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Inledning

TLV utfor hialsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter och ser ett
behov av att sprida kunskap om detta arbete till de aktorer som kan beroras. Syftet
med detta dokument &r att informera och vigleda foretag inom den medicin-
tekniska branschen, vars produkter kan vara aktuella for en sddan hialsoekonomisk
bedomning. Dokumentet ar dven tankt att ge 6kad forstielse for TLV:s uppdrag till
personer som arbetar med medicinteknik inom regionerna och varden.

Detta dokument beskriver en nuldgesbild av hur TLV arbetar med uppdraget att
utfora hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. Omradet
paverkas av manga olika faktorer och formerna for detta uppdrag kan behova
vidareutvecklas i takt med omvérlden.

Kapitel 1 ger en bakgrund till varfor TLV utfor hialsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter. Kapitel 2 forklarar hur dessa hialsoekonomiska
bedomningar anvinds inom ramen for regionernas process for nationellt ordnat
inféorande av medicinteknik. Kapitel 3 beskriver den nuvarande arbetsgéngen for
halsoekonomiska bedomningar hos TLV och forklarar bland annat vilket underlag
som TLV i dagsliget efterfragar for att kunna utfora sddana.
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1 TLV:s medicinteknikuppdrag

1.1 Myndighetsinstruktionen

Tandvards- och lidkemedelsforméansverket, TLV, har i uppdrag att utfora
hilsoekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter som inte ingar i
ldkemedelsforménerna och som upphandlas av regionerna.* De hilsoekonomiska
bedomningarna ska bidra till 6kad medvetenhet om kostnader som hor samman
med introduktion och anvindning av medicintekniska produkter, liksom till en
okad forstaelse for deras hilsorelaterade patientnytta och kostnadseffektivitet. De
halsoekonomiska bedomningarna ska ligga till grund for regionerna vid kliniska
beslut och upphandling, och pa s vis frimja en mer kunskapsstyrd och jamlik
anvandning av medicinteknik i hela Sverige2.

1.2 Halsoekonomi och kostnadseffektivitet

All prioritering av offentligt finansierad hilso- och sjukvard i Sverige, ska goras
utifran den sa kallade etiska plattformens for prioriteringar inom halso- och
sjukvard som har antagits av riksdagen.

Den etiska plattformen for prioriteringar tar upp tre grundlaggande principer som
styr prioriteringar inom halso- och sjukvard och fungerar som ett stod i konkreta
prioriteringssituationer:
e Manniskovirde: Alla manniskor har lika varde och samma ratt oberoende
av personliga egenskaper och funktioner i samhillet.
¢ Behov och solidaritet: En storre andel av resurserna bor fordelas till de
patientgrupper som har de storsta medicinska behoven.
¢ Kostnadseffektivitet: Vid val mellan olika verksamhetsomréaden eller
atgirder bor en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad
hilsa sasom forlangd livslangd och forhojd livskvalitet, efterstriavas.

Hilsoekonomi anvands for att analysera halso- och sjukvard ur ett
nationalekonomiskt perspektiv. Nationalekonomins utgdngspunkt ar att resurserna
i samhillet ar begransade och att det darfor behover prioriteras mellan olika behov
och onskemal. Med hjalp av ekonomisk analys kan kostnader och effekter i
samband med resursanviandning inom hélso- och sjukvarden bedomas och ge ett
béttre underlag for att prioritera mellan de alternativ som finns tillgdngliga.

1Se 2 § i forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvérds- och
lakemedelsformansverket.

2 Se regeringsbeslut (S2012/2788/FS) om uppdrag att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter.

3 Se proposition 1996,/97:60 rérande prioriteringar inom hélso- och sjukvarden.
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1.3 Medicintekniska produkter

Definitionen av en medicinteknisk produkt framgar i sin helhet av EU-forordningen
om medicintekniska produkter, MDR4. Till skillnad fran lakemedel ska
medicintekniska produkter uppné sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
manniskokroppen pa andra sitt 4n med hjalp av farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska medel. En undergrupp av medicintekniska produkter ar de for in
vitro-diagnostik. Definitionen av sddana framgar i sin helhet i EU-férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, IVDRS.

Dessa EU-forordningar ar direkt tillampliga i Sverige, men kompletteras av
nationell lagstiftning. De svenska myndigheter som ansvarar for foreskrifter pa
omradet ar bland annat Likemedelsverket och Socialstyrelsen.

