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Forord

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) har genom regleringsbrevet for
2018 i uppdrag att fortsatta bedriva forsoksverksamheten med hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter under 2018 och 2019. Forsoks-
verksamheten har pagatt sedan 2012 och nuvarande uppdrag har delrapporterats
den 15 oktober 2018. Denna rapport ar en slutrapportering av verksamheten som
bedrivits under aren 2018 och 2019.

Stockholm den 14 oktober 2019

Inger Erlandsson
Tf. Generaldirektor
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Sammanfattning

Ett viktigt syfte med TLV:s arbete med utviarderingar av medicintekniska produkter
ar att bidra till en jamlik vard genom att stirka hélso- och sjukvardshuvudmannens
forutsattningar att investera i en kostnadseffektiv anvindning av medicintekniska
produkter. Det ar nodvéandigt att prioritera och investera andamaélsenligt i
kostnadseffektiv medicinteknik. For att &stadkomma detta krivs en nationell
samordning dair utviarderingar kan ske innan nya produkter infors i héalso- och
sjukvéarden. Nar en produkt utvarderats behovs en nationell rekommendation for
att ge stod vid inkopsprocessen i enskilda regioner och pa sikt &ven kommuner.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har rekommenderat regionerna att
gemensamt etablera en samverkansmodell for medicinteknik for att skapa en
samverkansplattform och regiongemensam process for inforande av nya
medicintekniska produkter. Samverkansmodellen for medicinteknik har arbetats
fram av en nationell arbetsgrupp for medicinteknik, vilken TLV har haft tat dialog
med och utgjort en viktig part i, for att utveckla formerna f6r nationell samordning
inom detta omrade. TLV anser att en titare samverkan inom det medicintekniska
omradet ar mycket viktigt for att uppna ett an mer samordnat inférande av nya
medicintekniska produkter. Regiongemensamt agerande med mer samordnade
beslut kan leda till att nya innovativa medicintekniska produkter kommer
patienterna till nytta snabbare och kan dven ge madjlighet att begransa
anvandningen av vissa produkter.

En nationell process for att identifiera nya medicintekniska produkter i ratt tid,
aven kallat horisontspaning, ar efterfragad. TLV kan konstatera att det finns behov
av en utvecklad process for horisontspaning for medicintekniska produkter. Detta
arbete har paborjats och tillsammans med regionerna pagar nu utveckling av
samverkansformerna for den gemensamma delen av arbetet. Inom ramen for
regionernas samverkansmodell for medicinteknik kommer aven en
beredningsgrupp att etableras som bland annat kommer hantera horisontspaning
av medicinteknik. I den gruppen ar TLV utsedd att bara det storsta ansvaret for den
gemensamma horisontspaningen.

Det ar inte ovanligt att det finns osdkerheter kring vardet av en ny medicinteknisk
produkt nir den introduceras tidigt pA marknaden. Uppfoljningsfragan ar dirmed
mycket angeliagen for att 0ka kunskapen om, och generera evidens for, nya
medicintekniska produkter samt for att stimulera en jamlik vard.

Genom en permanent finansiering kan TLV:s hédlsoekonomiska utvarderingar bli en
integrerad del av den nationella samverkan. Det skapar dven majlighet for
verksamheten att utvecklas i ett flerarigt perspektiv for att verka
innovationsframjande, oka antalet halsoekonomiska utvarderingar, utveckla
horisontspaningen och l6pande genomféra uppfoljningar for att generera evidens
till nytta for halso- och sjukvarden.
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1 Ordnat inforande av medicinteknik

For att skapa forutsattningar for jamlik vard och ge patienter s tidig tillgdng som
mojligt till nya medicintekniska produkter kravs en nationell samordning vid
inforandet av vissa medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden. Eftersom
hilso- och sjukvardshuvudménnens resurser ar begransade behover prioriteringar
goras med fokus pa produkter diar behovet av samordning &r storst. For att kunna
gora nodviandiga prioriteringar ar det viktigt att besluten foregas av en
hélsoekonomisk utvardering. Ett ordnat inforande ar inte enbart viktigt for att
premiera jamlik vard utan aven for att utviardera vissa lovande produkter tidigt i
produktlivscykeln, dar dokumentation om produktens anviandning och effekt i
Kklinisk vardag vanligen ar begransad. Ett ordnat inforande ar ocksa viktigt for att
produkten ska kunna inforas i varden i liten skala for att sedan med uppféljning
generera mer kunskap, som underlag for eventuell breddning av anvindningen.
Uppfoljning ar darfor en central del av ett ordnat inférande.

Sedan 2015 samverkar samtliga regioner nationellt inom likemedelsomradet i den
s kallade samverkansmodellen for lakemedel. Malet med samverkansmodellen ar
att astadkomma en jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig anvindning av nya
lakemedel for alla patienter i landet. Regionerna samverkar med fokus pa

prisforhandlingar, rekommendationer, introduktion och uppf6ljning av lakemedel.

