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TLV:S CENTRALA UTGANGSPUNKTER OCH BEDOMNINGAR

Relevant
jamférelsealternativ

TLV beddmer att manuell total kndledsplastik (helprotesoperation) &r relevant
jamforelsealternativ till robotassisterad total knéledsplastik med Velys for patien-
ter med knéledsartros och som &r aktuella for kirurgisk behandling. Detta ef-
tersom enligt det nationella kliniska kunskapsstodet for knéledsartros och
statistik fran det Svenska Ledprotesregistret genomfors det i férsta hand helpro-
tesoperation enligt konventionella metoder (manuell operation) nar kirurgisk be-
handling ar indicerad.

Relativ effekt och
sakerhet

TLV beddmer att anvandning av Velys vid operation av patienter med knéa-
ledsartros kan innebéra en béattre effekt &n manuell total knéledsplastik vad gél-
ler antal dagar pa sjukhus samt antal knarelaterade aterbesok och
aterinskrivningar pa sjukhus efter operationen. Vidare bedomer TLV, med stod
av klinisk expert, att den forbattrade precisionen som uppnas genom robotassi-
sterad total knadledsplastik med Velys kan leda till en reducerad risk for revis-
ionskirurgi (ytterligare operation efter den forsta). Det ar dock osékert i vilken
utstrackning revisionsrisken minskar och om denna riskminskning ar kliniskt re-
levant.

TLV beddmer att osékerheten i den kliniska evidensen av den relativa effekten
ar hog. Underlaget baseras pa icke-randomiserade observationsstudier med
kort uppféljningstid. Det rader dven osakerheter kring om studiepopulationerna
representerar svenska patienter samt att den kliniska effekten i form av battre
precision mats genom minskad risk for revisionskirurgi.

Beskrivning av
halsoekonomisk analys

Foretagets halsoekonomiska modell bestar av en kostnadsnyttoanalys som jam-
for kostnader och effekter som uppstar vid kirurgisk behandling av patienter med
knaledsartros, som genomférs med antingen robotassisterad total knéledsplastik
med Velys, eller manuellt.

Modellering av klinisk
effekt

I modellen inkluderas en klinisk effekt med avseende pa revisionsrisk, mortalitet
samt nyttjande av vardresurser sdsom inlaggningstid efter operation och aterbe-
sok. | foretagets modell &r revisionsrisken uppdelad pa dels risken for revision
som patienten |6per under de forsta tre manaderna efter en forsta knaledsplastik,
dels risken for revision efter de tre forsta manaderna och 6ver resterande tidsho-
risonten.

Halsorelaterad livskvalitet

Foretaget tillampar livskvalitetsvikter for respektive halsostadie samt de tunnel-
stadier som inkluderas i hdlsostadierna for revisionskirurgi. | det forsta halsosta-
diet som representerar en lyckad férsta operation, och déar samtliga patienter
barjar, tillampas olika livskvalitetsvikter for de fyra férsta modellcyklerna (mot-
svarande de forsta tolv manaderna) for att aterspegla hur livskvaliteten succes-
sivt forbattras under det forsta aret efter operation. Under de forsta tre
manaderna &r livskvaliteten som lagst, for att sedan oka i takt med aterhamt-
ningen. Efter nio manader antas livskvaliteten vara som hogst och halls darefter
konstant.

Viktigaste kostnaderna

Kostnader med storst paverkan pa resultatet ar kostnaderna for produkten, re-
visionskirurgi, sterilisering av instrumentbrickor och inlaggningsdagar.

Oséakerheter i halso-
ekonomiska analysen

Den framsta osakerheten i foretagets halsoekonomiska analys galler den ihal-
lande riskreduktionen for revisioner. Denna osékerhet har TLV hanterat genom
att presentera resultatet som ett spann, dar antagandet ar att riskreduktionen lig-
ger mellan tio och 30 procent. Ovriga osékerheter géller foretagets skattning av
livskvalitet efter operation for respektive behandlingsalternativ. TLV beddmer
Aven att antalet operationer som utfors per ar ar osakert och paverkas av flera
faktorer som stracker sig utanfér den hélsoekonomiska bedémningen.

