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Forord

Tandvards- och ladkemedelsforméansverket (TLV) har i uppdrag att genomfora
hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. Denna rapport ar
framtagen i syfte att avrapportera TLV:s aktuella verksamhet inom uppdraget till
Socialdepartementet i enlighet med myndighetens regleringsbrev.

2020 har varit ett ar da coronaviruspandemin har satt sin pragel pa det mesta.
Medicinteknikens betydelse i samhallet har synliggjorts nar tillgang pa
medicintekniska produkter sdsom skyddsutrustning, respiratorer och diagnostiska
tester har visat sig vara avgorande for en valfungerande vard. Pandemin har frestat
pa samhallet, men ocksa visat hur nationell samverkan och strategisk samordning
ar centralt for att overkomma omfattande utmaningar. Regionernas nyetablering av
en gemensam samverkansmodell for medicinteknik ar séledes hogaktuell.

Parallellt sker stor utveckling pd medicinteknikomréadet. Nya EU-forordningar
borjar att tillimpas med full kraft under de kommande aren. Det nya regelverket
gor det regulatoriska landskapet inom EU mer enhetligt och stiller bland annat
okade krav pa sparbarhet, sikerhet och klinisk evidens hos medicintekniska
produkter. Utover forbattrad patientnytta, ar TLV:s bedomning att detta pa sikt kan
bidra till utveckling av horisontspaning, hialsoekonomiska bedomningar och
uppfoljning av medicinteknik.

Manga produkter, system och tjanster for anvindning inom varden digitaliseras och
genererar mycket data. Dessa data har potential att mgjliggora nya sitt for att folja
savil kostnader som nyttoeffekter av exempelvis medicintekniska produkter.
Digitaliseringen far dartill omradena for 1akemedel, medicinteknik och digital
teknik att i hogre utstrackning vixa samman. Detta leder till nya fragestillningar
liksom legala och praktiska hinder att 6vervinna.

TLV ser framemot att fa fortsitta verka inom detta spannande omrade for att uppna
en alltmer kostnadseffektiv och jamlik anvindning av medicintekniska produkter i
hela landet.

Arbetsgruppen for denna rapport har bestatt av Ingela Svaniang, Hanna Iderberg,
Shirin Daneshgari Nejad och Karin Melén.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

TLV:s medicinteknikuppdrag har permanentats

Sedan arsskiftet har Tandvards- och likemedelformansverket (TLV) ett permanent
uppdrag att genomfora hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter, vilka forvintas ligga till grund for hilso- och sjukvardshuvudméannen vid
kliniska beslut och upphandling. TLV har tidigare bedrivit detta
medicinteknikuppdrag som forsoksverksamhet i flera r, men har nu forbattrade
forutsattningar att utveckla arbetet utifran ett mer langsiktigt perspektiv.

Parallellt med att TLV:s uppdrag permanentades, etablerade Sveriges 21 regioner en
gemensam samverkansmodell for medicinteknik. Denna samverkansmodell
innefattar ett medicintekniskt produktrad (MTP-radet) och har format en process
for nationellt ordnat inférande av medicinteknik. Etableringen av
samverkansmodellen har varit en viktig forutsiattning for vidareutvecklingen av
TLV:s medicinteknikuppdrag. TLV:s hdlsoekonomiska bedomningar har diarigenom
fatt en tydligare bestéllare och mottagare i form av MTP-radet, och ocksa blivit ett
steg i den nationella inforandeprocessen av medicinteknik.

Uppdragets fokus &r hdlsoekonomiska bedémningar

En hilsoekonomisk bedomning fran TLV avser alltid en specifik medicinteknisk
produkt. Det primira underlaget i en hdlsoekonomisk bedomning ldmnas in av det
foretag som tillhandahéller produkten. I september 2020 lade MTP-radet sin forsta
bestallning pa halsoekonomiska bedomningar till TLV. Bestéllningen avsag fyra
produkter i produktgruppen prognostiska plattformar inom brostcanceromradet.
TLV:s arbete har paborjats under hosten och underlag fran foretagen invéntas i
skrivande stund.

I takt med att hdlsoekonomiska bedomningar utfors, vill TLV fortsatta att utveckla
dem. TLV noterar att regionerna efterfragar anpassning av bedomningarna till de
legala och praktiska utmaningar som de stills infor nar nya metoder och system
innefattande medicinteknik ska integreras i varden. TLV avser att titta vidare pa om
och hur aspekter som ar utmiarkande for medicintekniska produkter kan beaktas i
myndighetens hilsoekonomiska bedomningar.

Medicinteknikens sérdrag paverkar uppdragets utveckling

Medicinteknikens heterogenitet och regulatoriska landskap paverkar TLV:s
uppdrag. Medicinteknikuppdraget ar 6ppet formulerat och ger dirmed TLV
mojlighet att anpassa och utveckla verksamheten under arbetets gang. For att
regionerna lattare ska kunna gora bestillningar av halsoekonomiska bedémningar,
har TLV fortsatt en viktig roll 4ven i processtegen infor en hialsoekonomisk
bedémning. TLV ser ocksd goda mojligheter att bidra i uppfoljningsarbetet for
medicinteknik framover.
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Under aret har TLV, i samrad med regionernas samverkansmodells grupperingar
och andra berorda aktorer, definierat och iterativt utarbetat ett antal leveranser som
ska stodja initierande av halsoekonomiska bedomningar. I denna rapport redovisas
tre typer av horisontspaning respektive en ny form av kartlaggning som TLV har
utfort i ar.

TLV:s horisontspaning och nya kartldggningar

Horisontspaning syftar till att identifiera nya och innovativa medicintekniska
produkter som kan komma att bli viktiga inom svensk hélso- och sjukvard och
dirmed aktuella for hdlsoekonomiska bedomningar. Horisontspaning ar en
resurskravande aktivitet eftersom det medicintekniska omradet ar brett, och
produkterna oftast blir allmant kdnda forst vid marknadsinférande.
Horisontspaningen har potential att breddas, férdjupas och intensifieras, men det
kravs dock mer resurser for att TLV ska kunna astadkomma detta.

Kartlaggningar syftar till att identifiera flera jamforbara produkter i en
produktgrupp innan bestillningar p& hilsoekonomiska bedomningar initieras. TLV
bedomer att majligheten att finga upp medicintekniska produktgrupper snarare an
enbart enskilda produkter ar viktigt, vilket ocksa framgick av de initiala besluten
kring TLV:s medicinteknikuppdrag. Dessutom &r detta ndgot som efterlyses av
foretagen likval ar relevant for regionerna ur ett upphandlingsperspektiv, eftersom
likartade medicintekniska produkter ofta existerar parallellt pA marknaden.

TLV:s medicinteknikuppdrag bygger pa god samverkan

Allt arbete som ror processen for nationellt ordnat inférande, regionernas
gemensamma samverkansmodell och TLV:s medicinteknikuppdrag, baseras pa
samverkan. I takt med att uppdraget utvecklas och mognar, blir det allt tydligare
hur fértroendet for processen for nationellt ordnat inférande som helhet ar
avgorande for att alla involverade aktorer ska fortsétta vilja bidra till densamma.

TLV ser darfor att en god samverkan med de olika aktorerna ar en forutsattning for
att kunna fortsitta utvecklingen av medicinteknikuppdraget. Myndigheten har
under detta ar dgnat stort fokus at att bygga upp samarbetet med regionerna via den
gemensamma samverkansmodellen, och vill fortsitta denna goda utveckling. TLV
ar dven angeliget om att vidareutveckla den etablerade samverkan med den
medicintekniska branschen via deras branschorganisationer. Det finns vidare
utvecklingspotential i samverkan med andra myndigheter, patientforeningar liksom
samverkan pa ett internationellt plan.
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Termer och begrepp

Beredningsgruppen — en av grupperingarna i samverkansmodellen for
medicinteknik, som bland annat arbetar med horisontspaning kring
medicintekniska produkter och utgor operativt stod till MTP-radet.

Beslut om nationell samverkan — ett beslut som fattas av MTP-radet dir
regiongemensam samverkan bedoms relevant for att na kostnadseffektiv, jamlik och
andamalsenlig anviandning av berorda medicintekniska produkter; ett beslut
initierar framtagande av kunskapsunderlag, exempelvis en hilsoekonomisk
bedémning frdn TLV, som kan ligga till stod {or en efterfoljande nationell
rekommendation fran MTP-radet till regionerna.

Horisontspaning — en form av omvarldsbevakning dir information om nya och
innovativa medicintekniska produkter, som kan komma att ha stor betydelse for
svensk hilso- och sjukvard, amnas fangas upp via olika kanaler.