TLV har tidigare konstaterat att samverkansmodellen for ordnat inférande av
lakemedel kan tjana som forebild och stodja ordnat inférande av medicintekniska
produkter. I avsaknad av nationell samordning for medicinteknik har TLV
samverkat med det regiongemensamma radet for nya terapier (NT-radet) som varit
bestallare och mottagare av flera halsoekonomiska utvarderingar for
medicintekniska produkter. NT-radet ar en expertgrupp med representanter for
Sveriges regioner och har beslutat om rekommendationer for dessa medicintekniska
produkter enligt samma process som for nya lakemedel.! Av den forstudie som
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) publicerade i mars 2017 >Samordnat
inforande av medicintekniska produkter - En forstudie om behov av samverkan
kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder” framgar
bland annat att det rader en enighet i regionerna om att hilsoekonomiska
utvirderingar bor genomforas i storre utstrackning och om en 6kad samverkan pa
medicinteknikomradet. Mot bakgrund av det etablerar nu regionerna en
samverkansmodell for medicinteknik.

://janusinfo.se/nationelltordnatinforande/rekommendationer/rekommendationermedicinteknik.4.
1636381356a1c7f7.html
2 https://webbutik.skl.se/sv/artiklar/samordnat-inforande-av-medicinteknik.html
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2 Regionerna etablerar en
samverkansmodell for
medicinteknik

Av forstudien Samordnat inforande av medicintekniska produkter som SKL gjort
framgar att medicintekniska produkter motsvarar en betydande andel av hilso- och
sjukvardens kostnader och att kostnadsokningen for medicintekniska produkter
okar i hogre takt adn for ldkemedel. Det finns darmed behov att kunna prioritera
mellan olika vardinsatser utifrdn samma principer och med ett nationellt
perspektiv. En 6kad samverkan mellan regionerna kring inforandet skulle darfor
kunna innebéra att sidana kan introduceras i virden pa ett mer jamlikt och
kostnadseffektivt satt.3

Det ar nodvandigt att prioritera och att investera andamalsenligt i kostnadseffektiv
anviandning av medicintekniska produkter. For att 4&stadkomma detta kravs en
nationell samordning dir utvarderingar kan ske innan nya produkter infors i hilso-
och sjukvarden. En nationell samordning bor fokusera pa de produkter dar behovet
av sadan samordning &r storst. Nir en produkt utviarderats beh6vs en nationell
rekommendation for att ge stod vid inkopsprocessen i enskilda regioner, och pa sikt
kommuner, samt for att ge forutsattningar for jamlik vard. TLV har i flera
rapporter4 framhallit att det bor finnas en struktur for att sikerstilla ett
genomforande pa regionniva. Sedan 2017 finns ett samarbete dar NT-rddet lamnar
sddana rekommendationer for medicinteknik, pa motsvarande sitt som for
lakemedel. Syftet ar att arbeta for en god och jamlik vard samt kostnadseffektiv
anvandning av nya medicintekniska produkter.

2.1 Regionerna bygger upp en ny struktur for ordnat
inforande av medicinteknik

I mars 2019 rekommenderade styrelsen pa SKL regionerna att gemensamt etablera
en samverkansmodell for medicinteknik.5 For detta forslag om samverkan har
samverkan inom lakemedelsomradet stétt forebild och arbetet ar en del av det
nationella systemet for kunskapsstyrning i hilso- och sjukvard. Rekommendationen
innebér att en samverkansmodell for medicinteknik férbereds under 2019 och gar i
drift 2020. SKL:s styrelse vill med rekommendationen stimulera regionerna att
med hjalp av gemensamma och samordnade beslut skapa forutsattningar for att
patienter ska fa tidig tillgadng till medicintekniska produkter med stor nytta, men

://webbutik.skl.se/sv/artiklar/samordnat-inforande-av-medicinteknik.html
4 Se bland annat TLV:s delrapport 2018-2019, dnr 1051/2018.
5 https://skl.se/download/18.741f521a169687e8d76b101c/1552661703929/Rekommendation-etablering-av-
samverkansmodell-f%C3%B6r-medicinteknik.pdf
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ocksa att minska anvindningen av produkter som inte tillfor en nytta som star i
rimlig relation till kostnaden. Ett grundlaggande syfte med rekommendationen ar
darmed att skapa en gemensam samverkansplattform och regiongemensam process
for inforande av ett urval av nya medicintekniska produkter, eftersom det ar vid
inférandet av just medicintekniska produkter som risken for ojamlik vard och hoga
kostnader bedoms vara stor.°

Samverkansmodellen for medicinteknik har arbetats fram av en nationell
arbetsgrupp for medicinteknik genom ett etableringsprojekt som pagatt sedan 2018.
Arbetsgruppen projektleds av SKL och har representanter fran samtliga sex
sjukvardsregioner. TLV har haft en tit dialog med arbetsgruppen for att utarbeta
och utveckla processer och arbetssitt for en fortsatt god samverkan.

