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Forord

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) har i regleringsbrevet for
verksamhetsaret 2013 i uppdrag attgenomfora hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter.Forsoksverksamheten ska
omfatta minst tvd medicintekniska produktgrupper varav den ena ska vara
insulinpumpar. Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 oktober 2013.

Av det ursprungliga regeringsuppdraget framgick att TLV skulle redovisa
forsta delen av uppdraget den 30 april 2013. Redovisningen skulle utgoras
av ett kunskapsunderlag i form av en halsoekonomisk bedomning av
insulinpumpar.

P& grund av omstandigheter som TLV inte rader 6ver har uppdraget i den
delen dnnu inte kunnat genomfoéras som ursprungligen var avsett.

TLV har i samrad med Socialdepartementet kommit fram till att istallet
lamna en rapport 6ver var projektet star i dag. Myndighetens samlade
erfarenheter och bedomningar sa har langt redovisas i denna delrapport.

Stockholm i april 2013

Anna Marta Stenberg
Generaldirektor
Tandvards- och lakemedelsformansverket
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Regeringen uppdrog i april 2012 4t Tandvards- och
ladkemedelsformansverket, TLV att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter. Verksamheten skulle bedrivas i
form av en forsoksverksamhet och omfatta minst tva medicintekniska
produktgrupper. En av dessa grupper skulle utgoras av insulinpumpar. Nar
det giller dessa produkter skulle uppdraget delredovisas senast den 30 april
2012. Redovisningen skulle utgoras av ett kunskapsunderlag i form av
hélsoekonomisk bedémning av insulinpumpar.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 oktober 2013. Slutredovisningen
ska besta av dels kunskapsunderlag i form av hilsoekonomiska bedomningar
av de utvalda medicintekniska produktgrupperna, dels en bedomning av om
forsoksverksamheten bor permanentas och hur den i sa fall bor utformas.

Av uppdraget framgar att TLV ska samrada med sjukvardshuvudméannen och
berorda organisationer samt samverka med berérda myndigheter
betraffande arbetsformer och det material TLV ska anvianda vid
bedomningarna samt hur myndigheten ska fa tillgdng till detta. TLV ska
aven under uppdraget fora en dialog med hilso- och sjukvardshuvudméannen
for att anpassa kunskapsunderlagen till behoven hos mottagarna av dessa
underlag.

De hilsoekonomiska bedémningarna av medicintekniska produkter
forvantas vara ett stod for halso- och sjukvardshuvudmannen vid kliniska
beslut och vid upphandling av produkterna. De hilsoekonomiska
bedomningarna paverkar dock inte fraigan om produkterna ska inga i
lakemedelsforméanerna eller inte.

TLV och branschorganisationerna for medicinteknik bor i utvecklingsarbetet
fora en dialog om vilket material som ska anviandas och hur myndigheten ska
fa tillgang till detta. En fraga som bor diskuteras ar vilka priser som ska
anvandas vid bedomningen. Det ar angelédget att systemet blir forutsebart for
att medicinteknikforetagen ska kunna utveckla rutiner kring framtagande av
underlag, samt atar sig att forse TLV med detta underlag.

Regeringens bedomning ar att hilsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter gagnar patienter och varden pa flera sitt.
Bedomningarna vantas bland annat bidra till



6 (29)

- battre underlag for kliniska beslut och upphandling av
medicintekniska produkter,

- storre transparens kring medicintekniska produkters
kostnadseffektivitet och priser,

- battre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsutvardering
genom att bedomningarna gors av en nationell myndighet och inte av
alla huvudmaéannen, samt

- en mer kunskapsstyrd och likvardig anviandning av medicintekniska
produkter i hela landet.

1.2 Bakgrunden till uppdraget

1.2.1 Insulinpumparna

TLV fattade i april 2012 beslut om att insulinpumparna skulle uteslutas ur
formanssystemet da dessa produkter inte ar att betrakta som
forbrukningsartiklar. Beslutet trader ikraft den 1 december 2013. Darefter
kommer varje enskilt landsting att behova upphandla insulinpumpar for att
patienterna ska fa tillgang till dem. Det ar redan nu stora skillnader over
landet i hur manga patienter som far insulinpump och vid vilken indikation.
I de landsting med lagst forskrivning ar det en tiondel av alla typ 1-diabetiker
som far insulinpump och i det landsting med hogst andel forskrivning ar det
en fjardedel av typ-1-patienterna som far insulinpump. Patientféreningarna
ar oroliga for att det kommer att bli annu storre skillnader framover nar
produkterna inte langre ingar i formanssystemet.

1.2.2 Olikheter i de olika landstingen

Medicinteknik star for en stor kostnadspost i landstingen. Pa sikt vantas den
dessutom oka vasentligt. I dagslagetgor varje landsting sin egen prioritering
och virdering av de medicintekniska produkterna och dess underlag. Det
leder bland annat till att vissa produkter har svart att komma in pa
marknaden och det blir olika i olika landsting.
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2 Insulinpumpar och kontinuerlig
glukosmatning (CGM)

I den inledande kartldggningsfasen av arbetet med insulinpumparna
samradde vi bland annat med diabetesprofessionen, landstingen och berorda
foretag. Vi fick da klart for oss att det inte rackte att gora en halsoekonomisk
bedomning av enbart insulinpumparna. Utvecklingen av tekniken gor att
CGM (kontinuerlig glukosmatning) alltmer kopplas till insulinpumpar. Det
finns darfor aven ett behov av att titta paA CGM, kopplat till insulinpump.
Detta innebar att arbetet blivit betydligt storre dn vad som ursprungligen var
avsett. Det gar heller inte att sarredovisa dessa tva delar.

Eftersom insulinpumparna har funnits i forménssystemet och darfér redan
granskats av TLV var det inledningsvis inte helt uppenbart vad det var vi
skulle tillfora i detta pilotprojekt. Det finns d4ven andra som har tittat pa
insulinpumparnas kostnadseffektivitet, bland annat har NICE gjort tre
granskningar. Vi valde darfor att forsoka tillfora ett nytt perspektiv.

I det arbete som gjorts med insulinpumpar inom ramen for formanssystemet
har det blivit uppenbart for oss att ménga av de fordelar som foretagen
uppger for produkterna ar svira att mita i ekonomiskt varde. Till det
kommer att flera landsting 6nskar att produkterna kvalitetstestas. TLV har
inga egna mojligheter att utfora tester av produkter. Kungliga Tekniska
Hogskolan, KTH har darfor fatt i uppdrag att gora saval en
anvandbarhetsanalys som ett funktionstest av insulinpumpar.

2.1 KTH

I ett forsta steg ska KTH tillsammans med TLV utveckla en standardiserad
utviarderingsmodell dar tekniska och organisatoriska forutsattningar for
utvardering av medicinsk teknik noga ska beskrivas. I ett andra steg
genomfors en systematisk utviardering av produkterna. Denna utvardering
genomfors som en 6ppen process dar modifiering av tillvigagangssitt,
datainsamling och matmetoder kan goras om det forbattrar processens
kvalitet.

2.1.1 Testning av produkterna

TLV hyr utrustning i form av insulinpumpar och CGM fran Vastra
Gotalandsregionen och KTH gor en anvandbarhetsanalys och ett banktest av
dessa. KTH ska forst testa fem insulinpumpar och fyra CGM-system tekniskt,
darefter intervjua forsokspersonerna om pumpens anvandbarhet och
egenheter. De fyra pumpmodellerna som finns ute pa marknaden kommer
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vardera att testas pa 20 personer som inte anvant insulinpump och sedan pa
tio personer som anvant insulinpump. Den ovriga pumpmodellen som dnnu
inte finns pa marknaden samt CGM-systemen kommer att testas pa 30
personer.