Medicintekniska produkter ska vara CE-markta for att fa siljas pa den europeiska
marknaden. Till skillnad fran lakemedelsomradet, dar en myndighet maste utfarda
marknadsgodkinnande for lakemedlen innan de far borja siljas, ar det tillverkarna
av de medicintekniska produkterna som bér ansvaret for att deras produkter
uppfyller regelverkens krav nar de gors tillgangliga pa marknaden.

1.3.1 Medicintekniska produkter inom lakemedelsformanerna

En liten andel av alla medicintekniska produkter som finns pa den svenska
marknaden kan ingi i de sa kallade ldkemedelsforméanerna, och darmed bli statligt
subventionerade. For att en forbrukningsartikel ska kunna omfattas av subvention
enligt lagen om likemedelsformaner m.m.¢, den sa kallade forméanslagen, ska den
som ett grundvillkor vara en produkt som en person behover vid stomi, for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering.

1.4 Overgripande ramar

Det finns ett antal regler som styr myndighetens verksamhet, och i detta avsnitt
namns nagra av dessa. Ytterligare regler aterfinns i forvaltningslagen?’.

TLV har inte utfardat nagra sirskilda foreskrifter for halsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter. Daremot finns det allmidnna rad
betraffande ekonomiska utvarderingar®, som tillimpas dven vid myndighetens
hélsoekonomiska bedomningar.

4 Se artikel 2.1 1 EU-férordningen om medicintekniska produkter, 2017/745.

5 Se artikel 2.2 i EU-férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
2017/746.

6 Se lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m.

7 Se forvaltningslagen (2017:900).

8 Se Tandvérds- och ladkemedelsforméansverkets allménna radd (TLVAR 2003:2) om
ekonomiska utvarderingar.
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1.4.1 Offentlighet och sekretess

TLV ar en statlig myndighet och handlingar som lamnas in till TLV blir allménna
handlingar. Det innebar att bland annat allmanheten har ratt att begara ut och ta
del av handlingar i enlighet med offentlighetsprincipen, om de inte omfattas av
sekretess. I offentlighets- och sekretesslagen? finns bestimmelser som anger vilka
uppgifter i allmdnna handlingar som omfattas av sekretess.

TLV publicerar vanligtvis de hdlsoekonomiska bedomningarna pad myndighetens
hemsida. Innan dessa publiceras pa hemsidan bedomer TLV om det finns uppgifter
i de hilsoekonomiska bedomningarna som omfattas av sekretess. Om sa ar fallet
maskeras uppgifterna innan publicering.

1.4.2 Myndighetsspraket ar svenska

I egenskap av en statlig myndighet omfattas TLV bland annat av spraklagen® som
fastslar att myndighetsspraket i Sverige ar svenska. Det innebér att TLV arbetar pa
svenska, bdde muntligt och skriftligt. Det innebar dven att allmanna handlingar som
exempelvis beslut, protokoll och andra dokument av liknande karaktar skrivs pa
svenska. Lopande kommunikation i drendet och enklare skriftvixling kan dock ske
pa engelska vid behov.

9 Se offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
10 Se spraklagen (2009:600).
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2 TLV bidrar till nationellt ordnat
Inforande av medicinteknik

2.1 Nationellt ordnat inforande av medicinteknik

Sedan 2020 samverkar alla Sveriges regioner for att uppna en jamlik,
kostnadseffektiv och andamalsenlig anvindning av medicintekniska produkter ver
hela landet.* Arbetsprocessen for denna samverkan benamns nationellt ordnat
inférande av medicinteknik och drivs inom ramen for regionernas
samverkansmodell for medicinteknik. Figur 1 visar stegen i processen for nationellt
ordnat inforande, vilka dven beskrivs mer utforligt i kommande stycken.

2

| UPPFOLINING
il

2 {
CE-MARKNING \
g INFORANDE

(]
BESLUT OM Ih\_'
NATIONELL SHR
SAMVERKAN lL\

HALSOEKONOMI N -
VARDERING REKOMMENDATION

Figur 1. En schematisk bild for att visa de olika stegen i processen for nationellt ordnat inforande.
Processen startar med horisontspaning och leder fram till inférande och uppfoljning.
Killa: MTP-radet, hitps: //www.janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/saarbetarvi

211 Horisontspaning kring medicintekniska produkter

Det forsta steget i processen for nationellt ordnat inférande ar en
omvarldsbevakning som bendmns horisontspaning. Horisontspaning syftar i detta
sammanhang till att finga upp medicintekniska produkter som kan komma att ha
stor betydelse for svensk hilso-och sjukvard, och darmed bli av intresse for
hélsoekonomiska bedémningar.