Samverkansmodellen for medicinteknik kommer att utgora en del i det nationella
systemet for kunskapsstyrning med den Nationella samverkansgruppen for
lakemedel och medicinteknik (NSG LM/MT) som styrgrupp. Forslaget till
samverksmodell innebar en liknande uppbyggnad som for lakemedel, med ett rad,
Medicintekniska Produkt rad (MTP-radet) som avser gora bestillningar av
halsoekonomiska underlag till TLV och som fattar beslut om rekommendationer
kring anvandning, en beredningsfunktion som bland annat bedriver
horisontspaning tillsammans med TLV samt en upphandlingsfunktion vilken redan
under 2019 etablerats i ett projekt och som kommer 6verga till en permanent
struktur 2020. De olika funktionerna kommer samverka i olika delar med séval
nationella programomréden (NPO) och nationella arbetsgrupper (NAG) som med
kontaktpersoner for medicinteknik inom alla regioner.

TLV anser att atgarder i syfte att samverka titare inom det medicintekniska
omradet ar mycket viktiga for att ytterligare uppna ett &n mer samordnat inférande
av nya medicintekniska produkter. Regiongemensamt agerande med mer
samordnade beslut kan leda till att nya innovativa medicintekniska produkter
kommer patienterna till nytta snabbare, men det kan ocksa innebira en mojlighet
att anvandningen av produkter som inte bor anvandas begréansas.

6 https://skl.se/halsasjukvard /kunskapsstodvardochbehandling/regionssamverkaninommedicinteknik.24834.html
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3 Horisontspaning och behovet av
prioritering och utvardering i ratt tid

3.1 TLV utvecklar horisontspaningen av
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. I TLV:s
slutrapport av medicinteknikuppdraget 20177 konstaterade TLV att det finns ett
behov av en utvecklad process for horisontspaning for medicintekniska produkter.
Detta arbete har paborjats och tillsammans med regionerna pagar nu utveckling av
samverkansformerna for den gemensamma delen av arbetet.

En av orsakerna till att det finns ett tydligt behov av utvecklade metoder for
horisontspaning for att identifiera nya medicintekniska produkter ar att den
regulatoriska processen ser annorlunda ut for medicintekniska produkter jamfort
med likemedel. Det behdvs inte nédgot godkdnnande fran en myndighet innan en
produkt satts p4 marknaden och for flera produktklasser finns det inte ndgon
skyldighet att anmaéla att en produkt har satts pa marknaden.® Det ar darfor svart
att ha en fullstdandig bild av vilka, eller hur ménga, produkter som redan finns pa
den svenska marknaden respektive kommer att introduceras inom kort.

3.2 TLV samverkar med regioner och andra aktorer
kring horisontspaning

TLV har aktivt utvecklat kontakten med andra aktorer for att vinna insikter om hur
samverkan kring horisontspaning bast kan ske. I detta arbete ar TLV i kontakt med
foretradare for medicinteknikbranschen, hélso- och sjukvarden, andra myndigheter
samt patientorganisationer.

Nagra viktiga samarbetspartners for samverkan och informationsdelning ar SKL,
Statens beredning for medicinsk utvardering, (SBU), lokala Health Technology
Assessment-organisationer (HTA) via SBU:s HTA-natverk, branschforetradarna
Swedish Medtech och Sweden Bio. TLV ingar ocksé i flera internationella natverk
som bidrar med information, se avsnitt 6.2.

International Horizon Scanning Initiative (IHSI) ar ett internationellt
samverkansinitiativ for horisontspaning av nya likemedel. Sverige har lamnat en

7 TLV:s dnr. 896/2017.
8 TLV:s delrapport dnr 1051/2018.
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preliminir intresseanmalan att gd med i IHSI. Regeringen har i forslag till statens
budget 2020 foreslagit att riksdagen ska godkanna Sveriges medlemskap i IHSI och
bemyndiga regeringen att under 2020 till 2027 besluta om en arlig medlemsavgift.o
Eftersom de flesta lander bedriver och har nytta av horisontspaning finns det
givetvis effektiviseringsvinster om linderna samarbetar. Dagens
horisontspaningsarbete vid regioner och myndigheter skulle underlattas vasentligt
av ett medlemskap i IHSI. Aven om IHSI:s horisontspaning i dagsliget endast
omfattar lakemedel finns det pa sikt mojligheter till att 4ven medicinteknik
omfattas, vilket TLV ser positivt pa.

TLV:s samverkan med regionerna har successivt utvecklats, dels genom att
kontaktpersoner har utsetts i regionerna, dels genom att strukturerna for
samverkansmodellen blivit tydligare, vilket mojliggjort en tatare samverkan. Inom
ramen for regionernas nya organisation for kunskapsstyrning utformas nya
arbetssatt for nationellt samarbete. I slutet av 2019 planeras och forbereds arbete
for etableringen av MTP-radet. Inom ramen for regionernas samverkansmodell f6r
medicinteknik kommer dven en beredningsgrupp inom medicinteknik att bildas,
vilken bland annat kommer att bedriva horisontspaning, dar TLV ar utsedd att bara
det storsta ansvaret for den gemensamma horisontspaningen.

