
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over till NT-radet under borjan av oktober manad.3° NT-radet kommer darefter
uppdatera sin rekommendation om anvandningen av hybridpumpar.

I det underlag for beslut som lamnats till NT-radet utviarderas kostnaderna i
relation till den potentiella nyttan vid ett byte frin MiniMed 640G till MiniMed
670G. Det som skiljer produkterna at ar att MiniMed 670G har ett automatlage, det
vill sdga att systemet kan bli en hybrid closed loop samt att kostnaden ir cirka 1 000
kronor hogre per patient och ar. TLV bedomer att det finns vissa osiakerheter vad
galler livskvalitet men att det sannolikt finns en nytta och livskvalitetsvinst vid byte
fran MiniMed 640G till MiniMed 670G. Darfor kommer TLV fram till att det, trots
att det finns vissa osidkerheter gallande livskvalitet, ar sannolikt att kostnaderna for
ett byte frin MiniMed 640G till MiniMed 670G star i relation till den potentiella
nyttan.

Den hir generationen av insulinpumpar kan betraktas som ett steg mot ett helt
autonomt system for reglering av kroppens blodglukosnivaer. Nar den har typen av
utvecklingskliv sker kan den nya generationens teknik medfora att den totala
anvandningen expanderar. Kostnaden for ett system dar en insulinpump kopplas
till kontinuerlig glukosmétning antas i utvarderingen uppga till cirka 61 000 kronor
per patient och ar. Omkring 50 000 personer har typ 1-diabetes i Sverige idag, vilket
innebar att kostnaden for att behandla hela denna grupp med insulinpump och
kontinuerlig glukosmatning skulle uppga till cirka tre miljarder kronor. Det 4r mot
den bakgrunden sannolikt att kostnaderna for att uppgradera fran MiniMed 640G
till MiniMed 670G utgor en marginell budgetpaverkan. I stallet ar det vid en
eventuell utokning, till fler patientgrupper, som behandling med insulinpump i
kombination med kontinuerlig glukosmatning kan fa en betydande paverkan pa
kostnaderna for behandling. Kostnadseffektiviteten av behandlingen vid en sddan
utokning ar, bland annat, beroende av vilken prissittning av produkterna som
foretag och landsting forhandlar fram.

4.2 Ett beslutsstod baserat pa genetisk profilering
hos cancerpatienter

FoundationOne ir ett genetiskt test kombinerat med ett beslutsstéd for val av
ldkemedelsbehandling av solida tumorer. NT-radet har utsett FoundationOne for
utvardering och nationell samverkan efter nominering fran Nationella
Arbetsgruppen for Cancerldkemedel. TLV har fétt i uppdrag att gora en
halsoekonomisk utviardering av produkten.

Testet anvands for att identifiera genetiska forandringar i en tumor. Testet kan
ocksa hjilpa till att identifiera primértumoren, alltsa vilken den ursprungliga
tumoren ar. Resultaten anviands for att ta beslut om vilken behandling som ska
sattas in.

30 Rapporten finns ocksa publicerad pa
https://tlv.se/medicinteknik/medicinteknikuppdraget/avslutade-utvarderingar.html
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FoundationOne bygger pa tekniken next generation sequencing som ar en
benamning pa de nya metoder som gor det majligt att analysera stora delar av
genetiskt material i samma analys. Den nationella samordning med hilsoeko-
nomisk utvardering som nu gors kan frimja kostnadseffektiv anviandning av en ny
teknik som kan 6ka mojligheterna att ge ratt behandling, till ratt patient, i ratt tid.

Nar foretaget som marknadsfor FoundationOne skickat in ett underlag for
utvarderingen till TLV, vilket enligt uppgift sker under oktober méanad 2018,
kommer en plan for utvarderingen att faststillas.

I och med mojligheten att anvanda genetisk analys dar hela eller stora delar av
arvsmassan kan analyseras effektivt fordndras forutsattningarna for diagnosticering
och behandling av cancer. FoundationOne ar en produkt i ett teknikskifte som kan
gora det mojligt for halso- och sjukvarden att ga mot mer individanpassade
behandlingar. En utvirdering av den hir typen av produkt far darfor ocksa en
vidare relevans dn om det varit frdga om en redan tillganglig teknik.