1 For mer information, se foljande hemsida: https://janusinfo.se/medicinteknik
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2.1.2 Beslut om nationell samverkan

Alla medicintekniska produkter enligt den EU-gemensamma lagstiftningen for
medicintekniska produkter, MDR, och for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, IVDR, kan potentiellt omfattas av nationellt ordnat inférande. Det
regiongemensamma arbetet fokuserar pa nya medicintekniska produkter respektive
pa medicintekniska produkter for vilka det finns behov av att regionerna samverkar
for att anvandningen ska bli mer kostnadseffektiv, jaimlik och Andamalsenlig.

Det medicintekniska produktradet, MTP-radet, beslutar om en medicinteknisk
produkt ska ingd i den nationella processen for ordnat inférande. MTP-radets
bedomning gors under vigledning av ett antal sa kallade prioriteringskriterier.:2
Beslut om nationell samverkan innebar att MTP-radet foljaktligen kommer att avge
en rekommendation till regionerna.

2.1.3 Hélsoekonomisk véardering av medicintekniska produkter

Alla medicintekniska produkter som MTP-radet beslutar ska omfattas av nationellt
ordnat inforande, genomgar en hilsoekonomisk vardering. Oftast bestar denna
vardering av en hilsoekonomisk bedomning som utfoérs av TLV och beskrivs
utforligare i kapitel 3 av detta dokument.

2.14 Utfardande av nationell rekommendation

MTP-radet har regionernas mandat att ge rekommendationer om inférande och
anvandning av medicintekniska produkter inom ramen for det nationellt ordnade
inforandet. MTP-radet anvander sig av fyra olika typer av rekommendationer?s:

e avsta fran anvindning,

¢ Lkan anvandas,

e bor anvindas, respektive

e avvakta med anvdndning.

Nar MTP-radet ger sin rekommendation till regionerna gors en sammanvagd
bedomning. Deras bedomning utgar ifran den etiska plattformen for prioritering i
halso- och sjukvard, och tar bland annat hansyn till TLV:s hilsoekonomiska
bedomning, samhillets betalningsvilja och svarighetsgraden for det aktuella
tillstdndet eller sjukdomen.

Det ar vart att notera att MTP-radet kan omnamna en medicinteknisk produkt i sin
rekommendation dven nar TLV inte har utfort nagon hilsoekonomisk bedomning.

De rekommendationer som MTP-radet utfardar gar att 1asa pa:
https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/rekommendationer.

12 Se prioriteringskriterierna i helhet pa foljande sida:
https://www.janusinfo.se/download/18.2f371950171ac3deq412dabda/1589541051160/Priori
teringskriterier.pdf

13 Las mer om utformningen av MTP-radets rekommendationer pa féljande sida:
https://janusinfo.se/download/18.1b84bd1d179e56349d0672f0/1631191005205/Definition
er-av-hur-rekommendationer-uttrycks-210503.pdf
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215 Implementering efter en nationell rekommendation

Efter att MTP-radet har utfardat en nationell rekommendation, foljer stegen
upphandling och inférande i varden samt uppfoljning av anvandning och foljsamhet
till rekommendationen. Det &r regionerna som ansvarar for upphandlingsbeslut
savil som kliniska beslut rorande den medicintekniska produkten.

2.2 Aktorer, roller och ansvar

Regionernas samverkansmodell for medicinteknik ar en del av det nationella
systemet for kunskapsstyrning inom halso- och sjukvarden. Samverkansmodellen
samordnas och forvaltas av Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, pa uppdrag av
samtliga regioner. Inom samverkansmodellen ingar det medicintekniska
produktradet, MTP-rédet, och en beredningsgrupp.

Inom kunskapsstyrningssystemet'4 samarbetar regionerna i olika grupperingar,
daribland 26 terapiindelade nationella programomraden, NPO, och dtta nationella
samverkansgrupper, NSG. En av dessa samverkansgrupper, nationell
samverkansgrupp for lakemedel och medicinteknik, utgor styrgrupp till
samverkansmodellen for medicinteknik.