2.1.2 Kunskapsunderlag till den halsoekonomiska bedémningen

Nar det galler hdalsoekonomiska bedomningar ska en modell for utvardering
presenteras. Den vanligaste metoden for att avgora om nagot ar
kostnadseffektivt ar att gora en sa kallad kostnadsnyttoanalys som uttrycks
som en kostnad per QALY (kvalitetsjusterade levnadsar eng. quality adjusted
life years). Ibland anvands dven kostnadseffektanalyser dar kvoten kan
uttryckas som en kostnad per vunna levnadsar. Skillnaden mellan dessa
ansatser ar att effekten uttrycks som ett endimensionellt méatt i den senare.
Syftet med QALYs ar ettgeneriskt effektmatt som fangar patientnyttan med
en behandling dvs. den hilsorelaterade livskvalitén. Det ar dock inte alltid
mojligt att f4 fram QALYs darfor kommer andra tillampbara alternativa matt
att ocksd undersokas. I bedomningen bor foljande vara inkluderat; en
bedomning av produktlivscykeln, forstudie och litteraturgenomgang, val av
modeller och metoder, kanslighetsanalys samt utvardering.

Utvardering av medicinteknik medfor ett antal utmaningar som inte i lika
hog utstrackning galler for utvardering av lakemedel. Detta giller framst att
medicintekniska produkter stindigt utvecklas och kan gora dldre studier
irrelevanta samt att resultaten beror pa kliniska operatorers erfarenhet och
skicklighet. Vid modellering av medicintekniska produkter maste darfor
tidsberoende parametrar tas sarskild hansyn till. Detta géller tillgdng pa
kliniska data (initialt svagt pa grund av att inga krav pa randomiserade
kliniska studier finns for produktgodkdnnande), larkurvor hos operatorer,
korta produktlivscykler som ofta leder till snabba prisfall pa den dldre
produkten och nya forutsattningar for halsoekonomiska utvarderingar men
aven andra tidsberoenden med paverkan sdsom patienternas alder och
relaterade sjuklighet (giller aven i lakemedelsstudier).

Forutom generell hilsoekonomisk kompetens i att utfora utvardering av
medicinteknik kravs aven teknologi och branschkannedom. Det kravs ocksa
god bakgrundsforstaelse av dessa teknologiers utveckling och kliniska
anvandning for att kunna bedoma kliniska studiers begransningar framst
vad géller studerade teknologiers aktualitet men ocksa patienturval,
metodik, parameterspridning, osdkerheter i data och slutsatser. Kinnedom
om skillnader i klinisk praktik mellan olika sjukvéardssystem som paverkar
kostnader och halsoeffekter ar viktiga for bedomning av data som anvands i
modellering.

For att bedoma kostnadseffektiviteten hos en medicinteknisk produkt eller i
en grupp av produkter i en population av kroniskt sjuka patienter kravs mer
an endast en utvardering av publicerade kliniska studier. Genom
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beslutsmodellering kan data av denna karaktiar samt data fran register som
inte publicerats i medicinska tidskrifter integreras. Da det ocksa ofta handlar
om kroniskt sjuka patienter kravs aven att ett livstidsperspektiv anlaggs
vilket inte brukar vara fallet i kliniska studier.

For att svara pa fragan om vad som ar mojligt och hur en hialsoekonomisk
utvardering avseende insulinpumpar och kontinuerlig glukosmonitorering
(CGM) skulle kunna utformas och utgora en del i ett kunskapsunderlag har
tre delmoment identifierats. Underlagen som tas fram kommer att utgora
kunskapsunderlag for en halsoekonomisk bedomning av insulinpumpar. Var
och en av dessa delmoment ar darfor viktiga komponenter for att en
hélsoekonomisk utvardering ska kunna genomfoéras.

2.2 SBU

Eftersom regeringsuppdraget ar en forsoksverksamhet under hogst
begriansad tid har det inte funnits utrymme for att anstilla egen personal for
att utfora allt det arbete som kravs for att ta fram ett anvindbart underlag for
vardering av insulinpumpar bade individuellt och som grupp. Istillet har vi
varit hanvisade till att ta hjalp utifran till stora delar. SBU har atagit sig att
gora en Alert rapport gillande insulinpumpar och CGM som ska kunna ligga
till grund for saval TLV:s utvardering som for arbetet med Socialstyrelsens
nationella riktlinjer for diabetes.

2.3 Foretagen

Vi har haft en tat dialog med foretagen och alla foretag har varit pa minst tre
individuella moten med TLV samt pa ett par gemensamma moten. Foretagen
har under hela processen haft mojlighet att komma in med underlag och
synpunkter. Det som har vickt en viss uppmarksambhet ar att vi anlitat KTH
for att testa produkterna. Foretagen har haft svart att forsta vad det ska tjana
till och ifragasatt om TLV ska ge sig in pa komparativa detaljanalyser mellan
olika tillverkare.

2.4 Innovationskonsult

Vi har dven anlitat en innovationskonsult som tittar pa teknikutveckling 6ver
tid kopplat till patientnyttan. Rapporten analyserar hur den tekniska
utvecklingen av ICD:er och insulinpumpar bidrar till en 6kad patientnytta
och hur denna nytta bast kan matas. Till skillnad fran lakemedelsomradet
dar foretagen pga. incitamentet att fa in nya lakemedel i hogkostnadsskyddet
aktivt tar fram kostnadseffektivitet for TLV att utvirdera rader inom
medicinteknikomradet inga liknande incitament. For att TLV i ett tinkbart
framtida scenario permanent ska kunna utvardera medicintekniska
produkter kravs darfor intern branschkunskap och samverkan med andra
aktorer for att kunna identifiera de medicintekniska produktomraden som ar
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av storst vikt att utvardera. I denna kompetens ingar en forstaelse for
medicintekniks tekniska utvecklingslogik vilken beskrivs i rapporten.

2.5 Experter

Vi har anlitat fem medicinska experter, tre lakare och tva sjukskoterskor som
alla arbetar med barn och vuxna som har diabetes.

2.6 Halsoekonomisk modell f6r insulinpumpar

TLV hade inledningsvis en ambition att bygga en egen hilsoekonomisk
modell for insulinpumparna. Det forutsatter dock att det finns validerad data
som kan ligga till grund for de varden som anvands i modellen. SBU
genomfor en genomgang av den befintliga litteraturen. Med de hoga krav pa
evidens som SBU har ar det inte sannolikt att resultaten fran denna
genomgang kommer att kunna ligga till grund for en modell sa som TLV har
planerat.

TLV kommer istillet att undersoka ett antal andra alternativ som alla syftar
till att belysa vardet och kostnader av aktuell innovation inom
insulinpumpterapi. Ett av dessa alternativ ar att genomfora en
litteraturstudie av kostnadseffektivitetsdata pA CGM samt kombinationen
insulinpump och CGM. Ett annat alternativ ar att gora en
kostnadseffektivitetsstudie av denna produktkombination med hjalp av
CORE-modellen, som ags av ett konsultbolag. CORE-modellen ar en
generisk interaktiv datormodell for att faststélla de langsiktiga
halsoeffekterna och ekonomiska konsekvenserna av genomforandet av olika
behandlingsalternativ for typ 1 och typ 2 diabetes. Modellen forutsager
utvecklingen av komplikationer, forvantad livslangd, livskvalitet och totala
kostnader samt ger svar pa fragan om kostnadseffektivitet.