Anvindning av analyser som bygger pa next generation sequencing kommer
sannolikt att oka kraftigt i framtiden. Eftersom sekvenseringstekniken har ett stort
potentiellt anvindningsomrade kan antalet patienter som kan komma att
diagnosticeras bli ménga. Har finns exempelvis fragor kring om det ocksa kan oka
antalet patienter som far vard, om det ger mojligheter att leverera vard pa nya sitt,
om vilka vinster som kan goras genom att behandling sitts in tidigare, osv.
Kunskaperna och erfarenheterna fran utvirderingen av FoundationOne kan utgora
en viktig pusselbit vid samverkan om liknande produkter i framtiden.
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5 Utvecklad nationell och
Internationell samverkan

5.1 Fortsatt nationell samordning ar nédvandig

I dialog med landstingen har det framkommit att landstingen anser att TLV:s
medicinteknikuppdrag ar angelaget da det bland annat fatt till foljd att de olika
aktorerna inom medicinteknikomradet har paborjat en samverkan som tidigare inte
funnits. Vi gar nu fran ett fragmentariskt och ad hoc-massigt inforande mot ett mer
samlat och ordnat inforande. Mélet bor vara tidig och jamlik tillgang till ny teknik
genom en, sa langt mojligt, enhetlig hantering av medicintekniska produkter i hela
landet.

Landstingens nationella modell for kunskapsstyrning &r ett stort steg mot ett samlat
och ordnat inférande. Inom denna modell har sju nationella samverkansgrupper
bildats for att leda och samordna landstingens gemensamma arbete i olika
omraden, diribland en samverkansgrupp for 1ikemedel och medicintekniska
produkter.

TLV har en viktig roll i att st6tta landstingens nationella samverkan och kan bland
annat bidra med proaktivt stod i form av horisontspaning och att i tid identifiera
kommande medicintekniska produkter som ar sarskilt angeldgna for ordnat
inforande. Det ar ocksa centralt att landstingen kommunicerar vilka utvarderingar
de behover, sa att de utviarderingar som gors ocksa ar relevanta. P4 sa vis kan ocksa
samarbetet mellan TLV och landstingen ske bade i den tidiga fasen, horisont-
spaning och val av produkter for utviardering, samt den senare, utviardering och
inforande.

Landstingen inledde under 2017 en férsoksverksamhet som syftade till att utarbeta
NT-rddsrekommendationer for medicinteknik, pd motsvarande sitt som for
lakemedel. Det ar viktigt att prioriteringen av vilka utvarderingar som behovs sker
med utgangspunkt i behovet av kunskap hos hilso- och sjukvardshuvudmannen.
Det innebar att de utvarderingar som TLV genomfor ocksa ar de som landstingen,
och pa sikt kommunerna, bedomt att det finns behov av. Med stabila forutsatt-
ningar, ett utvecklat samarbete och etablerade arbetsformer blir det mojligt att
leverera fler utvarderingar och hoja kvalitén pa bade utvarderingarna och
inférandeprocessen ytterligare.

SKL driver ett tvaarigt projekt som syftar till att utforma landstingens processer for
ordnat inforande av medicinteknik. De exakta formerna for TLV:s samverkan med
landstingen i dessa processer ar annu inte klara. TLV har en lopande dialog med
den arbetsgrupp inom SKL och landstingen som arbetar med detta.
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En utmaning med att genomfora halsoekonomiska utvirderingar av medicinteknik
ar att foretagens vilja att delta i utvarderingar inte kan tas for given. Det ar viktigt
att tiden fran att en produkt CE-marks till att en utvardering ar klar inte blir
utdragen, sérskilt i en kontext dér det skrivs en nationell rekommendation att avsta
inforande av produkten innan TLV:s utvardering ar klar. Blir det en utdragen
process finns en risk att foretagen uppfattar det som negativt att en medicinteknisk
produkt utses for utvardering. Det skulle kunna minska incitamenten att delta.