For att sdkerstilla kunskapsstyrning inom héalso- och sjukvarden finns en
forordning's som reglerar att statliga myndigheter ska utgora ett stod for regioner
och vardprofessioner. TLV ingar tillsammans med flera andra statliga myndigheter:
E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
och Statens beredning for medicinsk och social utvardering, i det sa kallade
partnerskapet till stod for kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvard.

221 Tandvards- och Lakemedelsformansverket, TLV

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet inom
Socialdepartementets ansvarsomrade.

TLV bidrar till processen for nationellt ordnat inforande av medicintekniska
produkter. Utifran bestillningar frin MTP-radet utfor TLV inom denna process
hélsoekonomiska bedomningar, som beskrivs utforligare i kapitel 3 av detta
dokument. Tillsammans med beredningsgruppen arbetar TLV dven med
horisontspaning, som beskrivs i kapitel 2.1.1 av detta dokument. Mer information
finns 4ven pa TLV:s hemsida: https://www.tlv.se/medicinteknik.html.

2.2.2 Det medicintekniska produktradet, MTP-radet

Det medicintekniska produktradet, MTP-radet, ir en expertgrupp med bland annat
representanter fran Sveriges regioner. Radets regionrepresentanter ar nominerade
av de sex samverkansregionerna for halso- och sjukvard och utsedda av den
nationella samverkansgruppen for lakemedel och medicinteknik. Utover
regionrepresentanterna ingér en ordférande, en koordinator, experter inom

14 Las mer om kunskapsstyrningssystemet pa foljande hemsida:

https://kunskapsstyrningvard.se

15 Se forordningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvérd
och socialtjanst.
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hélsoekonomi, etik och patientsamverkan samt eventuella adjungerade ledamaéter i
MTP-rédet. Endast regionrepresentanterna och ordféranden har beslutsratt.

MTP-radet ansvarar bland annat for:
+ beslut om nationell samverkan, det vill sidga att medicintekniska produkter
ska hanteras gemensamt via den nationella processen for ordnat inférande,
« bestillning och mottagande av hilsoekonomiska varderingar, i form av
exempelvis hdlsoekonomiska bedémningar fran TLV, och
« utfirdande av nationella reckommendationer till regionerna.

2.2.3 Beredningsgruppen

Samverkansmodellens beredningsgrupp ar ett operativt stod till MTP-radet.
Beredningsgruppen bestir av en ledamot fran vardera av Sveriges sex
samverkansregioner for halso- och sjukvard, samt MTP-radets koordinator.

Beredningsgruppen ska framst:
e samordna horisontspaning for medicinteknik,
e utgora kontaktyta och informationsférmedlare inom bland annat respektive
samverkansregion och grupperingar inom kunskapsstyrningen, samt
o sammanstilla beslutsunderlag till MTP-radet.

224 Sveriges 21 regioner

I Sverige ar det priméart de 21 regionerna som ansvarar for hilso- och sjukvardenze.
For hilso- och sjukvéard som beror flera regioner ar Sveriges 21 regioner indelade i
sex samverkansregioner enligt hilso- och sjukvardsférordningen’.

Regionerna ansvarar for hur varden bedrivs inom sina respektive regioner och
bestammer darmed ocksa vilka medicintekniska produkter som ska kopas in och
anvandas. De flesta medicintekniska produkter som anvinds inom hélso- och
sjukvéarden kops via upphandling med stod av lagen om offentlig upphandling?s.

MTP-radets nationella rekommendationer ar inte bindande utan det ar fortsatt
regionerna som ansvarar for upphandlingsbesluten savil som de kliniska besluten
rorande de medicintekniska produkterna.

225 Medicinteknikforetagen

Medicintekniska foretag kan vara involverade i flera steg av den nationella
processen for ordnat inforande genom att bidra med kunskap och dokumentation
om sina produkter. Exempelvis kan foretag l1amna in inspel om sina
medicintekniska produkter i horisontspaningen, och bidra med underlag till TLV:s
hélsoekonomiska bedomningar i utviarderingsfasen.

16 Se halso- och sjukvardslagen (2017:30).
17 Se hilso- och sjukvirdsforordning (2017:80).
18 Se lagen (2016:1145) om offentlig upphandling.