2.7 Resultat

Den ursprungliga tidplanen och fullstindiga leveransen av en
hélsoekonomisk utviardering av insulinpumparna per den 30 april 2013 gick
inte att uppna sa som planerat. Detta beror bland annat pa att det arbete
som SBU behover ldgga ner for att gora sin litteraturgenomgang var mer
tidsodande an berdaknat samt att KTH haft svarare adn forvantat att rekrytera
anvandare till sin anvandarvanlighetsstudie. Detta har lett till att leveranser
fran bada dessa parter som skulle utgora nodvandigt underlag for TLV:s
hilsoekonomiska analys forsenats och vantas inkomma till TLV forst till
sommaren.Givet de nu radande forutsiattningarna redovisar TLV nu istillet
en sammanfattning av det arbete som lagts ner hittills, de slutliga resultaten
kommer att redovisas senast den 31 oktober 2013 tillsammans med
slutrapporten om uppdraget.
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3 Ovriga aktuella produktgrupperna i
TLV:s forsoksverksamhet med
halsoekonomiska beddmningar av
medicintekniska produkter

Av uppdraget framgar det att TLV ska utvirdera minst tva olika
produktomraden. Nar vi fick uppdraget framstod det inte som sjalvklart vilka
produkter som lampade sig for granskningen. Vi tillfragade
branschorganisationerna (Swedish LabTech och Swedish MedTech) samt till
landstingen genom NSK (Nationell Samverkan for Kunskapsstyrning). Vi
fick in ett stort antal forslag, alltifran sarvard till skalpeller, trehjuliga
rullstolar till IT-system och magnetrontgenkameror. For att fa en storre
bredd for en utvardering av mojligheterna att gora halsoekonomiska
bedomningar av de vitt skilda typer av produkter som forekommer pa det
medicintekniska omradet valde vi att utvardera flera produktomraden. En
ambition var att hitta omraden dar vara bedomningar skulle erbjuda
kunskap som skulle kunna gora skillnad i den kliniska vardagen. Vi ville
ocksa vilja omraden dar vi kunde anvinda olika metoder, dar det
medicinska underlaget hade olika kvalitet och dar de relevanta
jamforelsealternativen skilde sig at.

Med tanke pa den relativt korta tiden for uppdraget valde vi
produktomraden dar vi kunde se att det fanns en del underlag men dar
fragan om produktklassens kostnadseffektivitet inte var besvarad. Ett av de
omraden som vi ansag var sarskilt intressant var robotkirurgi.

3.1 Robotkirurgi

Robotassisterad kirurgi har under senare ar blivit en etablerad metod vid
behandling av prostatacancer. Metoden har successivt introducerats i vart
land de senaste tio &ren. Ar 2009 behandlades cirka 50 procent av patienter
som opereras for prostatacancer i Sverige med robotassisterad teknik. Sedan
dess har anvandningen okat. Robotassisterad operation har dven provats
inom andra omraden. P4 global niva gors nu flest ingrepp med robot inom
gynekologin medan 6vrig bukkirurgi, foretradesvis nedre gastrointestinal
kirurgi och binjurekirurgi ar det tredje vanligaste anvindningsomradet.

Amnesomradet robotassisterad gynekologisk kirurgi och prostatakirurgi
sammanfattades 2011 resp. 2012 av Vastra Gotalands HTA-organisation.
CAMTO sammanfattade ar 2012 kunskapslaget inom 6vrig bukkirurgi.
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Bilden nedan illustrerar hur manga robotar som fanns i
Sverige i borjan av 2012.

Karlstad 1
Goteborg 1 Stockholm 4
Q} (varav Karolinska 3, St. Goran 1)
Linkdping 1
Varberg1 -3 j (Jonkoping 1
Halmstad 1 \ 5)// y—Vaxjo 1
Malmo 2 Lund 2

Robotkirurgi medfor en stor initial investeringskostnad, 21 miljoner kronor.
Darefter tillkommer servicekostnader pa 1,7 miljoner kronor per ar. Om 500
operationer gors per ar berdknas enligt en utvardering frain HTA-Centrum i
Vastra Gotaland hysterektomi med robot ge en merkostnad pa 17 366 kronor
per ingrepp jamfort med konventionell 6ppen operation. Till detta kommer i
vart fall initialt kostnaden for extra forlangd operationstid. Gynnsamma
ekonomiska effekter ar nagot forkortad vardtid jamfort med 6ppen operation
motsvarande 6 000 kronor per dag. Denna vinst blir mindre om jamforelsen
gors mot laparoskopisk operation nir sddant alternativ finns.

TLV har ingen uppfattning om robotassisterad kirurgi ar kostnadseffektivt
men man kan konstatera av kartbilden att fordelningen av robotar inte ar
jamlik 6ver landet. Intressant att notera att det inte finns nagra robotar norr
om Stockholm, att sma landsting som Halland och Skane har tva respektive
fyra stycken. Detta illustrerar tydligt problemet med att inte samordna
halsoekonomi, teknikutveckling, utvardering etc. mellan de olika
landstingen.
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Omrobotassisterad kirurgi ar en bra och kostnadseffektiv metod borde
produkterna vara mer jamt fordelade over landet. Darutover vore det rimligt
att flera landsting gar samman, testar och behandlar patienterna centralt nar
en ny terapi infors. Det framstar som mer rationellt att ha tio robotar for hela
landet an fyra i Skane.

Anledningen att vi trots detta valde att inte titta pa robotarna var att vi inte
ansag att vi skulle kunna gora nagon storre skillnad i detta lage.
Bedomningen borde ha gjorts innan flertalet landsting bestamt sig for att
kopa in produkten.

3.2 Protexo

Protexo ar en luftdusch for astmatiker. Det finns ingen liknande produkt pa
den svenska marknaden. Ett rimligt antagande ar att de aktuella patienterna
i dagslaget istillet anvander liakemedel (Xolair). Protexo ar inte avsett att
ersiatta lakemedel utan att vara ett komplement for svart sjuka patienter som
inte far tillracklig lindring av ldkemedel.

TLV har sett att en utvardering av denna produkt ocksa kan belysa
svarigheten att introducera en innovation i varden, en svarighet som ar annu
storre da jamforelsealternativet bekostas fran en annan budget. Det
kompliceras ytterligare av att evidenskraven pa lakemedel och medicinteknik
inte kan sittas lika hogt.

TLV har traffat foretaget vid en handfull tillfallen. Foretaget har anlitat ITHE
for att gora den hialsoekonomiska analysen. Produkten Protexo har tidigare
granskats av Stockholms lans landstings metodrad som da kom fram till att
evidensen var for 1ag och att produkten inte borde anviandas. Landstingen
har emellertid ett budgetperspektiv och det ar darfor viktigt att TLV gor en
hélsoekonomisk bedomning ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv. Det kan
leda till ett annat resultat paA samma underlag. Vi har anlitat tva allergologer
som experter i detta delprojekt.

TLV kommer att offentliggora den hialsoekonomiska bedomningen av
Protexo den 3 september 2013.

3.3 ICD

Bade varden och branschforeningarna tryckte pa for att TLV skulle granska
implanterbara defibrillatorer (ICD). Jamforelsealternativet till att operera in
en ICD ar ingen behandling alls. Det som da kan drabba patienten ar plotslig
hjartstillestand vilket i de allra flesta fall leder till doden. Ingreppet ar
relativt dyrt. I Sverige genomfors farre ICD-insattningar dn i 6vriga Europa
och USA.