TLV:s samverkan med externa kontakter under 2019 har varit sarskilt intensiv pa
diabetesomradet. Detta dr ett omrade i standig forandring dar marknaden véaxer
snabbt och ny teknik innebar att nya diabeteshjalpmedel lanseras. Detta ar ett
viktigt terapiomrade och TLV planerar att fortsitta bedriva kunskapsinhdmtning
och uppdatering bland annat genom att delta i olika fora, narvara pa internationella
konferenser samt organisera rundabordssamtal med foretradare for bransch,
profession och patienter, se avsnitt 6.1.

TLV konstaterar att det finns ett stort behov av att ytterligare utveckla
horisontspaningen pa medicinteknikomradet da det ar svart att tidigt identifiera
nya produkter bland annat da det inte ar mojligt att identifiera nya medicintekniska
produkter genom befintliga regulatoriska processer sa som for likemedel. Det
medfor att det kravs andra satt och processer for att identifiera nya medicintekniska
produkter genom horisontspaning. Mot bakgrund av att det uppskattningsvis finns
cirka en miljon medicintekniska produkter pa marknaden® och att det arligen
tillkommer tiotusentals nya produkter ar det viktigt att ha verktyg och strategier for
att identifiera de produkter som kan komma att fa stor paverkan pa patienter och pa
hélso- och sjukvarden sa att dessa produkter kan utvarderas nationellt.

9 PROP. 2019/20:1 UTGIFTSOMRADE 95s.13 och s.61.

10 http://www.dati.salute.gov.it/dati/dettaglioDataset.jsp?menu=dati&id Pag=1




11 (20)

4 Uppfoljning en central del i ordnat
inforande av medicinteknik

Idag finns det inte strukturerade data om anvindning av medicintekniska
produkter, som det finns for lakemedel och forbrukningsartiklar som expedieras pa
recept dar automatisk overforing sker till lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen.
For vissa sjukdomsomraden finns kvalitetsregister som delvis innehéller
information om medicintekniska produkter. Inmatningen till kvalitetsregistret sker
delvist manuellt av varden vilket ofta medfor en avvagning mellan tickningsgrad
och antal variabler. Medicintekniska produkter som distribueras via regionerna och
dirmed inte expedieras via apotek registreras inte i likemedelsregistret.

Generellt sett saknas relevant och strukturerad information vilket medfor att
uppfoljning i dagsliaget inte kan genomforas pa ett adekvat satt. Det finns siledes ett
stort och vaxande behov av att hitta metoder for att underlatta extraktion av
relevanta informationsmangder frén journalsystem. Battre mojligheter till
uppfoljning skulle 6ka regionernas forutsattningar for en andamalsenlig
anvandning av medicinteknik samt frimja jamlik vard och horisontella
prioriteringar av hilso- och sjukvardens resurser.

Det ar inte ovanligt att det finns osdkerheter kring vardet av en ny medicinteknisk
produkt nir den introduceras. SKL fastslar i sin forstudie att uppfoljningsfragan ar
mycket angeldgen for att 6ka kunskapen om, och generera evidens for, nya
medicintekniska produkter och metoder, liksom att stimulera en jamlik vard.®* For
att en tidig introduktion av nya medicintekniska produkter, generellt sett med
begrinsad dokumentation om produktens anviandning och effekt i klinisk vardag,
kravs att produkten introduceras i liten skala for att sedan féljas upp sa att kunskap
kan genereras. Genom detta kan produkter som skapar stor nytta till en rimlig
kostnad sedan introduceras bredare medan produkter med liten nytta till hoga
kostnader kan fasas ut. Att anvindningen av medicintekniska produkter foljs upp ar
darfor en central del av ett ordnat inforande.

Eftersom rekommendationer fran NT-rddet, och kommande rekommendationer
frdn MTP-radet, inte dr bindande kan det medfora att graden av foljsamhet till en
rekommendation kan komma att variera i olika regioner. Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys (Vardanalys) konstaterade i en rapport2 att kinnedomen om NT-
radets rekommendationer ocksa kan variera mellan olika kategorier av specialister i
lakarkaren.

1 Sveriges Kommuner och Landstings rapport “Samordnat inforande av medicintekniska produkter - En forstudie
om behov av samverkan kring ett ordnat inforande av medicintekniska produkter och metoder”.
12 Vardanalys 2017:5 Ordning i leden? — Utvdrdering av ordnat inforande av likemedel.
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En effektiv kunskapsstyrning forutsatter uppfoljning i hilso- och sjukvarden.
Forbattrad uppfoljning tack vare battre tillgang till strukturerad data skulle bland
annat 6ka mojligheterna att omprova anvandningen av produkter och metoder.
For att skapa forutsattningar for en effektiv uppfoljning behovs en nationell
infrastruktur for patientdata. En kontinuerlig uppf6ljning skulle ocksa kunna
synliggora eventuella skillnader i anvindningen av medicinteknik mellan olika
regioner och mellan olika socioekonomiska grupper. Ett sddant synliggorande kan
gora det mojligt att diskutera skillnader och i de fall de inte 4r medicinskt
motiverade kan det underlitta beslutsfattande som framjar jamlik vard.:s

4.1 Foljsamheten till rekommendationerna

En viktig del efter en hilsoekonomisk utvardering och efterfoljande
rekommendation baserad pa utvarderingen &r att f6lja upp resultaten, det vill siga
att undersoka om rekommendationerna f6ljs. NT-radets och kommande MTP-
radets rekommendationer ar en viktig komponent for att mojliggora att
utvarderingarna far ett nationellt genomslag och att de pa sa sétt bidrar till en mer
jamlik vard. TLV ser det som angelédget att NT-radets respektive kommande MTP-
radets rekommendationer kontinuerligt f6ljs upp.