Version 1.0 [Faststalld 2022-05-04]



Sida 11(18)

3 Halsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter fran TLV

Syftet med en hilsoekonomisk bedomning ar att utvardera effekten av en
medicinteknisk produkt och kostnaderna for dess anviandning i forhéllande till
minst ett ur svenskt perspektiv relevant jamforelsealternativ. Effekten avser i detta
sammanhang hilsorelaterad patientnytta, sisom forlangd livslangd och forhojd
livskvalitet hos patienten.

En hilsoekonomisk bedomning fran TLV avser vanligtvis en specifik
medicinteknisk produkt. For att tacka in en produktgrupp kan TLV utfora flera
halsoekonomiska bedomningar parallellt.

3.1 Arbetsgangen hos TLV

Figur 2 beskriver oversiktligt arbetsgdngen vid halsoekonomiska bedomningar hos
TLV. De olika stegen beskrivs utforligare i kommande stycken.

Beslut om nationell Underlag tillhandahélls}, Nationell rekommendation
av foretaget 4
sa mﬁ;k:_?éfggfs av g ath utfardas av MTP-radet

Figur 2. En schematisk bild 6ver arbetsgdngen vid hilsoekonomiska bedomningar hos TLV.

Nar MTP-radet har fattat beslut om nationell samverkan och bestillt en
hilsoekonomisk bedomning av en medicinteknisk produkt fran TLV, tar TLV
kontakt med det berorda foretaget. TLV behover en fullmakt eller annan
behorighetshandling for varje medarbetare som foretrader sitt foretag gentemot
TLV. Lis mer om fullmakter pa www.tlv.se/fullmakt.

TLV:s hilsoekonomiska bedomningar bygger pa frivillig medverkan fran foretaget,
och TLV utfor darmed bara en bedomning da foretaget viljer att komma in med
nagot underlag. Nir ett foretag har kommit in med underlag, paborjar TLV sitt
utvirderingsarbete och foretaget kan i detta skede inte vilja att avbryta den
fortsatta processen.

TLV baserar den hilsoekonomiska bedomningen huvudsakligen pa det underlag

som foretaget lamnar in och som det gér att lasa mer om i kapitel 3.3 av detta
dokument. TLV granskar detta underlag, kontrollerar antaganden och kan vid
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behov be om kompletteringar eller fortydliganden fran foretaget. TLV justerar
analysen och ingdende data dar det bedoms motiverat. Vid behov rekryterar TLV
kliniska experter for konsultation gallande aktuell klinisk praxis samt tolkning av
det medicinska underlaget. TLV har ocksa mojlighet att tillfora eget underlag till
arendet. Om underlaget bedoms vara behaftat med méanga eller stora osakerheter
kan det leda till begransningar i vilka slutsatser som TLV kan dra.

Den fardigstillda hidlsoekonomiska bedomningen redovisar TLV for MTP-radet och
publicerar pa TLV:s hemsida.

3.2 Forstudier

Infor en hilsoekonomisk bedémning kan MTP-radet initiera en forstudie med syftet
att utreda forutsiattningarna for genomforande av en hialsoekonomisk bedomning
utifran svenska forhallanden. Forstudien kan viagleda MTP-radet kring lamplig
omfattning och begrinsning av en sidan bedomning infor bestéllning till TLV.

I en forstudie kontaktar TLV det foretag vars medicintekniska produkt ar av
intresse for MTP-radet med ett antal fragor. Foretaget far ett par veckor pa sig
besvara fragorna. TLV redovisar de svar som kommer in for MTP-radet.

Forstudien ska bland annat ge MTP-radet information om produktens avsedda
anvandning samt for vilka patientgrupper och jamforelsealternativ som det finns
Kklinisk evidens. Aven regulatorisk status och nuvarande anvindning i Sverige 4r
generellt av intresse.

3.3 Underlag fran foretag

Grundprincipen ir att foretag lamnar in det underlag som behovs for att utféra en
halsoekonomisk bedomning. Foretagen viljer typ av halsoekonomisk analys, dar
ingdende data i mesta mgjligaste man bor vara anpassade till svenska forhallanden.
Foretagen har dirmed mojlighet att paverka utgangspunkten for hur produkten ska
utvirderas, samtidigt som de ocksd har ansvaret for att motivera sitt val av
analysmetod och antaganden.