Hypotesen for arbetet ar att produkterna ar kostnadseffektiva for vissa
grupper och i dessa grupper sétts det eventuellt in for fa ICD:er i Sverige.
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TLV har lagt ut detta uppdrag pa SHA i Linkoping. I Swedish MedTechs regi
har vi haft tvd moten med de fem foretag som marknadsfor ICD:er.
Foretagen har fatt se ett forsta utkast av resultaten. Foretagen har dven haft
mojlighet att yttra sig bade over resultaten samt 6ver TLV:s process rorande
just ICD:er.

TLV kommer att offentliggora den hialsoekonomiska bedomningen av ICD
den 3 september 2013.

3.4 Hemblodtrycksmaétning

Det finns en SBU Alert Rapport om hemblodtrycksmétning dar slutsatsen av
rapporten ar att hemblodtrycksmatning ar minst lika bra som
blodtrycksmaétning pa klinik. Denna rapport ligger till grund for vart arbete.
Mot den bakgrunden granskar TLV om det dr mer kostnadseffektivt att
patienterna mater sitt blodtryck i hemmet dn pa klinik. I denna utvardering
ingar det inga sarskilda produkter utan det handlar snarare om metoden att
maita i hemmet som sddan ar kostnadseffektiv. Det innebar att det maste
finnas ett patientflode och ett vardprogram. Vi har fyra experter inblandade i
projektet, tre ldkare och en medicintekniker.

Det forefaller som att det fungerar valdigt olika i olika delar av landet. Om
hemblodtrycksméatning 6verhuvudtaget anviands, vilka produkter man i sa
fall rekommenderar, vem som bekostar produkterna, vilken metod man
anser ar tillforlitlig etc.

TLV kommer att offentliggora den hilsoekonomiska bedomningen av
hemblodtrycksméatning senast den 18 oktober 2013.
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4 Var organisation

4.1 Projektgrupp

Regeringsuppdraget ar placerat under Avdelningen for nya likemedel pa
TLV. Projektet leds av projektledaren Malin Blixt. I 6vrig arbetar tva
halsoekonomer, tvd medicinska utredare, en jurist och en
innovationsutredare med uppdraget. De 6vriga kompetenser som vi har
behov av sisom modellering, etik etc. har vi lagt ut pa externa konsulter.

4.2 Styrgrupp

Styrgruppen ar den grupp som kommer att fatta beslut om hur vart slutliga
stallningstagande och rapport kommer att se ut. I styrgruppen sitter for
narvarande tf generaldirektor Anna Marta Stenberg, TLV, som ordforande.
Ovriga styrgruppsmedlemmar ir avdelningschef Niklas Hedberg, TLV,
projektledare Malin Blixt, TLV, hdlsoekonom Ann-Charlotte Dorange, TLV,
professor Per Carlsson, Prioriteringscentrum i Linkoping och halso- och
sjukvardsdirektor Catharina Andersson-Forsman, Stockholms lans
landsting.

4.3 Referensgrupp

Syftet med referensgruppen ar att vara var ingang till landstingen. P4 ett
mote med Nationella Samordningsgruppen for Kunskapsstyrning (NSK)
under hosten 2012 efterlyste vi personer med bred kunskap och ldng
erfarenhet som skulle kunna sitta med i en grupp och vara TLV:s bollplank.
Gruppen bestar nu av sex personer som ar vil meriterade och har bred och
varierad bakgrund. De representerar stora savil som sma landsting, olika
delar av landet med olika demografiska utmaningar, landsting som har
kommit olika langt med prioriteringar och eller hdalsoekonomi. Gruppen har
traffats vid tre tillfallen och har ytterligare tva inplanerade moten, ett den 29
maj och ett i slutet av augusti. Gruppen bestar av foljande personer.

Lennart Philipson, Orebro lins landsting, Bjérn Lofqvist, Kalmar lins
landsting och SKL, Bjorn-Erik Erlandsson, Skolan for Teknik och Halsa,
KTH, Elisabeth Persson, Stockholms lans landsting, Bo Hallin, Vastra
Gotalandsregionen och Tarja Lepola, Norrbottens lans landsting.
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4.4 Tidplan

16 maj Styrgruppsmote

209 maj Work shop 2/Referensgruppsmote

2 juni Ett forsta utkast av metodrapporten skickas pa intern
kvalitetsgranskning

13 juni Styrgruppsmote

20 juni Metodrapporten skickas for synpunkter till TLV:s
ledningsgrupp, projektets referensgrupp samt styrgrupp

27 augusti Referensgruppsmote

30 augusti Styrgruppsmote

2 september

Ett forslag till slutrapport publiceras pa TLV:s hemsida och
kommer att finnas dar i tre veckor sa att alla som pa nagot
satt ar berorda kan komma med synpunkter. Till de direkt
berorda parterna kommer vi att skicka en uppmaning att

yttra sig.

3 september

Vi offentliggor rapporterna om Protexo och ICD-CRT.

7 september

IHE-forum. Protexo och ICD presenteras av Ulf Persson
respektive Lars-Ake Levin. Utmaningar med ett gemensamt
effektmatt for hilsoekonomiska analyser av
medicintekniska produkter presenteras av Ann-Charlotte
Dorange, hilsoekonom.

23 september

Sista dagen att yttra sig 6ver vart forslag till rapport.

26 september

Styrgruppsmote

2 oktober Swedish MedTechs hilsoekonomikonferens. Malin Blixt
berattar om vilka stallningstaganden TLV har gjort och
vilka utmaningar vi har stott pa i uppdraget.

1-2 oktober Medicinteknikdagarna. Malin Blixt presenterar uppdraget.

3 oktober En utvirderingsenkét skickas ut.

18 oktober TLV avser att leverera slutrapporten till departementet.

Samtidigt offentliggors rapporterna om
hemblodtrycksmétning, insulinpumpar och CGM.

21-22 oktober

Prioriteringskonferens i Gavle dar Malin Blixt ska prata om
medicinteknikuppdraget.

oktober och
december

Rédgivning i Frankrike inom ramen for EUnetHTA-
samarbetet
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5 Vilka vi har samratt med

I uppdraget anges att vi ska samrada med sjukvardshuvudméannen och
berorda organisationer samt samverka med berérda myndigheter
betraffande arbetsformerna samt vilket material TLV ska anvanda vid
bedomningarna och hur TLV ska f tillgang till detta. TLV ska dven féra en
dialog med hilso- och sjukvardshuvudmannen for att anpassa
kunskapsunderlagen till behoven hos mottagarna av dessa underlag. Det
framgar aven att TLV och branschorganisationerna for medicinteknik i
utvecklingsarbetet ska fora en dialog om vilket underlag som ska anviandas
och hur myndigheten ska fa tillgang till det.

TLV har samratt och samverkat pa olika sitt, dels genom méten med de
enskilda intressenterna, dels genom olika work shops dar viktiga
fragestallningar i uppdraget diskuterats.

5.1 Halso- och sjukvardshuvudmannen

TLV har haft ett nara samarbete med hilso- och sjukvardshuvudménnen
under uppdragets gang. Vi har processat och presenterat vara resultat
successivt i olika sammanhang; halso- och sjukvardsdirektorerna, NSK,
enskilda landsting samt var referensgrupp. TLV har dven valt att ha med en
foretradare for halso- och sjukvardshuvudmaénnen i var styrgrupp for att ge
arbetet battre legitimitet.