Medicintekniska produktradet (MTP-radet) — en av grupperingarna i
samverkansmodellen for medicinteknik, som bland annat ansvarar for beslut om
nationell samverkan och utfardande av nationella rekommendationer kring
upphandling och anvindning av medicintekniska produkter i regionerna.

Nationell rekommendation — en rekommendation som utfirdas av MTP-radet
till regionerna pa nagot av foljande format: 1. avsta fran att infora, 2. kan infora, 3.
bor infora, respektive 4. avvakta med att infora; rekommendationen kan gilla i
maximalt tva ar innan revidering eller upphavande dger rum.

Nationellt ordnat inforande av medicinteknik — en process med syfte att
mojliggora mer jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig anvindning av nya
medicintekniska produkter i hela Sverige; processen bestar bland annat av foljande
steg: horisontspaning, beslut om nationell samverkan, hilsoekonomisk vardering,
nationell rekommendation och uppf6ljning.

Nationellt system for kunskapsstyrning inom hilso- och sjukvard - ett
gemensamt arbete mellan regionerna och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR);
systemet innefattar bland annat 26 nationella programomraden (NPO) och ett
nationellt primarvardsrad.

Samverkansregion - for hilso- och sjukvard som beror flera regioner ar Sveriges
21 regioner indelade i sex samverkansregioner enligt hilso- och
sjukvardsférordningen (2017:80).

Samverkansmodell for medicinteknik — en gemensam struktur for Sveriges
21 regioner med syfte att mojliggora nationellt ordnat inforande av medicinteknik;
Sveriges kommuner och regioner (SKR) ansvarar for koordinering och forvaltning.
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1 Introduktion till TLV:s
medicinteknikuppdrag

Sedan arsskiftet har Tandvards- och likemedelformansverket (TLV) ett permanent
uppdrag att genomfora hialsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter. TLV har tidigare bedrivit detta medicinteknikuppdrag som
forsoksverksambhet i flera ar med utgangspunkt i regeringsbeslut fran den 4 april
2012 (dnr S2012/2788/FS) respektive den 17 oktober 2013 (dnr S2013/7195/FS).
Under aren av forsoksverksamhet har TLV identifierat viktiga aktiviteter for att
mojliggora, utfora och forbattra de halsoekonomiska bedomningar som ar
uppdragets fokus. I den permanenta verksamheten ges TLV nu mojligheter att ta
arbetet ett steg langre och vidareutveckla savil de hilsoekonomiska bedomningarna
som horisontspaning och uppfoljning utifran ett mer langsiktigt perspektiv.

Parallellt med att TLV:s uppdrag permanentades, etablerade regionerna en
gemensam samverkansmodell for medicinteknik. Samverkansmodellen bestar av
tva grupperingar: det medicintekniska produktradet (MTP-radet) respektive
beredningsgruppen. MTP-radet utgor nu en tydligare bestéllare och mottagare av
myndighetens hilsoekonomiska bedomningar. TLV:s hdlsoekonomiska
bedémningar ar dirmed ocksé en del av den process for nationellt ordnat inforande
av medicinteknik som samverkansmodellen formade i samband med etableringen.

Uppdragets syfte

De hilsoekonomiska bedomningarna forvantas ligga till grund for hialso- och
sjukvardshuvudmannen vid kliniska beslut och upphandling. TLV utfor de
hilsoekonomiska bedomningarna pa nationell niva och ur ett samhallsperspektiv.
Syftet ar att bidra till en mer kunskapsstyrd och likvardig anvindning av
medicinteknik i hela landet. Ambitionen ir att ett 6kat fokus pa medicintekniska
produkter ska bidra till samhalls- och patientnytta i linje med TLV:s vision "mesta
mojliga halsa for skattepengarna’.

TLV:s medicinteknikuppdrag handlar om att bidra till snabb introduktion av
kostnadseffektiv teknologi. Inom uppdraget utvecklas metoder som mojliggor
vardering av kostnad i relation till nytta for nya och innovativa medicintekniska
produkter, som dnnu inte har introducerats pa den svenska marknaden och/eller
for vilka validerade data &r fa eller saknas. Uppdraget handlar ocksa om att utforma
hélsoekonomiska bedomningar som ar anpassade till behoven i svensk halso- och
sjukvard. Inom uppdraget ska systemet som produkten avses anviandas inom
beaktas sédvil som eventuell paverkan av befintliga vardprocesser och gingse
behandlingsrutiner.

Medicinteknikens sérdrag genomsyrar uppdraget

Medicinteknik ar ett brett begrepp som avser manga olika produkter som anvands
inom alla delar av hilso- och sjukvarden och omfattar allt fran sprutor och pléster,
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till operationsrobotar och IT-system. Till skillnad fran 1akemedel far
medicintekniska produkter inte ndgot myndighetsgodkdnnande innan
marknadstilltrade. Istillet ska tillverkare av medicintekniska produkter sjalva
kvalitetssdkra sina produkter och sikerstilla att de 4r CE-markta innan de borjar att
marknadsforas pa den europeiska marknaden. En annan viktig skillnad gentemot
lakemedel ar att det inte finns nagra generella krav pa kliniska studier for
medicintekniska produkter.

Under 2021—2022 kommer nya EU-forordningar pa medicinteknikomradet att
borja tillampas. EU-forordningarna Medical Device Regulation (MDR) och In Vitro
Diagnostic Regulation (IVDR) ersitter tidigare EU-direktiv. Denna forandring
innebidr en gemensam lagstiftning inom EU samt stiller 6kade och tydligare krav pa
bland annat sparbarhet och klinisk evidens hos medicintekniska produkter.

Medicinteknikens heterogenitet och regulatoriska landskap paverkar TLV:s
uppdrag. TLV ser att myndigheten, inom uppdragets ramar, dven fortsatt kan
behdva bidra med forberedande arbete for att fa till stind hialsoekonomiska
bedomningar som ar uppdragets fokus. TLV lyfter i denna rapport ett antal
leveranser i form av horisontspaning och kartlaggningar som kan ske infor de
hélsoekonomiska bedomningarna. Dessa leveranser har under aret definierats och
utarbetats av TLV i samrad med samverkansmodellens grupperingar och ytterligare
berorda aktorer. Tack vare att det aktuella uppdraget ar 6ppet formulerat, har TLV
mojligheter att utveckla verksamheten under arbetets gdng med det 6vergripande
syftet att leverera hilsoekonomiska bedomningar for relevanta produkter som
bedoms ge stor patientnytta och medfora en kostnadseffektiv anvandning.
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2 TLV:s samarbete med regionerna

TLV:s hilsoekonomiska bedomningar ska stodja Sveriges regioner vid deras
kliniska beslut och upphandlingar. Ett gott samarbete med regionerna ar darfor en
nyckel till att uppna goda effekter av myndighetens bedomningar och langsiktigt
kunna gora skillnad sé att patienter far jamlik tillgang till kostnadseffektiv
medicinteknik.

Etableringen av de 21 regionernas gemensamma samverkansmodell for
medicinteknik vid arsskiftet, har varit en betydelsefull forutsattning for
vidareutvecklingen av TLV:s medicinteknikuppdrag. TLV har under detta ar d4gnat
stort fokus &t att bygga upp samarbetet med de tva grupperingarna inom denna
samverkansmodell: det medicintekniska produktradet (MTP-radet) respektive
beredningsgruppen, samt med deras gemensamma koordinator pa kansliet hos
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).

2.1 MTP-radet

MTP-radet leds av en ordférande och bestar av en ledamot fran vardera av Sveriges
sex samverkansregioner for hilso- och sjukvard samt en koordinator fran SKR, en
hélsoekonom, en etiker och en radgivare for patientmedverkan [1]. MTP-radet utses
av och rapporterar till en styrgrupp som utgors av den nationella
samverkansgruppen for lakemedel och medicinteknik inom det nationella systemet
for kunskapsstyrning inom halso- och sjukvarden.

MTP-radet ansvarar bland annat for:
* Beslut om nationell samverkan, det vill siga att medicintekniska produkter
ska hanteras gemensamt via den nationella processen for ordnatinforande,
« Bestillning och mottagande av hilsoekonomiska utvarderingar, i form av
exempelvis hdlsoekonomiska bedomningar fran TLV, och
« Utfardande av nationella rekommendationer till regionerna efter
genomforda halsoekonomiska utvarderingar.