4.2 Behov av data fran andra kallor an register

Ett av regeringens overgripande mal ar att Sverige ska vara bast i varlden pa att
anvianda digitaliseringens majligheter ar 2025.14 Manga sektorer i samhéllet har
digitaliserats eller haller pa att digitaliseras och det far hallas troligt att bade
Sveriges invanare och foretag forvantar sig digitala tjanster inom manga omraden.
Inera AB (Inera) utvecklar och forvaltar nationella tjanster inom e-halsa och
digitalisering pa uppdrag av regioner och kommuner. Inera dgs av SKL, foretag,
regioner och kommuner. Inera koordinerar och utvecklar gemensamma digitala
tjanster och digitalisering inom vard och omsorg ar ett av Ineras kdrnomréaden.s
Idag drivs cirka 35 digitala tjanster av Inera, bland annat 1177 Vardguiden?e,
Nationell patientoversikt (NPO)*7 och Journalen's. Vissa tjinster anvinds av
invénare, andra av vardpersonal.?9

Den Nationella tjansteplattformen ar en teknisk plattform for informationsutbyte
mellan olika IT-system inom vard och omsorg. I Sverige finns manga olika
vardgivare, som har sina egna system for olika funktioner, exempelvis

13 TLV:s delrapport 2018 (dnr 1051/2018).

14 https://www.regeringen.se/informationsmaterial/2016/04/vision-e-halsa-202
15 https://www.inera.se

16 Wwww.1177.se

17 Nationell patientoversikt gor det majligt for behorig vardpersonal att med patientens samtycke ta del av
journalinformation som registrerats hos andra regioner, kommuner eller privata vardgivare.

18 Journalen &r en tjanst som gor det majligt for invdnarna att lasa journalinformation fran halso- och sjukvérden
via nétet.

19 https://www.inera.se
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journalsystem eller system for tidbokning och olika verksamheter kan ansluta sina
system till den Nationella tjdnsteplattformen och pa sa sitt stodja
informationsutbyte i hilso- och sjukvarden. Tjansteplattformen bidrar till att
informationen ska kunna f6lja patienten 6ver vardgivargranser och sikert kunna
delas mellan olika system.2° Behorig vardpersonal kan ddrmed, med patientens
samtycke, ta del av journalinformation som registrerats hos andra regioner,
kommuner eller privata vardgivare.

TLV har genomfort en forstudie for att utreda de tekniska forutsattningarna for
uppfoljning via den Nationella tjansteplattformen.2! For att kunna illustrera hur den
Nationella tjansteplattformen pa sikt skulle kunna anviandas for uppfoljning samt
for att identifiera eventuella funktioner som skulle kunna underlatta koordinerad
uppfoljning av medicintekniska produkter och likemedel behovs en
uppfoljningspilot. TLV anser att mojligheten till uppfoljning ar grundlaggande for
att kunna dstadkomma en jamlik vard, kunskapsstyrning och for att sakerstilla att
hailso- och sjukvardens resurser anviands pa ett andamalsenligt sitt. Lirdomar fran
projektet bedoms vara relevanta for att hitta verktyg for uppfoljning som ett
komplement till likemedelsregistret, som endast innehaller 1ikemedel och
forbrukningsartiklar expedierade pa apotek.

4.3 Den nationella uppféljningen av FreeStyle Libre
bygger pa TLV:s utvardering

I februari 2018 publicerade NT-radet sin rekommendation2? till regionerna gillande
anvandning av FreeStyle Libre, ett sensordrivet system for glukosméatning for
patienter med diabetes. Rekommendationen grundade sig pa TLV:s
hilsoekonomiska utviardering?s, som gjordes efter att NT-radet bestillt att
produkten skulle utviarderas. Slutsatsen i TLV:s utvardering var att endast vissa
patienter med typ 2-diabetes skulle behandlas med FreeStyle Libre vilket dven blev
NT-radets rekommendation. Eftersom TLV:s slutsats och NT-radets
rekommendation innebar en begransning i anvindandet av produkten inneholl en
del i reckommendationen att anvandningen av FreeStyle Libre skulle f6ljas upp. Som
forslag gavs att uppfoljning skulle goras med hjalp av det Nationella
Diabetesregistret (NDR).24

NT-radet, som &r utsett av regionernas hilso- och sjukvardsdirektorer, har gett
Stockholms lans landsting (SLL) i uppdrag att for alla regioners rikning genomfora
en uppfoljning gillande anviandningen av Freestyle Libre. Uppfoljningen syftar till
att utreda vilka patienter som far FreeStyle Libre och i det ligger att utreda om NT-
radets rekommendation f6ljs. Tanken &r att undersoka frekvensen av anviandning av
FreeStyle Libre i enskilda regioner. For att genomfora uppfoljningen ar tanken att

20 https://www.inera.se

21 Detta avrapporterades i TLV:s rapport ”Uppfolining av ldkemedelsanvindning och behandlingseffekter i klinisk
vardag” dnr 03381/2018.