5.2 Branschorganisationerna

Det finns tva branschorganisationer for medicinteknik, Swedish MedTech
och Swedish LabTech. Vi har haft ett stort antal moten med
branschforeningar. De har varit med i alla delar av projektet och varit bade
aktiva och till stor hjalp. Vi har aven kontakt med LIF
(Lakemedelsindustriféreningen, de forskande liakemedelsforetagen) som
inbjudits att delta och komma med synpunkter pa vart arbete.

5.3 Berorda myndigheter

TLV har haft en fortlopande dialog med Likemedelsverket sedan uppdraget
inleddes. Ovriga myndigheter som ir berérda av detta uppdrag ir SBU,
Socialstyrelsen och VINNOVA. TLV har samratt med alla dessa myndigheter
och samverkar kontinuerligt for att dra nytta av deras erfarenheter,
forhindra att vi gor samma saker eller kommer fram till motstridiga resultat.
Det ar aven viktigt att tinka pa att underlatta for mottagaren av vara
underlag som samtidigt kan fa underlag fran olika myndigheter, exempelvis
Socialstyrelsens riktlinjer, SBU:s rapporter etc.
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5.4 Ovriga aktorer

54.1 Swedish Standards institute (SIS)

TLV har blivit medlemmar i SIS i anledning av regeringsuppdraget och
utreder tillsammans med SIS om det finns delar i uppdraget som skulle
kunna standardiseras. Optimalt vore om standardiseringsarbetet
harmoniserades internationellt pa sikt.

542 Internationellt

Vi kan konstatera att utvecklingen att inte bara utvardera lakemedel utan
ocksa medicintekniska produkter ar en generell trend dven i andra lander,
aven om olika metoder anvands i olika lander.

TLV har besokt tva andra myndigheter i Europa, NICE i England och CVZ i
Holland. Bada dessa gor hialsoekonomiska utviarderingar av medicintekniska
produkter. Motena syftade till att fa ta del av insikter och erfarenheter nar de
byggde upp sina respektive verksamheter. TLV har daven haft
telefonintervjuer med andra internationella myndigheter med liknande
uppdrag och erfarenheter, exempelvis CATDH i Kanada.

543 Patientorganisationer

Det finns tva patientforbund for diabetes, Diabetesorganisationen i Sverige
(DIOS) och Svenska Diabetesforbundet (SDF). Bada dessa bjods in till TLVi
maj 2012. Anledningen till att vi enbart bjod in patientorganisationer for
diabetes i ett inledningsskede var det enda produktomradet vi visste att vi
skulle granska var just for diabetiker Nar det nu star klart vilka 6vriga
produktgrupper vi ska granska och da vi kommer att foresla en fortsattning
av projektet, har TLV for avsikt att ga ut pa till alla patientgrupper. Detta da
alla patienter kommer att kunna bli berérda om TLV far ett permanent
uppdrag. Inledningsvis kommer TLV att delta i ett flerlainsméte den 13-14
maj i regi av LIF. Motet vander sig till alla patientforeningarnas
lansrepresentanter. Under hosten kommer TLV som vanligt att anordna ett
"Dialogforum” tillsammans med HSO och dar kommer uppdraget att
presenteras for alla patientforeningar som ar intresserade.

544 Experter

Eftersom det vetenskapliga underlaget vanligtvis ar relativt magert, i vart fall
jamfort med lakemedel, sa ar det 4n viktigare med en bred medicinsk
expertis. TLV har knutit till sig ett stort antal experter med bade klinisk
kompetens, forskare samt medicintekniker for att garantera kompetens och
basta mojliga underlag.
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6 Resultat

TLV anser att uppdraget bor bli permanent och kommer i slutrapporten att
lamna en fullstandig bild av hur vi anser att en permanent verksamhet bor
utformas. Bakgrunden till detta stillningstagande framgar av det arbete vi
hittills har gjort.

Vi inledde med att gora en marknadsanalys av landsting och andra
myndigheter, dels for att se hur de hanterar medicinteknik, dels for att se om
de har négra prioriteringslistor, eller andra transparenta urvalsprocesser.

Det ar oklart precis hur mycket pengar medicintekniska produkter omsatter
varje ar da landstingens redovisning kan ske pa flera olika satt. En
kvalificerad uppskattning ar att kostnaderna for medicintekniska produkter
ar drygt fem procent av den totala hilso- och sjukvardsbudgeten, alltsa cirka
17 miljarder kronor. Olika landsting lagger olika mycket pa medicintekniska
produkter. Det ar stor skillnad pa hur prioriteringarna gors, en del landsting
utgar enbart fran arets budget, vissa landsting tittar pa hialsoekonomi, andra
landsting lyssnar mer pa enskilda lakare.

Det finns ett valdigt stort intresse for detta regeringsuppdrag fran bade
organisationer, privatpersoner, andra myndigheter och bransch samt
landsting. Projektgruppen har fatt manga inbjudningar att prata om
projektet och méanga har uttryckt att det ar efterlangtat. Bland annat
branschforeningen menar att det finns ett undertryckt behov.

6.1 Slutsatser

I en permanent verksamhet tycker vi att det dr av yttersta vikt att systemet
blir transparent, trovardigt och forutsebart och att de resultat vi presenterar
blir anvandarvianliga. TLV bor bygga upp en organisation dar vi inte ar
beroende av externa parter utan har egen kompetens inom alla omraden.
Detta dels for att undvika problem med sekretessoverforing, dels for hogre
effektivitet och mojlighet att paverka arbetes gang da erfarenheter fran detta
pilotprojekt visar att det innebar viss tidsforlust nar man behover forlita sig
pa externa underlag.

TLV vill anta ett samhallsekonomiskt perspektiv med samma etiska
plattform som i TLV:s 6vriga arbete. Halso- och sjukvardshuvudméannen
delar den uppfattningen och vill inte ha ”bara” en hialsoekonomisk
bedomning utan snarast en rekommendation. Med anledning av det har vi
bland annat anlitat en etikkonsult fran Prioriteringscentrum som ska hjalpa
oss med att gora en generisk etisk modell och problematisera hilsoekonomi
kontra manniskovardesprincipen och behovs- och solidaritetsprincipen.
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TLV:s styrgrupp har redan preliminart tagit stallning till vissa principiella
fragor. Dessa nedankommande punkter ar det som vi tagit avstamp i.

6.1.1 Vad TLV bor granska

TLV bor inte granska enskilda produkter sasom exempelvis en insulinpump
jamford med en annan, detta maste istillet goras av landstingen vid deras
upphandlingar. TLV bor istéllet titta pa metod kopplat till produkt eller
produktklasser, TLV maste dar ge riktlinjer for vad landstingen ska ta
hansyn till vid en upphandling, t.ex. framtida konsekvenser som uppticks
via hilsoekonomisk modellering vilket inte landstingens
upphandlingsavdelningar har kompetens att bedoma. Har ar robotkirurgi ett
bra exempel pa vad som borde ha genomlysts nationellt innan alla landsting
gjorde egna val pa andra grundvalar 4n vad som ger mesta mojliga halsa for
pengarna.

Landstingen kommer ofta via kliniskt ledande sjukvardspersonal i kontakt
med nya teknologier samt ser vad som paverkar budgeten framst och maste
darfor fa en nyckelroll i att paverka vilka teknologier, metoder och produkter
som bor utvarderas. Alla ska dock kunna foresla vilka produkter/metoder vi
ska prova. Aven privatpersoner. Det kommer hogst sannolikt leda till att TLV
far en stor méng forslag till produkter och metoder som olika intressenter
vill att vi ska granska.