TLV bistar MTP-radet med hilsoekonomiska bedomningar. Darutéver kan MTP-
radet dven bestilla sa kallade kartlaggningar fran TLV, som stod infor beslut om
nationell samverkan. TLV:s hdlsoekonomiska bedomningar respektive
kartlaggningar beskrivs utforligare i kapitel 3.3 respektive 3.2.

MTP-radet mots en gang per manad. TLV deltar pa dessa moten for diskussion
kring och redovisning av aktuella kartlaggningar respektive hilsoekonomiska
bedémningar. TLV kan dven delta for samrad kring mer strategiska fragor angaende
exempelvis utformning av effektiva arbetsformer och anpassning av myndighetens
leveranser till mottagarnas behov.
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2.2 Beredningsgruppen

Beredningsgruppen sammankallas av en koordinator pa SKR:s kansli. Dartill bestéar
beredningsgruppen av en ledamot fran vardera av Sveriges sex samverkansregioner
for hilso- och sjukvard (samverkansregion Uppsala/Orebro bistir med tva
ledamoter) [2]. Beredningsgruppen utgor operativt stod till MTP-radet.

Beredningsgruppen ansvarar bland annat for:
» Horisontspaning inom medicinteknik, tillsammans med TLV, och
« Kontakt med och information till respektive samverkansregion for
kommunikation mellan nationell och regional niva.

TLV bistar beredningsgruppen med olika typer av horisontspaning.
Horisontspaning dr i grunden en lopande aktivitet, men vid s kallade
temaspaningar lagger beredningsgruppen bestillningar till TLV. TLV:s
horisontspaningsarbete beskrivs utforligare i kapitel 3.1.

Beredningsgruppen mots en gang per manad och TLV deltar pa dessa moéten vid en
stdende agendapunkt for avrapportering och dialog kring pagaende
horisontspaningsarbete.

2.3 Samverkansmodellens kansli hos SKR

Samverkansmodellen for medicinteknik forvaltas och koordineras via ett kansli hos
SKR. MTP-radets koordinator tillika beredningsgruppens sammankallande ar
anstilld pa SKR:s kansli och utgor TLV:s priméara kontaktperson for
samverkansmodellens grupperingar.

TLV har regelbundna avstimningar med koordinatorn pad SKR. Vid dessa
avstimningar fors dialog kring aktuella fragor, inklusive planering och uppf6ljning
av moten med MTP-radet respektive beredningsgruppen. Dartill har TLV
kvartalsvisa avstimningar med koordinatorn pa SKR och MTP-rédets ordférande
for dialog kring mer langsiktiga och strategiska fragor.

24 Processen for nationellt ordnat inforande av
medicinteknik

Samverkansmodellen for medicinteknik har format en process for nationellt ordnat
inforande som bestar av ett antal processteg. Processen for nationellt ordnat
inférande beskrivs kortfattat nedan och finns dven askadliggjord i Figur 1.
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Figur 1. Bild som dskadliggor stegen i processen for nationellt ordnat inférande av medicinteknik
och var TLV:s leveranser kommer in i densamma. Av bilden framgar ocksa i vilka steg som
beredningsgruppen, respektive MTP-radet, dr primdr bestdllare och mottagare av TLV:s leveranser.
Originalbilden over processtegen dr lanad frdn Janusinfo.se/MTP-radet:
https://janusinfo.se/nationelltinforandeavmedicinteknik/saarbetarui.

Det forsta steget i processen for nationellt ordnat inférande av medicintekniska
produkter ar horisontspaning. Horisontspaning syftar till att fanga upp
medicintekniska produkter som kan komma att ha stor betydelse f6r svensk hilso-
och sjukvard s tidigt som mdjligt i deras produktlivscykel. Optimalt vore att fa
information om produkter redan innan de CE-marks, men det dr en utmaning i det
regulatoriska landskap som rader for medicinteknik. Till skillnad fran
lakemedelsomradet, har regionerna ingen véletablerad gemensam struktur
uppbyggd for horisontspaning. TLV bistar darfor samverkansmodellen med olika
former av horisontspaning, i samarbete med beredningsgruppen.

MTP-radet kan fatta beslut om nationell samverkan baserat pa information fran
horisontspaningen och/eller en nominering fran nagon region eller gruppering
inom det nationella kunskapsstyrningssystemet for hilso- och sjukvard. MTP-radet
kan dven infor ett beslut om nationell samverkan bestilla en kartlaggning fran TLV.
Kartlaggningen syftar till att ge information om exempelvis alternativa produkter pa
marknaden och/eller hialsoekonomiska utviarderingar som har gjorts i andralander.

Ett beslut om nationell samverkan fran MTP-radet initierar en hilsoekonomisk
utviardering. Generellt lagger MTP-radet en bestillning pa halsoekonomiska
bedémningar till TLV. Processen utesluter dock inte att MTP-radet dven/istillet kan
be andra aktorer sisom Statens beredning for medicinsk och social utvirdering
(SBU) och/eller regionala Health Technology Assessment (HTA)-enheter att utfora
en utviardering av nagot slag. I detta sammanhang vill TLV betona att
utvirderingarna kan variera i karaktér beroende pa vilken aktor som utfor dem.
SBU och de regionala HTA-enheterna utformar systematiska oversikter av
publicerad vetenskaplig litteratur, medan TLV primart baserar de hidlsoekonomiska
bedomningarna pa underlag som tillhandahalls av foretagen som marknadsfor de
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produkter som ska utvirderas. Foretagens underlag till TLV innehéller
hélsoekonomiska analyser och kan utover publicerad litteratur dven innehélla &nnu
opublicerade data och/eller studier.

En nationell rekommendation fran MTP-radet till regionerna grundar sig pa den
hélsoekonomiska utvarderingen, och eventuella ytterligare underlag.
Rekommendationen fran MTP-radet till regionerna har generellt nagot av féljande
format: 1. avsta fran att infora, 2. kan infora, 3. bor infora, respektive 4. avvakta
med att infora. Rekommendationen ska utga fran den etiska plattformen! for
prioritering i hélso- och sjukvard och ses 6ver minst vartannat ar.

Om MTP-radet ger en rekommendation om att inféra en medicinteknisk produkt,
fortsatter processen med stegen upphandling och implementering. Slutligen
behover savil nyttan av produkterna som inférandet av desamma foljas upp.
Uppfoljningssteget i processen ar fortfarande i en tidig mognadsfas och behover
utvecklas vidare. TLV ser goda mojligheter att bidra i detta utvecklingsarbete
framéver.

! Tre etiska principer ska gemensamt styra prioriteringar inom hdlso- och sjukvard:
mdnniskovdrdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen.
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3 TLV:s leveranser

TLV bidrar med hilsoekonomiska bedomningar i processen for nationellt ordnat
inférande av medicinteknik, vilket ocksa ar myndighetens huvuduppgift inom
medicinteknikuppdraget. Under detta ar har det dock blivit tydligt att TLV dven
fortsatt kan spela en viktig roll i processtegen infor en halsoekonomisk bedomning.
Ett par leveranser, som utgors av horisontspaning i tre olika former respektive
kartlaggningar, har formulerats som ett led i arbetet att identifiera medicintekniska
produkter som kan bli relevanta for halsoekonomiska bedomningar. De olika
leveranserna redogors nedan i den ordning de dger rum i processen for nationellt
ordnat inférande.

Utvecklingen av TLV:s leveranser ar iterativ och sker i samrad med regionernas
samverkansmodells grupperingar for att i basta mojliga mén kunna anpassa
leveranserna efter mottagarnas behov. Tack vare nara dialog med MTP-radet och
beredningsgruppen, liksom foretag och branschorganisationer, utvarderar TLV
kontinuerligt sina arbetssétt och leveranser.

3.1 Horisontspaning

Horisontspaning syftar till att identifiera nya och innovativa medicintekniska
produkter som kan komma att bli viktiga inom svensk hélso- och sjukvard. Det ar
en resurskrivande aktivitet eftersom det medicintekniska omrédet ar brett och
heterogent.

Den regulatoriska processen kring medicintekniska produkter gor det svart att
uppticka dem valdigt tidigt i produktlivscykeln da de ofta blir allméant kidnda forst
vid CE-méarkning och marknadsinforande. Detta ar en betydande skillnad gentemot
lakemedel, dar mycket information blir tillganglig i ett tidigare skede genom deras
godkidnnandeprocess. Det dr samtidigt av stor vikt att fi kinnedom om de
medicintekniska produkterna sa tidigt som mojligt, med tanke pa att deras
produktlivscykler oftast ar forhallandevis korta och utvecklingen generellt sker
stegvis. Forhoppningsvis kan de nya EU-forordningarna kring medicintekniska
produkter (MDR och IVDR), som bérjar tillampas fullt ut under ar 2021—2022, och
den gemensamma databasen Eudamed i forlingningen gynna horisontspaningen.
Eudamed kommer att utgora en helt ny form av databas och innefatta information
om bland annat produkter, tillverkare och distributorer, samt kliniska provningar.