For att foretagen ska anse det motiverat att 1agga resurser pa att ta fram
halsoekonomiskt underlag och genomfora studier ar det ocksa av avgérande
betydelse att landstingen lagger vikt vid underlaget. En erfarenhet fran
utvarderingen av FreeStyle Libre, se avsnitt 2.1.2, ar att &ven med en fungerande
nationell process for utvardering och rekommendation behover det finnas regionala
processer pa landstingsniva som ar forberedda for att implementera NT-rédets
rekommendationer. Det behovs for viagledning av vilka patienter som ska sattas in
pa en ny behandling och vid vilka omstandigheter. Sidana processer for ordnat
inforande finns for lakemedel och nar landstingens nationella samverkan nu starks
finns goda forutsattningar att etablera valfungerande motsvarigheter dven for
medicinteknik.

5.2 Patientmedverkan

Under de ar medicinteknikuppdraget pagatt har TLV haft en samverkan med
patientorganisationer i samband med utvarderingar. Detta har utvecklats till mer
strukturerade arbetsformer och delvis integrerats i det bredare samverkansarbete
som bedrivs pd myndigheten.

Bakgrunden till det myndighetsovergripande arbete som bedrivs ar bland annat att
TLYV fattar beslut som i hog grad paverkar patienter och brukare. Pris och
subventionsarbetet gynnas darfor av att patient- och brukarforetradare ges
mojlighet att lamna synpunkter bade i enskilda drenden och genom 6vergripande
dialog. Det finns darfor ett varde i att fordjupa samverkan med patienter for en
okad kunskap och forstéelse for behov och utmaningar. Under histen 2017
paborjades ett arbete pd myndigheten med att utveckla former och metoder for att
komma langre, och flera initiativ togs for fordjupad samverkan. Bland annat har
rundabordssamtal med béde patientforetradare och foretradare fran professionen
genomforts kring diabetes. Samtalen har sedan hosten 2017 genomforts en gang per
termin med olika teman, t.ex. horisontspaning.

En forsoksverksamhet har aven startats tillsammans med Tarm- uro- och
stomiférbundet (ILCO) for att nd en 6kad forstaelse for vad kvalitet ar utifran
stomiopererades perspektiv. Inom ramen for det projektet har en undersokning
genomforts dar 6ver 600 stomiopererade svarade pa en enkiat som marknadsfordes
av ILCO, bl.a. i flera grupper pa Facebook. TLV och ILCO arbetar under hosten
2018 med att analysera och sammanstailla resultaten samt att utvardera
samverkansprojektet.
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I syfte att ytterligare utveckla arbetet med patientmedverkan och att fa konkret
inspiration for mojliga atgarder har TLV gjort en internationell kartlaggning och
tagit fram ett metodstod som kan anviandas vid kontakter med patienter. Detta
giller savil handldggningen av drenden pa TLV generellt som i utvarderingar av
medicintekniska produkter. Resultatet har sammanstallts i en rapport som
innehaller dels generella framgéangsfaktorer och identifierade utmaningar, dels 17
olika fordjupningsexempel fran linder som har valts ut utifran att de har likheter
med det svenska hilso- och sjukvardssystemet och/eller har delar av en
vardebaserad prissattningsmodell for l1akemedel. TLV:s arbete ar forhallandevis
valutvecklat vid en internationell jimforelse. Det finns ocksa exempel fran andra
lander som kan utgora inspiration i det fortsatta arbetet.

5.3 Utvecklad uppfdljning

Mpyndigheten for vard- och omsorganalys (Vardanalys) har tagit fram ett
kunskapsunderlag om inforande, anvindning och uppf6ljning av cancerlikemedel.
Vardanalys skriver angdende uppfoljning att det ar ett stort fokus pa att bedoma
cancerlikemedlens kostnader och effekter. Vardanalys anser att det ar viktigt att se
behandling med cancerlikemedel ur ett bredare perspektiv, det vill sdga hur
lakemedel interagerar med andra insatser. En bedomning av kostnadseffektiviteten
av andra interventioner, exempelvis medicinteknik, dr enligt Vardanalys lika viktig
som uppfoljningen av lakemedel.3!