Det ar dven viktigt att TLV i samverkan med andra, bland annat andra
myndigheters "Horizon Scanning” tidigt kan identifiera nya teknologier med
stor klinisk och kostnadspaverkande potential. Da ar det extra viktigt att det
finnas en transparent och forutsagbar process med bland annat en tydlig
kriterielista som TLV anvander i urvalet av vilka produkter som vi ska
granska.Halso- och sjukvardshuvudmannen har ocksa betonat att det inte
bara ar viktigt att TLV granskar nya produkter utan att vi aven tittar pa
befintliga metoder och produkter som anvands regelmassigt.

Varje granskning bor inledas med en forstudie for att undersoka om det ar
meningsfullt att ga vidare med en fullskalig utvardering. Alla dessa studier
bor publiceras pa ett ordnat satt paA TLV:s hemsida.

TLV bor inte gora nagra produkttester. Inte heller ska TLV alagga nagot
annat organ att gora funktionstester av produkter. Det stallningstagandet
beror pa flera olika saker, dels blir det dyrt for myndigheten, en dylik
ordning riskerar att bli konkurrensbegransande och leder dessutom till att
TLV:s rapporterblir gamla fort och svéarare och dyrare att
uppdatera.Daremot ar det givetvis positivt om foretagen sjilva gor
funktionstester av sina produkter. Om TLV da tydligt kan redovisa hur
utvarderingsprocessen gar till och vilka parametrar som ar viktigast kan
detta vara ett bra underlag for sddana framtida tester.
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6.1.2 Vilken roll féretagen ska ha

I de fall det finns foretag bakom produkterna/metoderna ska foretagen fa
mojlighet att komma in med underlag till TLV. Underlaget ska omfattas av
samma sekretess som ovriga drenden som handldaggs pa myndigheten. Det ar
viktigt att TLV har tydliga kriterier for vilken typ av underlag och
dokumentation vi accepterar for olika antaganden och modeller.Foretagen
ska fa mojlighet att se vart underlag och komma med synpunkter innan vi
offentliggor vara resultat. Foretagen ska daremot inte kunna vilja att “dra
tillbaka” oavsett om det ar foretaget som initierat TLV:s granskning eller
inte.

6.1.3 Informationstjanst

TLV bor ha en radgivnings- och informationstjanst till foretagen. Syftet ar att
det ska finnas mojlighet att komma till TLV och fa hjalp med olika
fragestillningar, vad foretaget behover skaffa for underlag for att visa
kostnadseffektivitet, diskutera jamforelsealternativ, studieupplagg etc. Detta
for att minska foretagens kostnader och ge alla foretag samma
forutsattningar. Ingen tjanar pa om det bara ar storre foretag som har
muskler nog att klara av TLV:s krav. De forsta aren kan
informationstjanstens ses som en utbildningsinsats. Det finns ocksa en
mojlighet att bygga ut informationstjansten att omfatta 4ven andra
intressenter an foretag som skulle kunna vara intresserade av hur man ur ett
kostnadseffektivitetsperspektiv viljer vilken metod eller produkt som ska
anvandas.

6.1.4 Vilka metoder TLV bor anvanda

TLV vill skapa ett system som gor att medicintekniska produkter anviands pa
ett genomtankt och kostnadseffektivt satt. TLV har som ambition att vara ett
stod for varden bland annat genom att ge anvandbara rekommendationer i
situationer dir det inte rader konsensus i virden, bland annat vid tidig
utvardering av nya teknologier med stor potential och liten tillganglig
evidens och dar det av andra skil inte finns en mangd publicerade studier.

Socialstyrelsen har ett uppdrag att ta fram prioriteringslistor och SBU har ett
uppdrag att granska metoder i virden. De har emellertid valdigt hoga
evidenskrav. Nir evidensen ar tillracklig sa ar det ofta sa att en metod eller
medicinteknisk produkt redan ar inford i varden i en storre omfattning. TLV
maste darfor alltid kunna leverera en rekommendation, 4&ven om
osakerheten ar stor. Darfor ar det viktigt att vi bygger upp en
internverksamhet med litteratursokningar som ar mer anpassat till
medicinteknik. Eftersom underlaget kommer att bli mer osdakert kommer
vikten av att ha ménga och kompetenta experter att bli annu storre.
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TLV maéste aven utveckla en egen intern modelleringskompetens for att
kunna bygga egna modeller inom omraden dar det inte finns nagra
incitament for tillverkarna att komma in med héalsoekonomiska kalkyler. Om
TLV granskar metoder ar det ocksa sannolikt att det inte kommer att finnas
foretag som kan leverera nagot underlag.

Om TLV ska gora halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter pa permanent basis kommer det inledningsvis kravas att vi
faststiller en tydlig metod for vilken evidens som ar godtagbar. Samtidigt ar
det viktigt att konstatera att sjukvarden ofta ar i ett akut behov av
beslutsunderlag och att basta tillgangliga evidens aven i form av klinikers
erfarenheter ar battre an ingen vagledning alls da en abdikation fran beslut
pga. bristande evidens i praktiken kan visa sig vara ett felaktigt beslut med
konsekvens att stora hilsoekonomiska varden gar om intet. I var slutrapport
kommer givetvis ett forslag pa en sddan metod att presenteras. Vi tror dock
att det kan komma att ta ytterligare ett par ar innan verksamheten utvecklats
och fungerar optimalt. Dar gar aven att se vissa paralleller med lakemedel
och hur det fungerade nar LFN bildades.

Utredningen har vidare visat att det troligen kommer att kravas tva olika
processer, en for befintlig terapi som anvands och en for nya och innovativa
produkter som ar pa vag in i varden. Att granska produkter som redan finns i
varden torde vanligtvis leda till kostnadsbesparingar men underlaget ar
troligen av bristande kvalitet i de flesta fall, vi far ingen hjilpa av foretag etc.

6.1.5 Internationellt samarbete

Sverige har forvisso manga medicintekniska foretag men ar en liten marknad
i forhallande till varldsmarknaden. Att infora ett system som leder till 6kade
kostnader och hogre krav kan pa sikt leda till att foretag later bli att
introducera sina produkter i Sverige. Det kan ocksa leda till att vi slar undan
benen pa mindre svenska foretag. Det ar ett valkant faktum att det ar svart
att fa forsaljning i andra lander om man inte ens kan visa att man lyckats
sdlja produkten i sitt eget hemland.

Uppskattningsvis finns det en halv miljon medicintekniska produkter samt
ett mycket stort antal olika metoder. TLV kommer inte hinna granska alla
oavsett vilken ansats vi antar. Fragestillningen gallande kostnadseffektivitet
torde vara samma i alla lander, &ven om prioriteringar ar nationella. Det
finns darfor sannolikt stora synergivinster att gora om man samarbetar 6ver
landsgranserna, fraimst inom EU. Det leder pa sikt bade till
kostnadsbesparingar for myndigheten och for foretagen samt borgar for en
battre kvalitet i alla 1ander.

Traditionellt har man i Sverige stallt krav pa att studier ska vara gjorda i
Sverige under svenska forhallanden for att godkannas. TLV anser att det inte
ar hallbart i denna verksamhet. Om alla lander skulle ha den instéllningen
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leder det till att de tvingas gora en studie i varje land vilket ar helt orimligt.
Istallet ska TLV godta internationella studier och hjalpa foretagen att
extrapolera dem till svenska forhallanden. TLV bor ockséa verka for ett
internationellt samarbete mellan organ som gor hialsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter.