I horisontspaningsarbetet ar beredningsgruppen den gruppering inom
samverkansmodellen som TLV arbetar tillsammans med. De inspel som TLV fangar
upp inom horisontspaningen sammanstélls och redovisas vid beredningsgruppens
manadsvisa moten. Darefter tar beredningsgruppen 6ver och bereder materialet
vidare inom samverkansmodellen. Optimalt leder horisontspaningen till att MTP-
radet viljer att arbeta vidare med vissa produkter inom processen for nationellt
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ordnat infoérande och lagger bestillningar pa kartldggningar och/eller
halsoekonomiska bedomningar till TLV.

TLV har under aret formulerat tre typer av horisontspaning, vilka redovisas nedan.
Dessa typer har utformats med hansyn till begriansade resurser hos TLV liksom
utifran de behov som har lyfts fran regionerna. En viktig utgdngspunkt for TLV har
varit att ocksd beakta de inspel som frivilligt ldimnas in till myndigheten frén féretag
eller andra aktorer.

3.1.1 Internationell bevakning

Horisontspaning i form av internationell bevakning innebar att TLV regelbundet
bevakar vad motsvarande myndigheter i ndgra utvalda lander publicerar. I ett
initialt skede har TLV valt att fokusera pa publikationer fran brittiska National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), kanadensiska Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health (CADTH) respektive amerikanska Food and
Drug Administration (FDA). Den internationella bevakningen redovisas for
beredningsgruppen manadsvis och syftar till att ge uppslag pa nya, innovativa
medicintekniska produkter inom varierande anvindningsomraden.

NICE publicerar dels rad i form av sa kallade Medtech Innovation Briefings (MIB),
dels riktlinjer for exempelvis diagnostik och medicinteknik. CADTH har ett
horisontspaningsprogram som innefattar ett antal olika publikationer: Issues in
Emerging Health Technology och Health Technology Update, samt den arliga
rapporten Horizon Scan Roundup som sammanfattar rapporter fran olika
myndigheter viarlden 6ver. FDA f6ljer en annan regulatorisk process, dir de
medicintekniska produkterna ska godkdnnas innan de nar marknaden. Hos FDA
finns databaser for Premarket Approval (PMA) respektive 510(k) Premarket
Notification, samt en sida for Approved devices som lyfter fram vissa nya och
innovativa produkter som bedoms vara av sirskilt intresse.

TLV ar 6ppna for att pa sikt vidga och utveckla den internationella bevakningen i
takt med att mottagarkapaciteten hos beredningsgruppen respektive resurserna for
horisontspaning inom TLV okar.

3.1.2 Inspel fran foretag

Horisontspaning i form av inspel fran foretag innebar att foretag pa eget initiativ
kontaktar TLV med information om sina medicintekniska produkter. TLV har
utarbetat ett frigeformular som foretag kan fylla i pd hemsidan www.tlv.se for att
underlitta presentation av produktinformation.

Under 2020 har ett tiotal inspel fran foretag lamnats in pa namnda satt, vilka har
redovisats lopande till beredningsgruppen under aret. Det ar troligt att antalet
inspel kommer att 6ka i takt med att den generella kunskapen om processen for
nationellt ordnat inforande av medicinteknik 6kar. Grundforutséttningen for att
foretagen ska vilja delge TLV sin produktinformation ar dock att de kanner ett
fortroende for bade TLV och den fortsatta processen for nationellt ordnatinférande.
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3.1.3 Temaspaningar

For att kunna spana mer fokuserat inom vissa utvalda anvindningsomraden, har
TLV under aret utformat sa kallade temaspaningar. Temaspaning innebér i detta
sammanhang att ett sarskilt fokus, under en viss tidsperiod, riktas mot
medicintekniska produkter inom ett sarskilt terapiomrade och for en viss avsedd
anvandning. Hittills har anvindningsomradena valts ut av beredningsgruppen i
samrad med grupperingar inom det nationella kunskapsstyrningssystemet.

I en temaspaning anvander TLV en rad olika kommunikationskanaler for att aktivt
uppmana relevanta externa aktorer att komma med inspel gillande nya
medicintekniska produkter. TLV informerar via allmaént tillgdngliga kanaler och
riktar 4ven information specifikt till aktorer sdsom branschorganisationer,
patientforeningar, professionsforeningar, andra myndigheter och universitet.
Information om temaspaningar sprids dven via samverkansmodellens respektive
branschorganisationernas kommunikationskanaler.

Under en period pa cirka en ménad tar TLV emot inspel fran alla som 6nskar bidra
till temaspaningen. Dessa sammanstills sedan och redovisas for
beredningsgruppen. Processen for en temaspaning fran bestillning till redovisning
for beredningsgruppen ar cirka tre manader.

TLV bedomer att temaspaningar ar ett effektivt satt att, i denna utvecklingsfas, gora
olika externa aktorer och samverkansparter uppmarksamma pa
horisontspaningsarbetet och ge dem mojlighet att bidra. P4 motsvarande satt som
TLV aktivt kan védnda sig till relevanta externa aktorer, kan beredningsgruppen a sin
sida effektivare aktivera grupperingar inom det nationella
kunskapsstyrningssystemet. Namnda grupperingar kan dels formulera behov inom
regionerna, dels stodja infor beslut om eventuell nationell samverkan. Ambitionen
ar att vidareutveckla och anvinda temaspaningar i hogre utstrackning framover.

Temaspaning kring ischemisk hjartsjukdom och hjartsvikt

Under sommaren genomforde TLV en temaspaning inom anviandningsomradet
ischemisk hjartsjukdom/hjartsvikt pa bestillning av beredningsgruppen. De hade
dessforinnan forankrat bestédllningen med Nationella programomradet for hjart-
och karlsjukdomar.

I denna temaspaning lamnades forslag pa produkter och/eller utvecklingsprojekt
inom det aktuella anvindningsomradet in fran ett 15-tal aktorer, daribland
branschorganisationer och foretag, profession, patientforening samt andra
myndigheter. TLV redovisade temaspaningen for beredningsgruppen i september.

Lirdomar fran denna temaspaning var bland annat att TLV kan fortydliga vilken
information som 6nskas i ett inspel vid en temaspaning, eftersom
informationsméingden annars kan variera mycket. TLV noterade ocksé en
efterfragan pa information om hur den fortsatta processen efter en temaspaning ser
ut.
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TLYV fick i november en kompletterande bestillning fran beredningsgruppen att
identifiera produkter liknande en av de produkter som hade dykt upp i
temaspaningen. Denna komplettering redovisades vid beredningsgruppens mote
samma manad och det aterstar att se om detta kan leda vidare till ndgon bestillning
pa hilsoekonomiska bedomningar framéver.

Temaspaning kring stroke

I november paborjade TLV érets andra temaspaning pa bestéllning fran
beredningsgruppen, framtagen i samrad med Nationella arbetsgruppen for stroke.
Denna gang star anvandningsomradet stroke i fokus och det ar medicintekniska
produkter for diagnostisering/medicinsk bedomning vid misstankt stroke som leder
till snabbare medicinskt beslutsunderlag infor behandling som eftersoks.
Temaspaningen ska redovisas for beredningsgruppen i borjan av 2021.

3.2 Kartlaggningar

For att kunna identifiera flera jamforbara produkter i en produktgrupp har TLV
under aret utarbetat en form av kartldggningar. De kartldggningar som TLV provar
att utféra inom ramen for medicinteknikuppdraget syftar till att ge MTP-radet mer
information kring en viss produktgrupp innan det eventuellt fattar beslut om
nationell samverkan. Exempelvis kan bakgrunden till en kartlaggning vara att en
intressant produkt har identifierats inom horisontspaningsarbetet. Kartliggning
kan darmed ses som en fordjupning av tidigare horisontspaning inom en specifik
produktgrupp.

En kartlaggning baseras generellt pa publik information. Fokus ar att kartlagga
jamforbara och/eller alternativa produkter p4 marknaden inom produktgruppen,
samt att ge en forsta indikation pa hur vialdokumenterad produktgruppen ar baserat
pa exempelvis tillgangliga hidlsoekonomiska utviarderingar respektive kliniska
riktlinjer. Processen for en kartlaggning fran bestillning till redovisning for MTP-
radet ar cirka en till tvd manader.