3.3.1 Omfattning och begransningar

For att formulera utviarderingens omfattning och begransningar kan man anvinda
begreppet PICO. PICO stéar pa svenska for: Population, Intervention, Kontroll, Utfall
och anvinds for att strukturera fragor kring effekter av behandlingar eller
interventioner. PICO kan anvindas for att formulera fragestéllningen for den
hélsoekonomiska analysen, dir de fyra delarna i begreppet bor specificeras.

MTP-radet specificerar i bestillningen ett 6nskat PICO, och foretagen ombeds
bemoéta detta i storsta mojliga utstrackning. Vid avvikelser fran 6nskat PICO bor
foretagen tydligt redovisa och forklara dessa sa att det gar att avgora om analysens
omfang fortsatt ar relevant utifran bestéllningen.

Version 1.0 [Faststalld 2022-05-04]



Sida 13(18)

Det gar att 1asa mer om PICO i Statens beredning for medicinsk och social
utvarderings metodhandbok: https://www.sbu.se/sv/metod/sbus-metodbok/

Patientpopulation

Den hilsoekonomiska analysen bor omfatta hela den patientpopulation som
foretaget vill visa effekter och kostnader for. Separata berakningar bor goras for
olika patientgrupper dar anviandningen forvintas leda till olika resultat, till exempel
olika aldersgrupper, olika allvarlighetsgrad pa sjukdom eller olika risknivaer.

Skattning av antalet personer i varje patientgrupp respektive indikation i Sverige
bor anges i underlaget.

Intervention: Medicinteknisk produkt

De medicintekniska produkter som TLV utvarderar ska vara CE-markta. Delar av
den dokumentation som kravs for CE-mirkning bor inkluderas dven i foretagets
underlag for TLV:s hilsoekonomiska bedomningar, sdsom beskrivning av
produkten och dess avsedda anvandningsomrade, dokumentation av CE-mérkning
inklusive EU-forsiakran om 6verensstaimmelse, samt bruksanvisning for produkten.

Kontroll: Jamférelsealternativ

For att kunna dra slutsatser kring de effekter och kostnader som anvandningen av
en medicinteknisk produkt for med sig behover de jamforas med ett alternativ; ett
s kallat jamforelsealternativ.

Vid berakning av kostnader och effekter vid anviandning av den aktuella
medicintekniska produkten bor det mest kostnadseffektiva av de i Sverige
tillgangliga och kliniskt relevanta behandlingsalternativen utgora
jamforelsealternativ. Med klinisk relevans avses att behandlingen anvinds i svensk
Kklinisk praxis och att behandlingen &r i 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet.®9

Jamforelsealternativ kan exempelvis vara ladkemedelsbehandling, behandling med
annan medicinteknisk produkt eller ingen behandling. Ibland kan det vara
motiverat att anvanda mer dn ett jaimforelsealternativ. Ett exempel ar att det kan
finnas olika jamforelsealternativ for olika patientgrupper.

Korrekt val av jamforelsealternativ ar en av de viktigaste delarna i en
halsoekonomisk analys. For att identifiera jaimforelsealternativet bor foretaget
undersoka vilka behandlingsalternativ som anvénds i klinisk praxis och som den
medicintekniska produkten kan komma att ersitta. Detta bor goras med stod i
aktuella behandlingsriktlinjer, rekommendationer, virdprogram eller liknande.

19 Se Tandvards- och likemedelsformansverkets allmédnna rdd (TLVAR 2003:2) om
ekonomiska utvarderingar.
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3.3.2 Klinisk evidens

Som grund for en hilsoekonomisk analys kravs data som stodjer den
medicintekniska produktens effekt. I kostnadseffektivitetssammanhang ar fokus pa
den effekt som kan maétas i forbattrad hélsa. Det kan exempelvis handla om data
rorande tillforlitligheten i diagnostiken, behandlingars effekt pa 6verlevnad och
halsorelaterad livskvalitet samt risker och biverkningar.

I forsta hand bor effekten ha studerats i direkt jamforande studier mellan den
medicintekniska produkten och jamforelsealternativet, dar kliniskt relevanta
utfallsmatt har beaktats. Aven andra typer av studier och data kan anviindas som
stod for en analys, till exempel indirekta jamforelser. Nagon form av data diar den
specifika produkten har utvarderats kliniskt bor finnas med i underlaget.