6.1.6 Hur ska bedémningen se ut

TLV ska komma med en rekommendation i fasta steg. Rekommendationerna
ska vara tidsbegransade. Det ska dven finnas en mdjlighet for TLV att i fritext
ge forslag pa fortsatt forskning eller uppfoljning. Att ta fram dokumentation
och visa vad som finns och saknas har ocksa ett viarde. Uppfoljning blir
extremt viktigt om dokumentationen ar bristfallig, detta galler bade for
gamla och nya produkter. Det kan forutsattas att tillgdngen pa kliniska
effektdata ur vardens egna patientjournaler med tiden kommer att kunna bli
allt mer tillgingliga och darmed understodja uppdateringar till en relativt
liten kostnad nar val infrastrukturen darfor ar etablerad. Halsoekonomiska
modeller skulle dirmed kunna aktualiseras regelbundet.
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7 Omfattning/budget

Att utreda och bedoma ett vanligt l1akemedelsarende hos TLV drar cirka 500
000 — 600 000 kr av anslagna medel. Samma kostnad drar ett underlag i
Kliniklakemedelsprojektet. Vi bedomer dock att ett medicintekniskt arende
kan kommer att kosta vasentligt mer, i vart fall inledningsvis. Mycket av
utredningen i lakemedel har redan skett nar vi far in ansokan fran foretagen.
I medicinteknikuppdraget kommer vi i de allra flesta fall att inte ha nagot
underlag alls, det ger foljaktligen helt andra forutsattningar. Gallande de
medicintekniska produkterna saknar vi en metodologi och det ar fortfarande
sa att vetenskapsvarlden brottas med problemet med bristande evidens. Det
kommer bland annat att kravas att TLV gor egna litteraturstudier och egen
modellering.

Avdelningen for nya lakemedel pa TLV har en direkt budget péa cirka 16-18
miljoner per ar. Om myndighetens overheadkostnader delas upp och laggs ut
sd ar kostnaden for att utfora arbetet med att fatta beslut om produkter som
ska in i lakemedelsforménerna istéllet cirka 34 miljoner kronor. Skattningen
nedan bygger pa vad en permanent verksamhet kommer att kosta utan over
head-kostnader.

Mot denna bakgrund har vi kommit fram till f6ljande kostnader vid olika
ambitionsnivaer.

7.1 HOg ansats

En hég ambitionsniva, med 500 000 produkter i anviandning kan den bli hur
hog som helst. Detta kan stillas mot de cirka 4000 lakemedel som ar
godkanda och som TLV granskar. Av dessa granskar vi cirka 60 nya
lakemedel per ar. Enligt bland annat branschorganisationerna finns det ett
undertryckt behov och en langtan efter nationellt organ som gor
bedomningar av medicinteknik. Nagot som ar tydligt da vi redan nu
kontinuerligt far in forslag fran bade foretag, privatpersoner och landsting pa
produkter/omréaden vi bor granska.

Att ha en hog ambitionsniva ar i princip att inritta en
behandlingsformansnamnd. Da ndrmar man sig anslaget for hela
lakemedelssidan (avdelningen for nya likemedel och avdelningen for
omprovning av lakemedelssubvention) vilken i dagslaget ar cirka 60 miljoner
kronor.



25 (29)

7.2 Lag ansats

Denna niva ar den minsta for att 6verhuvudtaget kunna bedriva en
verksamhet. D4 har alla extrautgifter sdsom radgivning, egen modellering,
egna litteraturstudier och internationell samverkan tagits bort. D& kommer
vi att hinna granska cirka fem produktomréaden per ar. Var bedomning ’ar att
det kommer att kosta cirka tio miljoner kronor de forsta aren da en stor del
av metodutvecklingen kommer att ske. Sen nir verksamheten ar satt och det
blir en mer l16pande verksamhet sa berdknar vi att en 1dg ansats kommer att
kosta cirka fem miljoner kronor per ar.

7.3 Medelhdg ansats

Denna ar oerhort svar att berdkna. Av ovan framgar att metodutveckling
formodligen kommer att krava upp till tio miljoner over tva ar och att varje
provning darefter kommer att vara mer resurskravande an for nya
lakemedel. En miljon per utvardering kan vara ett rimligt riktvarde.
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8 Kvarstaende fragestallningar

Nedan foljer nagra av de stora och viktiga fragorna som kvarstar att ta
stillning till. Styrgruppen kommer att ta stillning till dessa fragor senast pa
styrgruppsmotet den 13 juni 2013.

8.1 Vilka produkter som ska granskas

I en permanent verksamhet kommer TLV sannolikt att fa in manga forslag
péa olika produktgrupper att granska. For att skapa en tydlig och forutsagbar
process maste en kriterie- och en prioriteringslista utformas.

Pa den work shop TLV anordnade den 4 april 2013 diskuterades vad som
skulle vara avgorande for TLV:s prioriteringar. Vem som kommer med
forslaget, hur stort kliniskt behov/andra till buds staende behandlingar,
budgetpaverkan och forsaljningsvolym samt sjukdomens svarighetsgrad var
nagra saker som lyftes fram som viktiga. Daremot anségs inte styckpris och
innovation i sig var en grund for att en produkt ska granskas.

8.2 Vilken typ av underlag TLV ska acceptera

Aven detta debatterades flitigt p& TLV:s work shop. Nagra saker som lyftes
sarskilt var att krav pa dokumentation maste skilja sig mellan nya och gamla
produkter, hogkostnads- och lagkostnadsprodukter (budgetpaverkan) samt
kliniska behov (sjukdomens svarighetsgrad och incidens/omfattning).

8.3 Vilka rekommendationssteg som ska finnas

Socialstyrelsen har 1.10 samt “icke gora” och ”FoU”. Det finns argument bade
for och emot att valja samma eller liknande rekommendationssteg som
Socialstyrelsen. Det vore positivt om det gick att ta fram helt gemensamma
och 6versattningsbara rekommendationssteg. Det dr dock oklart om det
redan idag finns en direkt korrelation mellan graderingen i de nationella
riktlinjerna for olika terapiomraden. Dvs. en femma inom hjartsjukvarden ar
inte direkt motsvarande en femma inom tandvarden. Om det inte finns en
rimlig mojlighet att gora rekommendationerna helt lika blir frigan om man
istillet pa ett medvetet sitt ska gora dem radikalt olika for att undvika att
rekommendationerna ska blandas samman.

Da de flesta rekommendationer inte kommer att bygga pa solitt underlag ar
det tveksamt om det ar hjalpsamt att ha en "FoU-kategori” da nastan alla
tenderar att hamna i den gruppen. Ett forslag ar att ha en indelning i tre

grupper:
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1. Ja, denna produkt/metod ar kostnadseffektiv och ska anvandas

2. Forskning och utveckling. Denna produkt kan anvidndas or en viss
grupp i en viss omfattning och TLV kan komma med forslag pa vidare
studier, forskning, 6nskvard uppfoljning etc.

3. Nej, denna produkt kommer aldrig att bli kostnadseffektiv.

Rekommendationssteg 1 och 3 torde bli ovanliga och darfor borde steg 2
delas in i underkategorier.

8.4 Vem som ska vara 'rekommendationsfattare”

Har finns flera olika alternativ. Vilket man viljer ar till stor del avhangigt
den myndighetsoversyn som pagar. Nagra till buds staende alternativ ar:

- Namnden for lakemedelsforméaner

- Att man inrattar en ny namnd pa TLV, Namnden for medicinteknik

- En nationell prioriteringskommitté

- Nya lakemedelsterapier (NLT)

- En blandning av ovanstdende beroende pa vilka produkter/metoder
som granskas. Marknaden styrs av olika logik for nya och gamla
produkter.