TLV bedomer att kartlaggningar kan 6ka mojligheterna for att en bestillning av
hilsoekonomiska bedomningar fangar medicintekniska produktgrupper snarare an
enbart enskilda produkter. Detta dr nagot som betonas i TLV:s
medicinteknikuppdrag, efterlyses av foretagen och dessutom ar relevant for
regionerna ur ett upphandlingsperspektiv.

Vid kartldggningar ar MTP-radet den gruppering inom samverkansmodellen som ar
bestallare och mottagare till TLV. Kartlaggningar leder till att MTP-radet kan
prioritera och vilja vilka produkter som det vill arbeta vidare med och foljaktligen
lagga bestillningar pa hilsoekonomiska bedomningar till TLV.

Kartlaggning av prognostiska plattformar inom bréstcanceromradet

TLV har under aret genomfort en kartlaggning av produktgruppen prognostiska
plattformar inom bréstcanceromradet. Bestillningen kom fran MTP-radet, som
dessforinnan hade forankrat densamma med Nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel och Nationella programomradet for diagnostik.
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I denna kartlaggning framkom att produkterna Oncotype DX, Mammaprint,
EndoPredict och Prosigna omnamns i det svenska vardprogrammet for brostcancer
[3] liksom i ett flertal internationella kliniska riktlinjer. I kartlaggningen
identifierades dartill flera internationella hilsoekonomiska utviarderingar av
produkter for det aktuella anvindningsomradet, daribland en diagnostikviagledning
fran NICE [4].

Bakgrunden till bestillningen var att produkten Oncotype DX hade lyfts inom
horisontspaningen genom ett inspel fran foretag. Infér beslut om eventuell fortsatt
process och nationell samverkan, fann MTP-radet det intressant att undersoka
marknaden ytterligare. Denna kartldggning blev séledes ett steg i processen som
senare ledde fram till en bestéllning pa fyra hialsoekonomiska bedomningar av
produkter inom denna produktgrupp. TLV redovisade kartlaggningen for MTP-
radet i augusti.

3.3 Halsoekonomiska bedomningar

Halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter 4r amnade att stodja
hélso- och sjukvirdshuvudmaéannen vid kliniska beslut och upphandling. Genom att
oka kunskapen och transparensen kring de medicintekniska produkternas
kostnadseffektivitet pa en nationell niva kan anvindningen av medicinteknik bli
mer kunskapsstyrd och likvardig i hela Sverige.

I en halsoekonomisk bedomning utvarderas kostnaden i relation till nyttan hos en
medicinteknisk produkt jamfort med ett behandlingsalternativ som bedoms
relevant utifran svensk klinisk praxis. Bade klinisk nytta hos och kostnader for den
medicintekniska produkten beaktas ur ett samhallsperspektiv. Inom
medicinteknikuppdraget gor TLV dock ingen bedomning av huruvida kostnaden for
anvandningen av produkten ar rimlig, och darmed inte heller nigon bedémning av
exempelvis sjukdomens/tillstdndets svarighetsgrad.

En hilsoekonomisk bedomning fran TLV avser alltid en specifik medicinteknisk
produkt. Underlaget i en hilsoekonomisk bedomning tillhandahalls i forsta hand av
det foretag som tillhandahéller produkten. TLV kan parallellt gora flera
hélsoekonomiska bedomningar for att tdcka in en hel produktgrupp. Tidsatgangen
for en hilsoekonomisk bedémning fran bestillning till redovisning for MTP-radet
ar beroende av tiden som foretag behover for att inkomma med underlag till TLV.
TLV:s riktmarke ar dock att handlaggningstiden, fran att underlag har kommit in
till TLV, inte ska Overstiga sex manader.

Vid hilsoekonomiska bedomningar ar MTP-radet den gruppering inom
samverkansmodellen som ar bestillare och mottagare till TLV. Héalsoekonomiska
bedémningar redovisas saval skriftligt i rapportform som muntligt infor MTP-radet.
Rapporten publiceras pa TLV:s hemsida www.tlv.se, och avses finnas tillginglig
bade i svensk originaltext och engelsk Gversittning.


http://www.tlv.se/

19 (30)

Hélsoekonomiska bedémningar av prognostiska plattformar inom
bréstcanceromradet

TLV paborjade i september de forsta hidlsoekonomiska bedomningarna pa
bestallning av MTP-radet. Bestidllningen omfattade fyra likartade produkter inom
brostcanceromradet: Oncotype DX, Mammaprint, Prosigna och EndoPredict.
Produkterna hade tidigare identifierats i TLV:s kartlaggning som redovisades for
MTP-radet i augusti. I bestédllningen har MTP-radet dven framfort 6nskemal om att
den hilsoekonomiska bedomningen fran TLV ska inkludera en kartlaggning av
eventuella juridiska hinder mot att inféra ndgon av dessa produkter i svensk hélso-
och sjukvard.

De foretag som tillhandahaller respektive produkt, visades samtliga vara placerade
utanfor Sverige. TLV valde darfor att inleda arbetsprocessen for respektive drende
med ett informationsmote. TLV informerade foretagen om myndigheten och de
hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter som utfors samt den
svenska sjukvardens struktur och regionernas gemensamma samverkansmodell.
Darefter, i mitten pa oktober, skickades en formell forfragan ut till foretagen med en
detaljerad specifikation av vilket underlag som TLV onskar fa in for att kunna utfora
de halsoekonomiska bedomningarna.

TLV invantar just nu underlag fran foretagen och bedomningarna planeras kunna
genomforas under varen 2021. Foretagen som tillhandahaller Oncotype DX,
Mammaprint och Prosigna var positiva till forfradgan och arbetar med att ta fram
det underlag som TLV har efterfragat. Foretaget som tillhandahéller produkten
EndoPredict har valt att tacka nej till medverkan.

3.4 Ytterligare arbeten under aret

Kartldggning av diabeteshjglpmedel

TLV publicerade i januari 2020 en rapport med resultat fran en kartlaggning av
diabeteshjalpmedel som TLV genomfort inom ramen for ett samverkansprojekt
med regionerna. Sveriges regioner initierade, genom den Nationella
samverkansgruppen for lakemedel och medicinteknik (NSG LM/MT), projektet for
att fa okad kunskap kring regionernas upphandlingsprocesser, distribution och
anvandning av hjdlpmedel for diabetes, med fokus pa system for
glukosmonitorering och insulinpumpar. Denna bestillning skedde innan
samverkansmodellen for medicinteknik hade etablerats.

TLV:s analyser baserades pa data fran det Nationella diabetesregistret (NDR), samt
fran information som inhdmtats genom intervjuer och enkater fran personer inom
regionerna som varit delaktiga i upphandling och/eller har kunskap om kriterier for
insdttning av insulinpumpar.

Resultaten visade att det finns likheter men dven flertalet olikheter mellan
regionerna vad géller hantering av diabeteshjdlpmedel. Merparten av anvindningen
av insulinpumpar koncentreras till ett fatal produkter, men val av insulinpump
varierar dock mellan olika aldersgrupper. Vidare foreligger variationer mellan
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regionerna avseende hur manga av patienterna med diabetes som féar en
insulinpump och vilken pump som viljs.

TLV konstaterade att en central utmaning i arbetet med att fa en 6kad nationell
samordning inom omréadet dr avsaknaden av data 6ver anvianda volymer, samt
priser och kostnader for diabeteshjalpmedel. Uppfoljning av upphandlade
diabeteshjalpmedel och andra medicintekniska produkter begransas av att det
saknas register som samlar dessa uppgifter. Flertalet av regionerna anvander ett
centralt bestillnings- och registreringssystem i vilket forskrivare gor bestallningar
av hjdlpmedel for varje patient. Detta mojliggor uppfoljning av
upphandlingsvolymen per region, kostnadsstélle och i vissa fall pa individniva.
Regionerna skiljer sig dock at gillande exakt vilken data som samlas in i systemen
och hur data anvands i uppfoljningssyfte. Eftersom samma registreringssystem inte
anviands inom hela landet och inte heller samkors pa nationell niva, bidrar dessa
system inte till nagon nationell 6verblick 6ver omradet — varken vad géller hur
mycket produkter som anvinds eller vad de kostar.

For att ta hand om kartldggningens utfall, initierade beredningsgruppen under aret
en arbetsgrupp med fokus pa diabetes dar TLV har en representant med.

Avslutade drenden

Under 2019 genomforde TLV forstudier pa tre produkter som anviands inom
diagnostik av sepsis (livshotande tillstand da kroppens immunforsvar 6verreagerat
pa en infektion). Forstudierna utfordes efter bestéllning fran tidigare nationella
arbetsgruppen for medicinteknik?, vilka senare ocksa bestillde hidlsoekonomiska
bedomningar for de tre produkterna.