I den forfragan om medverkan som TLV skickar ut till foretaget efterfragas en kort
och koncis sammanfattning av relevant klinisk evidens. Underlaget ska aven
inkludera de systematiska Gversikter eller metaanalyser dar produkten ingér, savil
som samtliga publikationer dir produkten har analyserats. Aven publikationer som
eventuellt har visat ofordelaktiga resultat ska inkluderas i underlaget. Pa sa satt har
foretaget mojlighet att tidigt i processen ge sin syn pa dessa publikationer.

Péastaenden och antaganden som gors i underlaget ska understodjas med referenser,
sasom publikationer, registerutdrag, expertutlatanden eller liknande. Publikationer
som foretaget hanvisar till ska bifogas i fulltext.

Opublicerade data som dnnu inte har genomgétt vetenskaplig granskning kan
anviandas, men leda till en hogre grad av osdkerhet i TLV:s bedomning. Ytterligare
osdkerhet tillkommer exempelvis om beskrivning av material och metod for studien
ir ofullstéindig. Aven data som samlats in frin praktisk anviindning av produkten,
sa kallad real world data, RWD, kan potentiellt stodja en hilsoekonomisk analys.

3.3.3 Foretagets hélsoekonomiska analys

Syftet med foretagets hialsoekonomiska analys ar att belysa kostnadseffektiviteten
vid anviandning av den medicintekniska produkten i forhallande till anvindning av
relevant jamforelsealternativ utifran svenska forhdllanden. Som anges under avsnitt
3.3.1 kan flera hilsoekonomiska analyser behéva inkluderas i underlaget om det
finns flera relevanta patientgrupper, indikationer eller jamforelsealternativ.

Underlaget fran foretaget ska innefatta den hilsoekonomiska analysen av
produkten i enlighet med TLV:s Allménna rad om ekonomiska utvirderingarz2e:
https://tlv.se/om-oss/om-tlv/regelverk/allmanna-rad.html. Den halsoekonomiska
modellen som anviands i den halsoekonomiska analysen ska bifogas i ett transparent
och justerbart format, sisom Excel, s att TLV enkelt kan justera ingdende
parametrar. En teknisk beskrivning av modellen ska ocksa bifogas.

20 Se TLV:s Allménna rdd om ekonomiska utvirderingar2c (TLVAR 2003:2).
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TLV efterfragar dven en kort och koncis skriftlig ssmmanfattning av den
halsoekonomiska analysen med beskrivning av de centrala resultaten. Om det
tidigare har publicerats hialsoekonomiska utvarderingar av produkten, bifogas
dessa.

Alla relevanta pastaenden och antaganden som gors i underlaget ska understodjas
med referenser, sisom publikationer, registerutdrag, expertutlatanden eller
liknande. Publikationer som foretaget hanvisar till ska bifogas i fulltext.

Metoder, antaganden och ingdende data ska redovisas sa att de olika stegen i
analysen latt kan foljas. Kanslighetsanalyser av centrala antaganden och parametrar
ar ett viktigt moment vid hilsoekonomiska analyser och bor inkluderas i underlaget
for att belysa osdkerheten i resultaten.

Val av analytisk metod

Det finns ett antal olika typer av halsoekonomiska analysmetoder, varav nagra
anges i Tabell 1. Samtliga miter kostnader i kronor och 6ren, medan effekter kan
maétas pa olika satt. Vilken metod som ar lampligast att anvianda styrs bland annat
av fragestallningen for analysen, tillgaingen pa data samt foretagets egen
forsaljnings- och prisstrategi.

Tabell 1. Tabell som beskriver ndgra olika typer av hdlsoekonomiska analyser.
Analysmetod Effektmatt Analysens resultat
Kostnadsminimeringsanalys  Inget effektmatt da effekterna  Endast kostnad
(Cost Minimisation Analysis, forutsitts vara jamforbara

CMA)

Kostnadseffektanalys Fysiska enheter, till exempel Kostnad per vunnet

(Cost Effectiveness Analysis, levnadsar levnadsar

CEA)

Kostnadsnyttoanalys Matt som kombinerar Kostnad per vunnet

(Cost Utility Analysis, CUA)  overlevnad och livskvalitet, till = kvalitetsjusterat
exempel kvalitetsjusterade levnadsar
levnadsar (QALY)

En kostnadsnyttoanalys, som beaktar bade livslingd och livskvalitet, dr en relevant
analysmetod nir foretaget vill kunna visa att produktens anvindning ger hogre
halsorelaterad patientnytta an jaimforelsealternativet och att dess hogre
totalkostnad star i proportion till den 6kade hilsonyttan.