Sedan 2017 utfairdar NT-radet rekommendationer inte bara for likemedel utan
ocksa for medicintekniska produkter. En NT-radsrekommendation ar inte bindande
vilket innebar att graden av foljsambhet till en rekommendation kan variera i landet.
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys konstaterar i en rapport32 att
kdnnedomen om NT-radets rekommendationer ocksa kan variera mellan olika
kategorier av specialister i lakarkdren. De utvarderingar som TLV arbetar med
under 2018 har inletts innan respektive produkt introducerats pd marknaden och
det ar svart att utviardera i vilken utstrackning rekommendationerna att avvakta
anvandning f6ljs i landstingen. Det finns dock goda erfarenheter fran lakemedels-
omradet och det ar TLV:s uppfattning att det finns en lyhordhet i landstingen dven
for reckommendationer om medicinteknik. Detta bor dock f6ljas upp for att fortsatta
utveckla det ordnade inforandet av medicintekniska produkter.

31 Vardanalys 2017:8 Cancerlikemedel — Ett kunskapsunderlag om inférande, anvindning
och uppfoljning
32 Vardanalys 2017:5 Ordning i leden? — Utvardering av ordnat inférande av likemedel
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54 Internationell samverkan och samordning

TLV:s rapporter fran utvarderingarna av Optune och FreeStyle Libre har 6versatts
till engelska. TLV deltar i flera ssmmanhang i internationella samarbeten om
medicinteknik, HTA och hilsoekonomi. Framst genom nitverken nedan:

e EUnetHTA ir ett projekt inom EU:s hilsoprogram 2014—2020 som
finansieras gemensamt av Europeiska kommissionen och EU:s
medlemsstater. I projektet ingar 6ver 80 partners — fraimst myndigheter
med uppdrag inom HTA samt pris- och subvention, men dven nagra
universitet och sjukhus. Partners kommer fran alla EU:s medlemsstater
samt fran Norge och Schweiz. EUnetHTA syftar till att utveckla och
implementera en héllbar modell f6r samarbete om HTA i Europa. Det
innebar att man stravar efter att 6ka produktion, anvindning och nytta av
gemensamma halsoekonomiska utvarderingar av bade lakemedel och
medicinteknik. I det ssmmanhanget kan TLV f3 tillgang till utvarderingar av
medicinteknik som bor kunna anvindas och spridas.

e Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information-network, PPRI, ar
ett natverk for myndigheter som arbetar med pris och subvention av
lakemedel. Planerna pa att parallellt etablera ett natverk med fokus pa
medicintekniska produkter borjar ta form. Syftet med nétverket ar att
mojliggora utbyte av information och erfarenheter av hur de olika nationella
systemen fungerar.

e Inom the European Social Insurance Platform (ESIP) finns "The ESIP
working group on medical devices” som ar ett natverk for myndigheter och
syftar till att framja utbyte av ’best practices’, erfarenheter av forfaranden
och utvarderingar samt andra fragor pa medicinteknikomradet. Natverkets
medlemmar bjuds in till tva traffar per ar.

Det finns genom dessa niatverk mojligheter att dra nytta av utviarderingar av
medicintekniska produkter frin HTA-myndigheter i Europa. Idag finns ingen
systematik for att tillvarata den har kunskapen i Sverige pa nationell niva. Att
implementera sddana arbetssitt skulle kunna medfora stor nytta. Det samarbete
som foreskrivs och forutsitts i forslaget till HTA-forordning (se avsnitt 1.3) kommer
ocksd innebira att Sverige méaste implementera sadana funktioner och arbetssitt.
For att kunna arbeta systematiskt med detta finns fragor som kan behova utredas,
exempelvis hur vi praktiskt kan ga tillvaga for att tillvarata kunskapen fran andra
landers utvarderingar och sprida sddan kunskap till landsting, hur vi virderar vilka
utviarderingar som ar viktiga och hur vi bedomer kvaliteten pa utvarderingarna.