22 https://freestylediabetes.se/images/uploads/documents/FreeStyle-Libre-180205.pdf

23 TLV:s dnr 2831/2017.

24 https://www.ndr.se
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gora en registerbaserad studie med data fran NDR och Socialstyrelsens
lakemedelsregister. Tackningsgraden har bedomts vara tillracklig for att den
planerade uppfoljningen ska ge ett tillforlitligt utfall och enligt uppgift frain NDR
finns enbart en flashglukosmatare tillganglig i dagslidget, och det ar FreeStyle Libre.
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S TLV:s utvarderingar och projekt

5.1 Halsoekonomisk utvardering av FoundationOne
CDx

P4 uppdrag av NT-radet har TLV tagit fram ett hilsoekonomiskt underlag till
regionerna for den medicintekniska produkten FoundationOne CDx som ir en CE-
markt medicinteknisk tjanst som anvinds vid genetisk analys av cancrar. Tjansten
omfattar utvinning av genetiskt material fran patientens tumor, genetisk analys
baserad pa sekvenseringstekniken Next Generation Sequencing (NGS), bearbetning
av resultat med sa kallad bioinformatik och sammanstillning av resultat i ett
beslutsstod. Beslutsstodet kan anvandas av lakare som stod nar de ska vilja
behandling till cancerpatienter. TLV har ur ett hdlsoekonomiskt perspektiv
utvirderat anviandningen av FoundationOne CDx som molekylardiagnostiskt test for
patienter med solida tumorer. Den nationella samordning med halsoekonomisk
utvirdering som nu gors kan framja kostnadseffektiv anviandning av en ny teknik
som kan 0ka mojligheterna att ge riatt behandling, till ratt patient, i ratt tid, det vill
saga mojlighet till precisionsmedicin/individanpassad behandling (personlized
medicine).

I och med mojligheten att anvanda genetisk analys dar hela eller stora delar av
arvsmassan kan analyseras effektivt forandras forutsittningarna for diagnosticering
och behandling av cancer. FoundationOne CDx ar en produkt i ett teknikskifte som
kan gora det majligt for hilso- och sjukvarden att gd mot mer individanpassade
behandlingar. En utviardering 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 NGS kommer sannolikt att 6ka kraftigt i
framtiden. Eftersom sekvenseringstekniken har ett stort potentiellt anvindnings-
omrade kan antalet patienter som kan komma att diagnosticeras bli manga. I
utvirderingen ligger att utreda fragor om det ocksa kan oka antalet patienter som
far vard, om det ger mojligheter att leverera vard pa nya sitt och vilka vinster som
kan goras genom att behandling satts in tidigare. Kunskaperna och erfarenheterna
fran utviarderingen av FoundationOne CDx kan utgora en viktig pusselbit vid
samverkan om liknande produkter i framtiden.

TLV:s hélsoekonomiska utvardering av FoundationOne CDx kommer att ligga till
grund for en nationell rekommendation fran NT-radet om vilka patienter med
cancer som bor erbjudas genetisk analys med FoundationOne CDx. TLV:s
utvirdering har dven efterfragats internationellt av myndigheterna
Folkehelseinstituttet och Legemiddelverket i Norge samt The Ludwig Boltzmann
Institute for Health Technology Assessment (LBI-HTA). TLV har darfor 6versatt en
sammanfattning av utvirderingen till engelska.
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5.2 TLV har gjort tre forstudier av produkter for
diagnostik av sepsis

Sepsis definieras som infektion med livshotande organdysfunktion orsakad av
felreglerat systemiskt immunsvar. Det ar ett tillstind med hog dodlighet och
sjuklighet dar tidig upptackt och behandling ar avgorande for prognosen 25. Varje ar
drabbas nistan 40 000 svenskar av sepsis och av dessa avlider cirka 20 procent.2¢
For att behandla sepsis méaste bade orsaken till infektionen (vilken mikroorganism)
och lampliga antibiotika identifieras (antibiotikakéanslighetstest). Sepsis behandlas
med antibiotika och det ar av stor vikt att ritt antibiotika sitts in sa snabbt som
mojligt. Felaktigt initialt val av antibiotika leder till langre vardtider, storre
vardkostnader och hogre dodlighet, men ocksa till 6kad risk for antibiotikaresistens.
Malet ar att antibiotika ska ges inom en timme fran ankomst till akuten eller
identifiering pa vardavdelning.

Nationella arbetsgruppen for medicinteknik (NAG medicinteknik) har bestillt tre
forstudier om produkter som kan anvandas for diagnostik av sepsis. TLV
sammanstéllde tva av forstudierna i juni och den tredje forstudien i september. De
tre forstudierna har presenterats och redovisats for NAG medicinteknik.