TLV inledde processen for de hidlsoekonomiska bedomningarna under hésten 2019
och foretagen som marknadsfor produkterna var positivt instéllda till att medverka.
Under 2020 har dock samtliga tre foretag uppgett att de inte har mojlighet att
inkomma med efterfragat underlag inom en rimlig tid. Anledningarna har bland
annat varit att nya kliniska studier har planerats och initierats, att hilsoekonomiska
analyser inte funnits tillgangliga, samt att CE-méarkningen har forsenats. TLV har
diarmed avslutat drendena for dessa initierade hilsoekonomiska bedomningar.

TLV:s lirdomar fran dessa drenden ar dels vikten av att en hilsoekonomisk
bedomning sker vid ratt tidpunkt i produktens livscykel, dels att foretag har olika
forutsiattningar att ta fram det underlag som efterfragas for en hialsoekonomisk
bedomning. I de aktuella drendena var samtliga foretag mindre (svenska)
innovationsbolag, nagot som inte dr ovanligt i den medicintekniska branschen.

3.5 Uppfoljning
Uppfoljning ar en central del i nationellt ordnat inforande av medicintekniska

produkter och en forutsattning for att na en effektiv kunskapsstyrning inom hélso-
och sjukvarden. For nya medicintekniska produkter som introduceras pa

2 Nationella arbetsgruppen for medicinteknik tillsattes 2018—2019 med projektledning fréan SKR och
var en foregdngare till regionernas Samverkansmodellen for medicinteknik.
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marknaden ar tillgdngen till effektdata ofta begransad och det kan rada osdkerhet
kring hur produkten kommer att anviandas i klinisk praxis. Det innebar att det i en
halsoekonomisk bedomning kan finnas osiakerheter i vilket varde en ny produkt har
och hur kostnaden star i relation till nyttan som anviandningen ger. Genom
uppfoljning 6kar kunskapen om anvandning och effekt vilket kan mgjliggora
uppdaterade bedomningar med mindre osdkerheter. Det bidrar till att sikerstilla
att hélso- och sjukvardens resurser anvinds till de produkter som skapar mest
hilsa.

Precis som TLV konstaterade i kartlaggningen av diabeteshjalpmedel (se kapitel
3.4) saknas idag strukturerade data om anvindning av medicintekniska produkter.
For de medicintekniska produkter som finns inom forméanssystemet, sa kallade
forbrukningsartiklar, finns i likhet med lakemedel som expedieras pa recept, data
om anvandning i Laikemedelsregistret hos Socialstyrelsen. Forbrukningsartiklar
utgor dock endast en brakdel av alla medicintekniska produkter som finns pa den
svenska marknaden. Den absolut storsta andelen medicintekniska produkter som
anvands i svensk hilso- och sjukvard upphandlas och distribueras utanfor
lakemedelsformanerna och kan darfor inte foljas upp med hjilp av data fran
Likemedelsregistret. Bristen pa en nationell 6verblick av vilka produkter som
anvinds, vilka priser och volymer de har och vad anviandningen kostar forsvarar
analyser kring savil dagens situation som vilken utveckling som har skett de senaste
aren. Detta innebar bland annat att mojligheterna till uppfoljning pa nationell niva
begransas.

Vissa kvalitetsregister innehéaller uppgifter om medicintekniska produkter, men det
skiljer sig at mellan registren och ofta saknas relevant data som kan anvindas i
uppfoljningssyfte [5]. Inmatning av data i kvalitetsregister ar frivillig vilket medfor
att tackningsgraden varierar, ndgot som forsvarar en systematisk anvindning av
kvalitetsregisterdata for uppfoljning av medicintekniska produkter.

De nya EU-forordningarna medfor krav pa 6kad sparbarhet och bland annat att
tillverkare ska mirka medicintekniska produkter med en unik produktidentifiering,
Unique Device Identification (UDI). Vidare kommer de nya regelverken att
innebara ett krav pa att samtliga medicintekniska produkter registreras i EU-
databasen Eudamed. Dessa forandringar kan komma att underlatta uppfoljningen
av anvandning och kostnader for medicintekniska produkter genom att skapa
forutsattningar for gemensam identifiering av produkter i regionernas datasystem.
Tidsfristen da den unika produktidentifieringen ska finnas pa forpackningar
respektive produkter (sa kallade UDI-barare) skiljer sig at beroende pé produkttyp
och riskklass och ligger mellan maj 2021 och maj 2027 [6]. Mojligheterna att
anvidnda den unika produktidentifieringen i uppf6ljningssyfte pa nationell niva
beror av i vilken utstrackning och pa vilket sidtt som registrering sker i regionernas
datasystem. Forutom nationella uppfoljningar skulle anviandningen av den unika
produktidentifieringen pa sikt aven kunna mojliggora internationella jamforelser.

For att skapa forutsattningar for forbattrad uppfoljning bedomer TLV att det finns
ett stort behov av att hitta nya metoder och verktyg. Ett led i detta sker genom
TLV:s pagaende regeringsuppdrag ”Utvecklad uppfolining med hjdlp av nationella
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tjansteplattformen”. I regleringsbrevet for 2020 fick myndigheten i uppdrag att
analysera forutsattningarna for uppfoljning av lakemedel och medicintekniska
produkter med hjélp av exempelvis data fran nationella tjansteplattformen (NTP).
Uppdraget ska redovisas i maj 2021. Uppdraget ska genomforas i linje med
regeringens life science-strategi i fragor gillande bland annat datatillgang,
uppfoljning av innovativa behandlingar och medicintekniska produkter.

TLV deltar ocksa i projektet "Fran horisont till framtid”, ett innovationsprojekt som
finansieras av Vinnova och som kommer att paga till 2022. Projektet koordineras av
Health Solutions och TLV ir projektpart tillsammans med representanter for
Karolinska Universitetssjukhuset, Likemedelsindustriféreningen samt foretaget
AlgoDx AB. SKR deltar som samverkanspart. Projektets syfte ar att identifiera
verktyg for att skapa nationella dataset som mojliggor att kunna fatta beslut om nya
behandlingar for ratt patienter pa ett jamlikt och kostnadseffektivt siatt. Projektet
har ett produktlivscykelperspektiv som innefattar samtliga steg fran
horisontspaning till uppfoljning av anvindning av savil likemedel som
medicintekniska produkter. TLV ser att det finns flera paralleller mellan projektet
och TLV:s medicinteknikuppdrag savil som med TLV:s pagaende regeringsuppdrag
att "Utveckla hadlsoekonomiska bedomningar for precisionsmedicin och utreda
mojliga betalningsmodeller for ATMP” samt tidigare nimnda uppdrag ”Utvecklad
uppfolining med hjdlp av nationella tjdnsteplattformen”.
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4 TLV:s samverkan med ytterligare
aktorer

Det ar tydligt att medicinteknikomradet &r ett komplext landskap, dar manga
aktorer medverkar och bidrar. Komplexiteten gor det utmanande att sakerstilla
effektiv informationsspridning och kommunikation. I dagslaget har TLV
viletablerade informations- och kommunikationskanaler med vissa aktorer, medan
det finns storre utvecklingspotential med andra. TLV tror att transparent och tydlig
kommunikation ar fortroendebyggande och 6kar utsikterna for goda resultat.

4.1 Samverkan med branschorganisationer

Utover ett valfungerande samarbete mellan TLV och regionerna, kraver
medicinteknikuppdraget en god samverkan med den medicintekniska branschen
och ett stort fortroende hos de foretag som verkar inom densamma. TLV har under
aret forstatt att det ar viktigt att tydliggora syftet med de hilsoekonomiska
bedomningarna sévil som processen for nationellt ordnat inférande som helhet, sa
att foretagen darmed finner incitament att medverka.

TLV har sedan lidnge en god dialog med branschorganisationerna Swedish Medtech,
Swedish Labtech och Sweden Bio, som tillsammans ticker in stora delar av de
svenska foretagen pa medicinteknikomradet. Regelbundna méten ager rum for att
diskutera aktuella fragor kring TLV:s leveranser och processen for nationellt ordnat
inforande i allminhet. Exempelvis stodjer branschorganisationerna TLV i arbetet
med temaspaningar.

Under 2020 har TLV varit gastforelasare i en aterkommande Market Access-kurs
som Swedish Medtech arrangerar for sina medlemmar. TLV informerar diar om
medicinteknikuppdraget och samarbetet med samverkansmodellens grupperingar.
Denna kursmedverkan ar en relevant kanal for kunskapsspridning kring hela
processen for nationellt ordnat inforande av medicinteknik till foretag.