Om den medicintekniska produkten har kunnat pavisa minst lika stor
halsorelaterad patientnytta som jamforelsealternativet, kan en
kostnadsminimeringsanalys vara tillracklig. En kostnadsminimeringsanalys syftar
till att visa vilket av flera behandlingsalternativ som ar forenat med lagst
totalkostnad.
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I kostnadseffektanalysen virderas effekter i till exempel antal besvirsfria dagar eller
antal vunna levnadsar. Denna analysmetod mater hilsa utifran ett specifikt
sjukdomsutfall, och tar inte hansyn till patientens upplevda livskvalitet. Denna
analystyp gor det svart att jamfora behandlingar inom olika terapiomraden vad
giller hur hog kostnaden ar for en given halsovinst.

Fordjupad information om de olika analysmetoderna gar exempelvis att finna i de
lastips som ges i slutet av detta dokument.

Att anvanda modellanalys

Héilsoekonomiska bedomningar bygger pa data for kostnader och effekter av
sjukvardens behandlingar, men det ir inte alltid som dataunderlaget tacker allt som
onskas. Det ar till exempel ofta nodvandigt att anvinda matematisk modellering for
att den hilsoekonomiska analysen ska tdcka den relevanta tidshorisonten.
Modellering kan ocksa vara anvandbart for att justera for skillnader mellan klinisk
provning och klinisk praxis, eller for att justera data till svenska forhallanden.

Relevanta kostnader

TLV antar ett samhallsekonomiskt perspektiv i sina hdlsoekonomiska bedomningar.
Detta innebar bland annat att alla relevanta kostnader och intdkter for behandling
och sjuklighet bor beaktas, oavsett om de faller pa region, kommun, stat, patient,
anhorig eller eventuell annan relevant aktor. Dessa kostnader och intédkter bor
beskriva svenska forhéllanden.

Samtliga relevanta kostnader i samhéllet som ar forknippade med behandling och
sjukdom bor identifieras, kvantifieras och varderas. Berakningen bor goras
béde med och utan att indirekta kostnader inkluderas. Styckkostnader och
kvantiteter bor presenteras separat sa langt som mojligt, s att distinktion mellan
pris och kvantitet kan goras. Det bor dven framga vilket ar priserna representerar.

TLV anser att det behovs forsiktighet kring hur och om produktionsbortfall ska
vagas in, eftersom det finns risk att grupper som star langt fran arbetsmarknaden
kan diskrimineras. Berdkningen bor darfor goras bade med och utan att
produktionsbortfall inkluderas.

3.4 Innehall i TLV:s rapporter

Baserat pa foretagets underlag tar TLV fram en hilsoekonomisk bedomning i form
av en rapport som publiceras och presenteras for MTP-radet.

Vanligtvis innefattas foljande omréden i TLV:s rapporter:

e Beskrivning av sjukdomen eller tillstindet som produkten ar avsedd att
anvandas for och relevanta patientpopulationer samt aktuella
behandlingsrekommendationer och jamforelsealternativ

e Beskrivning av den medicintekniska produkten, dess regulatoriska status,
uppbyggnad och funktion samt avsedda anvandning
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e Beskrivning av klinisk effekt och patientnytta vid anviandning av produkten,
inklusive atergivning av kliniska studier samt eventuella systematiska
oversikter, metaanalyser och indirekta jamforelser

¢ Beskrivning av den hilsoekonomiska analysen, inklusive de kliniska
effektméatt som ar drivande for resultatet och skattning av livskvalitetsvikter
(om relevant), samt relevanta kostnader sdsom for den medicintekniska
produkten, resursutnyttjande och indirekta kostnader

e Resultatet av analysen inklusive relevanta kinslighetsanalyser samt
beskrivning och virdering av analysens osidkerheter

P& TLV:s hemsida finns fardigstallda hdlsoekonomiska bedomningar publicerade:

https://www.tlv.se/medicinteknik /halsoekonomiska-bedomningar.html.
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