De tre produkter som TLV har genomfort forstudier pa ar Captiver-systemet, ASTar
och QuickMIC-systemet. Alla tre ar produkter for ultrasnabb fenotypisk
antibiotikakanslighetstestning (Antibiotic Susceptibility Test, AST) med fokus pa
sepsispatienter. Tiden till resultat varierar mellan de tre produkterna, men alla tre
produkterna forkortar tid till korrekt antibiotikabehandling med minst 24 timmar
jamfort med traditionella metoder, vilket kan ha stor betydelse for utgéangen.

NAG medicinteknik har, efter att ha tagit del av forstudierna, bedomt att Captiver-
systemet, ASTar samt QuickMIC-systemet bor utvarderas av TLV som fullskaliga
hélsoekonomiska utvirderingar.

5.3 TLV bistar regionerna i samverkansprojekt om
diabeteshjalpmedel

Diabetesmarknaden &r ett omrade som moter en kontinuerlig utveckling av nya,
innovativa medicintekniska produkter och anvandningen av befintliga produkter
samt introduktionen av nya produkter ar olika inom landet.

Under vintern 2019 initierade regionerna, med Nationella Samverkansgruppen for
lakemedel och medicinteknik (NSG LM/MT) som styrgrupp, ett samverkansprojekt
kring diabeteshjalpmedel. Projektet involverar flera grupperingar inom regionernas
strukturer for kunskapsstyrning. Syftet med arbetet ar att fa en bild 6ver

25 www.lakartidningen.se 2017-03-29
26 http://sepsisfonden.se/om-sepsisfonden/
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marknaden for diabeteshjalpmedel, bade inom och utom ldkemedelsforméanerna,
och over regionernas arbete med diabeteshjalpmedel. I forlangningen ar
samverkansprojektets mal att bidra till jamlik vard och kostnadseffektiva
hjalpmedel vid behandling av diabetes.

TLV bistar regionerna i samverkansprojektet inom ramen for
medicinteknikuppdraget och ansvarar for genomforandet av en kartlaggning over
regionernas processer for och anvandning av diabeteshjalpmedel. Data for
inventeringen har samlats in dels genom enkéter, dels genom djupintervjuer, dels
genom datainsamling via regionerna och fran kvalitetsregister. Kartliggningen har
delats in i tre delomraden; upphandlingsprocesser, insattningskriterier for
insulinpump och faktisk anvandning av diabeteshjalpmedel. I skrivande stund
pagar slutfasen av datainsamling parallellt med paborjat analysarbete.

Kartlaggningen kommer att sammanstallas av TLV i en rapport som berdknas
publiceras under 2019. Efter publicering kommer regionerna ta fram forslag pa en
fortsattning for samverkansprojektet. TLV kan fortsatt bista i de delar som 4r inom
ramen for myndighetens uppdrag, exempelvis med halsoekonomiska bedomningar
och jamforelser mellan olika diabetshjialpmedel.

Kartldggningen kan visa pa behovet av ett nationellt ordnat inférande

Ett grundliggande syfte med samverkansmodellen, se avsnitt 2.1, dr att en nationell
hantering och ordnat inférande ska bidra till mer jamlik vard 6ver hela landet.

En av de mest strategiska fragorna for samverkansmodellen ar hur ett ordnat
inférande ska kunna kopplas till upphandling och inkop. Enligt TLV kan en viktig
del i ett ordnat inforande vara att stodja denna typ av gemensam
upphandlingsplattform. Ett av nyckelmomenten i utformandet av
samverkansprojektet ar darfor att fa en 6verblick over regionernas upphandlade
medicintekniska produkter. TLV bedomer att kartlaggningen av diabeteshjalpmedel
kan bidra till att utgora en modell for bedomning av vilka omrédden som kan vara
viktiga att fokusera pa nationellt och for att hitta strategiska omraden dar
regionerna kan samarbeta upphandlingsmassigt.

Samverkansprojektet om diabeteshjalpmedel visar ocksa pa komplexiteten i att fa
den samsyn kring medicintekniska produkter som kravs for att mélet om jamlik
vard ska uppnaés. En central insikt i projektet ar vikten av att sammanfoga de
strukturer inom kunskapsstyrningssystemet som ar kopplade till behandling av
patienter med diabetes. Projektet genomfors darfor med flera involverade parter;
NPO Endokrinologi, NAG diabetes, Likemedelskommittéerna, Regionernas
kontaktpersoner for medicinteknik, SKL:s arbetsgrupp for medicinteknik och
Landstingsnatverket for Upphandling, (LfU).
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6 Utvecklad nationell och
internationell samverkan

6.1 Samverkan med patientorganisationer

TLV samverkar kontinuerligt med patientorganisationer i samband med
utvarderingar inom medicinteknikuppdraget. Det finns ett varde i att fordjupa
samverkan med patienter for en 6kad kunskap och forstaelse for behov och
utmaningar.