4.2 Patientmedverkan

Patienter har stor kunskap om hur det ar att leva med en sjukdom och hur val en
behandling fungerar. Vid skattning av vilket behov och vilken nytta som nya
behandlingar kan ge ar det relevant att ta del av patienternas perspektiv. Kunniga
och vilinformerade patienter kan ocksa bidra till battre anvandning av
medicinteknik. En forstarkt samverkan kan ge TLV forstaelse for vilka produkter
patienterna sjidlva anser skulle skapa stor nytta for dem. I enlighet med TLV:s policy
for patientmedverkan arbetar TLV med att hitta former for att
patientrepresentanter ska kunna medverka i TLV:s arbete kring medicinteknik.

Alltfler medicintekniska produkter genererar data som kan anviandas for att
optimera och f6lja upp en behandling. Att anvinda patientgenererade data for att
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folja upp effekten av en behandling ser TLV ar av sarskilt stor vikt for
medicintekniska produkter da tillgdngen till data vid inférande av nya produkter
ibland ar bristfallig.

TLV har under flera ar arrangerat Rundabordssamtal kring diabetes med
patientforetradare och foretradare fran professionen. Det ar uppskattade méten
som dger rum tva ganger per ar med syfte att utbyta kunskap och battre forsta
varandras perspektiv. Motena under 2020 har innehéllit bland annat redovisning av
TLV:s kartlaggning av diabeteshjalpmedel, horisontspaning inom diabetesomradet
samt redovisning av TLV:s regeringsuppdrag inom uppf6ljning.

Patientforeningar som TLV bedomer berorda av aktuella temaspaningar bjuds in att
komma med inspel i det arbetet.

4.3 Samverkan med andra myndigheter

TLV:s samverkan med andra myndigheter inom medicinteknikomradet har
potential att utvecklas. Som beskrivs i de tidiga uppdragsbeskrivningarna for
medicinteknikuppdraget ar det relevant att TLV har en etablerad samverkan med
exempelvis Likemedelsverket, Socialstyrelsen och Statens beredning for medicinsk
och social utvirdering (SBU). TLV ser fordelar i form av viardefullt kunskapsutbyte
savil som undvikande av dubbelarbete. Som ett led mot utokad samverkan bjuder
TLV in myndigheterna som ndmns ovan samt eHalsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten och Vinnova i de aktuella temaspaningarna.

TLV ingéar i ett Health Technology Assessment (HTA)-nétverk tillsammans med
representanter for regionala och lokala HTA-enheter samt myndigheterna SBU,
Folkhélsomyndigheten och Socialstyrelsen. Natverket fokuserar pa utviardering av
metoder, tekniker och behandlingar i hilso- och sjukvarden. SBU ar ordférande och
sekreterare for natverket och sammankallar till moten fyra ganger per ar. Syftet
med nitverket ar att samverka for att sprida kunskap, striava efter en gemensam
metod vid utvirderingarna samt verka for utveckling av metodiken.

4.4 Internationell samverkan

TLV deltar i flera internationella niatverk inom medicinteknik och myndigheten ser
att detta arbete skulle kunna intensifieras och ytterligare utvecklas. Inom EU finns
gemensamma utmaningar kring alla delar av en produkts livscykel, inklusive
horisontspaning, utvardering och uppféljning. TLV tror att ett utokat samarbete
skulle gynna samtliga medlemslénder. Med tanke p& den snabba och omfattande
utvecklingen av medicintekniska produkter och den samtidiga begréansningen av
antal produkter som kan utviarderas inom processen for ordnat inforande av
medicinteknik, tror TLV att det ar nodvandigt att samordna myndighetens arbete
med andra lander. Detta utvecklingsarbete kraver dock att det finns resurser hos
TLV for utékad internationell samverkan sa att det kan fa hogre prioritet.

TLV ingér i natverket Pharmaceutical Pricing and Reimbursement
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Information-network (PPRI), ett natverk for myndigheter som framférallt arbetar
med pris och subvention av ldkemedel. Sedan hosten 2019 finns ocksé en subgrupp
inom PPRI-néitverket med fokus pa medicintekniska produkter. Syftet med
natverket ar att mojliggora utbyte av information och erfarenheter av hur de olika
nationella systemen fungerar. Natverkets medlemmar traffas under normala
omstiandigheter vid tva tillfdllen per ar, men i ar har métena hallits digitalt. Vidare
har TLV under aret deltagit i flera undersokningar dir ett urval av medicintekniska
produkter har jamforts avseende priser och subvention.

TLV deltar ocksa i "The ESIP working group on medical devices” som ar en del av
the European Social Insurance Platform (ESIP), ett natverk for myndigheter. Syftet
med nitverkets nimnda arbetsgrupp ar att fraimja utbyte av kunskap och fragor
inom medicinteknikomradet. Moten sker tva ganger per ar. TLV planerade att vara
vardar for moétet under varen 2020, men motet blev instillt pa grund av radande
pandemi. I december 2020 kommer TLV att delta pa en workshop angaende risken
for brist pa medicintekniska produkter samt diagnostik av Covid-19.

EUnetHTA ar ett projekt inom EU:s hilsoprogram 2014—2020 som finansieras
gemensamt av Europeiska kommissionen och EU:s medlemsstater. TLV ar
ordforande i projektets styrgrupp. EUnetHTA syftar till att utveckla och
implementera en hallbar modell for samarbete kring utvarderingar, Health
Technological Assessments (HTA), av bade lakemedel och medicinteknik. TLV har
genom projektet fatt tillgang till utviarderingar for medicintekniska produkter och
ser dven att de skulle kunna komma till anvindning i regionernas arbete inom
samverkansmodellen. For att tillgodose 6nskemal om en mer permanent struktur
for det europeiska samarbetet inom HTA-omradet lade EU-kommissionen fram ett
forslag i januari 2018. Diskussioner om detta forslag och anpassningar av det pagar
fortfarande i ministerradet och beslut vintas under varen 2021.

4.5 Samverkan via samverkansmodellen for
medicinteknik

I och med etableringen av samverkansmodellen for medicinteknik, ser TLV att
MTP-radet och beredningsgruppen utgor kontaktytan gentemot regionerna inom
medicinteknikuppdraget.

I korthet dr samverkansmodellen regionernas sprakror i processen for nationellt
ordnat inférande. Samverkansmodellens grupperingar ansvarar ocksa for kontakten
med grupperingarna inom det nationella kunskapsstyrningssystemet for halso- och
sjukvard. I dagslaget har Sveriges kommuner ingen ledamot i samverkansmodellen,
men da samverkansmodellen forvaltas av Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
bedémer TLV det rimligt att den priméara kontaktytan for kommunerna utgors av
samverkansmodellens grupperingar.
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5 TLV blickar framat

TLV ser att det finns manga utvecklingsomraden inom medicinteknikuppdraget for
att frimja jamlik och kostnadseffektiv anvindning av nya och innovativa
medicintekniska produkter. Det dr ett omfattande arbete som kravs for att fa en
valfungerande process for nationellt ordnat inforande av medicinteknik pa plats.
TLV behover utfora och utveckla sitt uppdrag i samverkan med ett flertal andra
aktorer, sdsom regionerna och foretagen, for att na basta majliga effekt. Med
visionen "mesta mdajliga hdlsa for skattepengarna” som vagledning, kan TLV
utveckla vissa delar pa egen hand och andra delar tillsammans med andra.

5.1 TLV utvecklar bedomningarna utifran
medicinteknikens sardrag och regionernas behov

Forutsattningarna som rader pa den medicintekniska marknaden med liten
produktkdnnedom innan marknadsintriade, relativt korta produktlivscykler och
stegvis produktutveckling, stiller krav pa en effektiv nationell inférandeprocess for
att uppna onskad patient- och samhéllsnytta. For att bidra till effektivt nyttjande av
de resurser som laggs pa medicinteknikuppdraget, vill TLV fortsitta att utveckla de
hélsoekonomiska bedomningarna sa att de kan svara upp mot regionernas behov
och darigenom underlatta implementering och anvandning av kostnadseffektiva
medicintekniska produkter i praktiken.

Forstaelsen for hur medicintekniska produkter avses anvindas dr avgorande for att
skapa underlag som kan nyttjas vid upphandling respektive i konkreta kliniska
beslutssituationer.