8.5 Foljsamhet

For att bade foretagen och TLV ska tycka att det ar vart att 1agga ner tid och
pengar pa att gora hialsoekonomiska underlag maste TLV:s resultat
anvandas. Landstingen har sjalvstyre och TLV kommer givetvis aldrig att
kunna tvinga ngon att folja vara reckommendationer, det ar heller inte
efterstravansvart. Men for att rekommendationerna ska fa ett gott rykte och
folk ska kunna lita pd dem sa maste det finnas en acceptans och att de har en
viss genomslagskraft.

Det finns i huvudsak tre olika vagar att &stadkomma foljsamhet, ekonomiska
incitament, landstingsavtal och/eller 6ppna jamforelser.

8.6 Lagandring

En permanent verksamhet kommer att krava lagandring i ndgon form. Ett
forslag till lag kommer att presenteras i slutrapporten.
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9 Framtidsvision

En naturlig utgangspunkt for TLV angidende det tankta uppdraget att
genomfora hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter ar
TLV:s allmdnna malsattning att bidra till att fa ut s mycket hilsa som
mojligt for de skattepengar som gar till lakemedel, tandvard och medicinsk
teknik for halso- och sjukvarden.

Om denna maélsattning ska tas pa allvar maste utvarderingar av medicinsk
teknik kunna ske pragmatiskt over olika sektorer och anviandningsomraden.
Begransningar av halsoekonomiska utvarderingar till t.ex. Landstingens
anvandning av medicintekniska produkter pa sjukhusen utan utvardering av
alternativa metoder dar dessa anvinds t.ex. i hemmen av patienter bor inte
ske. Det ar darfor viktigt att inte bara analysera tekniken i sig utan ocksa
dess organisatoriska och kliniska kontext, vilket ofta kan vara avgorande for
om en viss teknik anviands pé ett kostnadseffektivt satt. En sndv avgransning
till fysiska produkter skulle darfor allvarligt begransa TLV:s mojlighet att
kunna identifiera hilsoekonomiska forbattringspotentialer.

TLV:s uppdrag maste uttryckligen innefatta metoder samt det kliniska och
organisatoriska anvandningssammanhanget for medicinsk teknik. Detta ar
sarskilt viktigt mot bakgrund av den snabba utveckling som sker i att gora
kliniska data och behandlingsutfall elektroniskt tillgangliga i register och
elektroniska patientjournaler. Utifran dessa elektroniska data kan en battre
forstaelse utvinnas for anviandningens betydelse for behandlingsutfallet och
inkluderas i utvarderingar av medicinsk teknik. Att gora medicinsk
information tillganglig i digital form sker inte bara inom sjukvarden utan
aven utanfor sjukvarden i form av enkel matutrustning i kombination med
smarta telefoners appar. Att uppmarksamma de halsoekonomiska effekter
som patienters 0kande egenansvar for sin halsa kan fa for sjukvarden och
understddja en integration av data 6ver granser bor inte vara fraimmande for
TLV:s halsoekonomiska utvarderingar i framtiden. I en forlangning bor
TLV:s uppdrag kunna utvidgas till en behandlingsformansnamnd/
kunskapsmyndighet dar metoder, processer och vardkedjor utviarderas.

Samtidigt med denna pagaende trend mot digitaliserad sjukvard finns ett
stort behov att utvirdera medicinsk teknik och metoder s& som de ser ut
idag. Ett stort antal medicintekniska produkter upphandlas av kommuner
och landsting utan négot halsoekonomiskt underlag som kan ta hansyn till
framtida effekter ur ett samhallsperspektiv. Detta leder med stor sannolikhet
till att ett flertal suboptimala beslut pa grundval av mer lattberaknade
kortsiktiga kostnadseffekter idag sker. Vid sidan av upphandlad
medicinteknik kan ibland nya medicintekniska produkter ta sig in i
sjukvarden pa initiativ av enskilda lakare utan tillracklig halsoekonomisk
evidens eller med krav pa samtidigt framtagande av evidens. Har finns ett
behov av snabba utvarderingar som kan ta hansyn till evidens av lagre grad
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for att snabbt kunna uppdateras utifran att mer kliniska data blir
tillgangliga. Genom att ta in erfarenheter fran andra halsoekonomiska
utvarderingsenheter (HTA) i andra europeiska lander, expertutlatanden fran
lakare med klinisk erfarenhet av tekniken, samt elektroniska data ur
patientjournaler fran patienter behandlade med ny teknik kan
hilsoekonomiska modeller snabbt och kostnadseffektivt uppdateras. Den
viktiga utvardering och prioritering som idag sker inom givna
behandlingsomraden av Socialstyrelsen och av SBU baseras i regel pa
kliniska riktlinjer och evidens som kravt ett flertal ar av kliniska
utvarderingar. TLV kan darfor vara ett stod for landsting och kommuner i de
bedomningar dar SBU har for hoga krav pa evidens och dar Socialstyrelsen
annu inte gor riktlinjer.

Genom att koppla incitament till tidiga halsoekonomiska utvarderingar i
form av resurser for genomforande av kliniska utviarderingar i de fall
otillracklig klinisk evidens foreligger kan ocksa svensk klinisk forskning
understodjas. Ett sddant stod for genomforande av klinisk forskning far med
stor sannolikhet inte bara positiva effekter pa sjukvardens kvalitet utan
innebar ocksa ett stod for inhemska foretags mojligheter att snabbt fa sina
produkter och metoder utvarderade med avseende pa kostnadseffektivitet i
en svensk sjukvardskontext. Det stod som idag ges till utveckling av
medicintekniska innovationer ar primart fokuserat pa att hjalpa igdng nya
foretag. Dessa foretag har dock en svar vag framfor sig att etablera sina
produkter i klinisk verksamhet. Genom att stodja tidiga halsoekonomiska
utvarderingar kan sjukvarden ges information om en ny tekniks
kostnadseffektivitet vilket underlattar snabba beslut att ta upp eller forkasta
nya medicintekniska produkter. Detta sker idag alldeles for langsamt eller
inte alls med f0ljd att potentiellt effektiv teknik inte kommer till anvindning
eller att ineffektiv teknik fortsatter att binda resurser i onodan. Ett system
for snabba hilsoekonomiska utvarderingar kommer darfor att understodja
ett snabbare upptag av kliniskt meningsfull innovation i varden.

For att svensk sjukvard ska kunna hantera de langsiktiga utmaningar som vi
ser komma i form av dldre befolkning med kroniska sjukdomar maste en
storre del av diagnostik och prevention kunna ske i hemmet av patienten
sjalv. For att understodja samverkan mellan medicintekniska system i och
utanfor varden kravs anvandande av etablerade standarder, nagot som TLV
ocksa bor ta hansyn till i sina hialsoekonomiska utvarderingar. En sddan
granskning av medicintekniska systems 6verensstimmelse med standarder
bidrar till att undvika den situation vi idag har for patientjournalsystem dar
alla landsting sjalva valde vad de skulle investera i och det finns ett 20-tal
system bara i Stockholms lans landsting.

Med ett fungerande system som gor hialsoekonomiska rekommendationer
om medicinteknik kan Sverige fa mesta majliga hilsa for pengarna. Det blir i
slutandan battre for patienterna, battre for foretagen och battre for
landstingen!