Rundabordssamtal kring diabetes med TLV, patientforetradare och foretradare fran
professionen, har genomforts med olika teman tva ganger per ar sedan hosten 2017.
Under motet som holls under varen 2019 inneholl agendan bland annat punkter om
grundliaggande hilsoekonomi, aktuella fragor pa TLV och en punkt dir
professionen och patientorganisationer fick presentera sitt arbete eller aktuella
fragor. Agendan for hostens mote innehéller bland annat punkter sdsom
diabetesprojektet, hur real world data anvands pa TLV samt en punkt dar
professionen far beritta hur val av behandling sker i klinisk vardag.

En forsoksverksamhet har d&ven genomforts tillsammans med Tarm- uro- och
stomiforbundet (ILCO) for att na en 6kad forstéelse 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, bland annat i flera grupper pa Facebook.

6.2 Internationell samverkan och samordning

TLV deltar i flera sammanhang i internationella samarbeten om medicinteknik,
HTA och halsoekonomi. Framst genom natverken nedan.

EUnetHTA ar ett projekt inom EU:s hilsoprogram 2014 till 2020 som finansieras
gemensamt av Europeiska kommissionen och EU:s medlemsstater. I projektet ingar
over 80 partners, frimst myndigheter med uppdrag inom HTA samt pris- och
subvention daribland TLV, men dven olika universitet och sjukhus. Partners
kommer frén alla EU:s medlemsstater samt Norge och Schweiz. EUnetHTA syftar
till att utveckla och implementera en héllbar modell for samarbete kring HTA i
Europa. Det innebir bland annat att man stravar efter att 6ka produktionen,
anviandningen och nyttan av gemensamma hilsoekonomiska utviarderingar av bade
lakemedel och medicinteknik.

TLV ingar aven i nitverket Pharmaceutical Pricing and Reimbursement
Information-network (PPRI), ett natverk for myndigheter som arbetar med pris och
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subvention av lakemedel. Under hosten 2019 organiserades dessutom en subgrupp
inom PPRI-nétverket med fokus pa medicintekniska produkter. Syftet med
natverket ar att mojliggora utbyte av information och erfarenheter av hur de olika
nationella prisregleringssystemen fungerar.
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! En permanent verksamhet skapar
ett [angsiktigt stod

Ett viktigt syfte med TLV:s arbete med utviarderingar av medicintekniska produkter
ar att starka halso- och sjukvardshuvudmaéinnens forutsiattningar att investera i
kostnadseffektiv anvindning av medicintekniska produkter samt att forstarka den
nationella samordningen av horisontspaning, kunskapsuppbyggnad och uppféljning
av anvandningen av medicintekniska produkter.

Ett av de storsta virdena med samverkansmodellen for medicinteknik ar att
resultatet av TLV:s hédlsoekonomiska utvarderingar implementeras i form av
nationella rekommendationer. For att kunna folja samverkansmodellen kravs dock
att alla parter medverkar och att TLV har ett medicinteknikuppdrag som tillater en
langsiktig planering. Avgorande ar dven att processerna utvecklas sa att
utvarderingar och nationella rekommendationer kommer i ratt tid och utan onodiga
drojsmal. Detta forutsitter en vil utvecklad horisontspaning och vil fungerande
samverkan mellan foretag, regioner, myndigheter samt patienter och professioner.

En permanent finansiering kommer att bidra till 6kade mojligheter for
metodutveckling och en savil langsiktig som viktig samverkan med andra aktorer.2”
TLV:s halsoekonomiska utviarderingar kan bli en integrerad del av nationell
samverkan inom medicinteknikomradet. Det skapar dven mojlighet for
verksamheten att utvecklas i ett flerarigt perspektiv for att verka
innovationsframjande, oka antalet halsoekonomiska utvarderingar, utveckla
horisontspaningen och l6pande genomféra uppfoljningar for att generera evidens
till nytta for halso- och sjukvarden.

Nar regeringen nu foreslar att TLV:s forvaltningsanslag ska utokas med 5,4 miljoner
kronor fran och med 2020 for arbete med utviardering av medicintekniska
produkter28 skapas forutsiattningar for langsiktig planering och effektiv utveckling.
Enligt TLV kommer det att finnas ett fortsatt stort behov av att vidareutveckla och
vidga myndighetens verksamhet inom medicinteknikomradet. TLV ser regionernas
samverkansmodell som ett viktigt steg i att regionerna etablerar processer for hur
de hanterar utviarderingar fran TLV, vilket kan bidra till att utvdarderingar bestalls i
god tid innan nya produkter sitts pd marknaden. Det mojliggor att en
rekommendation hinner ges innan introduktionen av en ny produkt sker.

Slutligen foreslar TLV att myndighetens uppdrag att bista regionerna med
hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter lampligen faststalls i
myndighetens instruktion, forslagsvis genom tilligg 2 § forordning (2007:1206)
med instruktion f6r Tandvards- och likemedelsforméansverket.

27 SOU 2018:89 Likemedelsutredningen s. 248.
28 PROP. 2019/20:1 UTGIFTSOMRADE 9 s. 59-60.