TLV upplever en 6kad efterfragan pa att anpassa bedomningarna till de legala och
praktiska utmaningar som regionerna stalls infor nar nya metoder och system
innefattande medicinteknik ska integreras i varden. Juridiska kartlaggningar kring
digitala produkter och deras datahantering respektive gendiagnostik, liksom
upphandlingsanpassning av kostnadsmodeller ar exempel pa 6nskemal som redan
har framforts till TLV via samverkansmodellens grupperingar. Dessa exempel
knyter an till typiska kdnnetecken hos medicintekniska produkter; ndmligen att de
generellt ar integrerade i vardkedjan och/eller beroende av handhavande.
Myndigheten behover foljaktligen titta vidare pa om och hur aspekter som ar
kannetecknande for medicinteknik, och inte alltid har motsvarigheter for
lakemedel, kan beaktas vid halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
produkter.
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5.2 Horisontspaning och uppfoljning mojliggor och
forbattrar TLV:s bedomningar

Inom horisontspaningen finns stor utvecklingspotential och TLV tror att
vidareutveckling av detta processteg kan bidra till signifikant effekt pa hela
processen for nationellt ordnat inférande. Ju snabbare en medicinteknisk produkt
kan identifieras, desto kortare kan dess inforandeprocess potentiellt bli. Alla tre
horisontspaningsmetoder som presenteras i denna rapport har potential att
breddas, fordjupas och intensifieras.

For att astadkomma detta kravs dock mer resurser for TLVs arbete.
Horisontspaning inom medicinteknik dr utmanande da omradet ar brett och
heterogent. En forsvarande aspekt ar att det inte kravs nagot godkannande fran en
myndighet innan produkterna sitts pa marknaden. Processer och verktyg for att
horisontspana dndamaélsenligt behover saledes utvecklas och anpassas med andra
forutsattningar dn for motsvarande arbete inom likemedelsomradet.

Vidare finns inte samma upparbetade internationella natverk for gemensamt
horisontspaningsarbete for medicinteknik som for lakemedel. Det nya europeiska
samarbetet International Horizon Scanning Initiative (IHSI), som Sverige ar
medlem i, innefattar bland annat en gemensam databas med information om
lakemedel och indikationer som &r pa vag in pa den europeiska marknaden.
Motsvarande kélla for information finns dnnu inte for medicintekniska produkter.
Innan internationell samverkan ar pa plats, ar TLV 6ppna for att pa sikt vidga och
utveckla den internationella bevakningen i takt med att mottagarkapaciteten hos
beredningsgruppen respektive resurserna for horisontspaning inom TLV okar.

En hilsoekonomisk bedomning inom processen for nationellt ordnat inférande
initieras av MTP-radet, och inte av foretaget sjalvt genom en ansokan. Daremot kan
foretag till viss del paverka processen genom att vilja att lamna inspel kring
aktuella produkter i horisontspaningen, vilka i forlangningen kan leda till
hélsoekonomiska bedomningar. I takt med att processen etableras och far
genomslag i regionernas beslut, ar det rimligt att tro att denna typ av inspel kan bli
alltmer frekventa.

Forhoppningen ar att fortsatt utveckling av temaspaningar ger mojligheter att i
horisontspaningsarbetet effektivt engagera storre delen av samverkanskedjan:
foretag och branschorganisationer, patientféreningar, systermyndigheter, samt
professionen och kunskapsstyrningssystemet. De mer nischade, projektbetonade
temaspaningarna mojliggor informations- och kunskapsspridning via fler och
tydligare kommunikationskanaler. Nar goda samarbeten val dr etablerade kan
arbetet ha potential att 6verga till mer 16pande karaktar.

Aven inom uppféljningsarbetet ser TLV positivt pa utvecklingen framéver.
Processens ledtider kan sannolikt ocksa optimeras genom att lata evidens och data
skapas och utvirderas i takt med anvandning. TLV ser att ett effektivt
uppfoljningsarbete kan bidra till snabbare tillgang till ny och innovativ teknologi,
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vilket skulle gagna vard och patienter samt ge foretagen incitament att arbeta
strategiskt med hilsoekonomi kopplat till sina medicintekniska produkter.

5.3 God samverkan och fortroende for processen for
nationellt ordnat inforande ar avgorande

Allt arbete som ror processen for nationellt ordnat inférande, regionernas
gemensamma samverkansmodell och TLV:s medicinteknikuppdrag, baseras pa
samverkan och i mangt och mycket av frivillighet. En process utan specifika
regelverk och nationellt bindande beslut stiller bland annat betydande krav pa
tydlighet och transparens. For att bidra till detta, arbetar TLV for att faststilla och
kontinuerligt forbattra rutiner och mallar sa att myndighetens bidrag till processen
upplevs stringent och konsekvent for savil foretag som regioner.

TLV vill fortsatta att sprida kunskap om medicinteknikuppdraget och de leveranser
som myndigheten kan bista med. Bland annat beh6vs en uppdaterad och informativ
hemsida, som foretagen regelbundet kan atervinda till. Under aret har TLV sett
behov av att stegvis utoka informationen pa engelska, dels pa grund av att den
svenska medicintekniska marknaden primairt regleras pa EU-niv4, dels eftersom
TLV fokuserar pa nya och innovativa medicintekniska produkter som foretradesvis
annu inte har introducerats i svensk halso- och sjukvard.

I takt med att uppdraget utvecklas och mognar, blir det allt tydligare hur
fortroendet for processen for nationellt ordnat inférande som helhet dr avgorande
for att alla involverade aktorer ska fortsitta vilja bidra till densamma. TLV vill
sarskilt understryka att myndighetens medicinteknikuppdrag ar beroende av
foretagens vilja att bidra med underlag till de hilsoekonomiska bedomningarna.
TLV ar darfor angeldgna om att bidra till en forutsebar process som mojliggor for
foretag att ta fram och tillhandahéalla underlag f6r hialsoekonomiska bedémningar.

En god samverkan med berorda aktorer ar en forutsiattning for att kunna fortsatta
utvecklingen av medicinteknikuppdraget. TLV ser att det ar angelaget att
vidareutveckla det goda samarbetet med regionerna via samverkansmodellen och
den etablerade samverkan med den medicintekniska branschen. TLV ser ocksé stor
utvecklingspotential i samverkan med andra myndigheter, patientféreningar liksom
internationell samverkan.

Sammanfattningsvis kraver TLV:s medicinteknikuppdrag ett 6msesidigt fortroende
fran alla medverkande aktorer och en kontinuerlig utveckling for att kunna na sin
fulla potential i att leverera andamaélsenliga bedomningar vid relevanta tidpunkter.
Detta forutsitter ocksa att TLV 6ver tid har de resurser som uppdraget kraver for att
mota regionernas behov. TLV ser framemot att fa fortsatta verka for att uppna en
alltmer kostnadseffektiv och jamlik anvindning av medicintekniska produkter i hela
Sverige inom myndighetens ramar.
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Bilaga 1. Arenden inom
medicinteknikuppdraget under 2020

Januari

» Publicering av rapport kring kartlaggning av diabetshjalpmedel som TLV
genomforde inom ramen for ett samverkansprojekt med regionerna. Syftet
var att f4 6kad kunskap kring regionernas upphandlingsprocesser,
distribution och anvandning av hjalpmedel for diabetes, med fokus pa
system for glukosmonitorering och insulinpumpar.

» Bestillning fran beredningsgruppen pa temaspaning inom
anvandningsomradet diagnostik och monitorering av ischemisk
hjartsjukdom och hjartsvikt.

» Bestillning fran MTP-radet pa kartlaggning av produktgruppen
prognostiska plattformar inom bréstcanceromrédet.

Augusti

» Redovisning av kartldggning av produktgruppen prognostiska plattformar
inom brostcanceromradet for MTP-radet. Syftet var att fa en tydligare bild
av vilka jamforbara produkter som fanns pd marknaden inom den aktuella
produktgruppen infor potentiella hidlsoekonomiska bedomningar.

September

« Bestillning frain MTP-radet pa fyra hilsoekonomiska bedomningar for
produkterna Oncotype DX, MammaPrint, ProSigna respektive EndoPredict
inom produktgruppen prognostiska plattformar inom bréstcanceromradet.

» Redovisning av temaspaning inom anviandningsomradet diagnostik och
monitorering av ischemisk hjartsjukdom och hjartsvikt for
beredningsgruppen. Syftet var att identifiera nya och innovativa produkter
inom nimnda anvandningsomrade som skulle kunna bli aktuella for
hélsoekonomiska bedomningar framover.

Oktober

» Bestillning fran beredningsgruppen pa temaspaning inom
anvandningsomradet diagnostik och medicinsk bedomning av stroke.
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