De internationella niatverken ar ocksa betydelsefulla for arbetet med horisont-
spaning, som beskrivs i avsnitt 3.1.
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6 Avslutande kommentar och forslag

Halso- och sjukvardshuvudméannen méter en komplex verklighet och en mangd nya
medicintekniska produkter introduceras varje ar. Halso- och sjukvardens formaga
att identifiera, utviardera och introducera nya innovativa och kostnadseffektiva
medicintekniska produkter behover utvecklas. Det 4r nodvandigt dels for att ge
patienter basta mojliga vard, dels for att utveckla Sveriges langsiktiga konkurrens-
kraft inom life science och tillvarata digitaliseringens mojligheter inom varden. Med
en fortsatt teknikutveckling och nya innovativa produkter kommer behovet av
halsoekonomiska utvarderingar och nationell samordning 6ka. Hialsoekonomiska
utvirderingar och ett bra samarbete mellan TLV och landstingen kan gora stor
skillnad. En utvardering i ritt tid kan bidra till att upptaget av en ny teknologi blir
mer genomtankt, mer jaimlikt inford och f6ljs upp sa att ny kunskap kan genereras
over tid.

Medicintekniska produkter som kan innebara teknikskiften eller forandra
forutsattningar for hélso- och sjukvarden eller patienter bor vara fortsatt
prioriterade nar produkter utses for halsoekonomiska utvarderingar.

Skarpta krav pa klinisk provning och utviardering i EU:s nya regelverk for
medicintekniska produkter kan bidra till battre kunskap och battre underlag for
halsoekonomiska utvarderingar i samband med inférande av nya medicintekniska
produkter.

TLV bedomer att forutsattningarna for att félja upp anvandning och effekt av
medicintekniska produkter kan och bor utvecklas sa att ett ordnat inférande kan
kopplas till en strukturerad uppfoljning. En viktig forutsattning for uppfoljning ar
att relevant data genereras och tillgangliggors pa ett strukturerat satt och i ratt tid.

TLV har tidigare bedomt att syftet med forsoksverksamheten av medicinteknikupp-
draget ar uppfyllt och att verksamheten behover permanentas for att skapa
langsiktighet och forutsdgbarhet. Under de sju &r som TLV haft i uppdrag att
genomfora halsoekonomiska bedomningar av medicinteknik, har arbetssatten
utvecklats. Att bedriva verksambhet ett ar i taget har dock bland annat inneburit att
TLV inte kunnat planera langsiktigt varken for att kunna mota behovet av
hélsoekonomiska utvarderingar nar forfragan inkommit under andra halvaret, eller
for tillracklig kompetensforsorjning. En forutsiattning for en kontinuerlig och
kvalitetssiakrad process ar att kunna planera arbetet med utviarderingar over hela
aret, dven nar arbetet striacker sig 6ver ett arsskifte.

Ett permanent uppdrag att utvirdera medicinteknik ar séledes en forutsattning for
en stabil och effektiv verksamhet pa bade kort och lang sikt. Om TLV inte har en
ldngsiktighet i ett permanent uppdrag att utviardera medicinteknik riskerar Sverige
att tappa savil kompetens som momentum i processerna for tidig och jamlik
introduktion av innovativa kostnadseffektiva medicintekniska produkter.
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Att forstarka och permanenta TLV:s medicinteknikuppdrag skulle starka hélso- och
sjukvardshuvudméannens forutsattningar att investera i kostnadseffektiva
innovativa produkter samt att forstarka den nationella samordningen av horisont-
spaning, kunskapsuppbyggnad och uppfoljning av introduktion, anvandning och
effekt av innovativa medicintekniska produkter.

TLV foreslar att myndighetens forvaltningsanslag 6kas med 11 miljoner kronor per
arss. Detta gor det mojligt att fortsatta bedriva verksamheten samt utveckla
strukturerna for en nationell identifiering, utvardering och uppf6ljning av
medicintekniska produkter. Vidare foreslar TLV att myndigheten ges i uppdrag att
bista landstingen med halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter. Detta faststills lampligen i myndighetens instruktion, férslagsvis genom
tillagg i 1 a och 2 §§ forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och
lakemedelsformansverket.

33 Forslaget har tidigare lamnats i budgetunderlag f6r verksamhetséren 2019—2021 (dnr
435/2018).