Resultat av TLV:s hélso-
ekonomiska analyser

Eftersom foretaget inte kommit in med tillracklig evidens som stédjer antagandet
om en ihdllande effekt avseende riskreduktion for revisionskirurgier, har TLV inte
tagit fram ett grundscenario utan redovisar i stéllet spann. Spannet utgors av tva
scenarioanalyser dar riskreduktionen varieras mellan tio och 30 procent. TLV be-
domer darfor att den basta uppskattningen av kostnaden per vunnet QALY ar
mellan 45 700 och 174 500 kronor.
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1 Bakgrund

Tandvéards- och lakemedelsforméansverket (TLV) genomfor hidlsoekonomiska bedomningar av
utvalda medicintekniska produkter som inte ingér i 1ikemedelsférménerna och som upphand-
las av regionerna. Inom ramen for detta arbete tar TLV fram hilsoekonomiska underlag for
beslut i regionerna.

Medicintekniska produktradet (MTP-radet) initierar vilka medicintekniska produkter som
TLV ska utvardera. MTP-radet ger sedan en rekommendation till regionerna baserat pa bland
annat TLV:s halsoekonomiska bedomning.

1.1 Forfragans omfattning och avgransningar

Den 28 september 2023 fick TLV i uppdrag frdn MTP-radet att genomfora hilsoekonomiska
bedomningar av robotsystem for hoft- och knakirurgi. I forfrigan nominerades totalt fyra pro-
dukter inom denna produktgrupp: Velys (Johnson & Johnson), Mako (Stryker), Rosa (Zimmer
Biomet) och Cori (Smith & Nephew).

Foretaget Johnson & Johnson inkom den 2 maj 2024 med sin hilsoekonomiska analys av
Velys. TLV har for den har halsoekonomiska bedomningen haft foretagets analys som utgangs-
punkt. Utover underlag fran foretaget har dven publika killor anvints vid framtagande av
denna rapport. Klinisk expertis inom hoft- och kndkirurgi (Maziar Mohaddes) har konsulte-
rats.

2 Knaledsartros

Delar av nedanstdende medicinska sammanfattning dar hamtad i sin helhet fran Socialsty-
relsens nationella riktlinjer for rorelseorganens sjukdomar fran 2021, Socialstyrelsens ut-
vdrdering av vdrden vid artros fran 2023 samt fran vardforloppet for kndledsartros
framtaget av Nationellt system for kunskapsstyrning hdlso- och sjukvard fran 2024 [1-3].

Artros

Artros ar en kronisk degenerativ sjukdom som géar i skov och dr den vanligaste ledsjukdomen
i Sverige. Den forvarras oftast langsamt, 6ver flera artionden, men processen kan ocksa ga
snabbare. Vanliga symtom ar smarta, funktionsnedsattning och nedsatt livskvalitet. Artros in-
nebar bland annat att brosket och andra viavnader bryts ner i en eller flera leder och att musk-
lerna forsvagas.

Sjukdomen forekommer i alla leder men drabbar oftast kniled, foljt av hoft- och handled. En
person med artros kan ha svara symtom utan att lederna har tydliga skador, och tvartom. Pa-
tientens symtom och egna sjukdomsberittelse, tillsammans med en klinisk undersokning, ar
darfor avgorande for en korrekt och tidig diagnos.

Hoftledsartros och kniledsartros kraver stora resurser i hilso- och sjukvarden. Vid knia-
ledsartros ar till exempel risken for sjukskrivning nastan dubbelt sa stor som hos befolkningen
i allmanhet, och sjukdomen star for cirka tva procent av alla sjukskrivningsdagar i Sverige.

Artros ar starkt aldersrelaterat, och forekomsten 6kar tydligt efter 50-drséldern. Hos personer
Over 65 ar ar artros den vanligaste orsaken till en fysisk funktionsnedséttning. Men sjukdomen
forekommer dven hos yngre personer, ofta da i samband med 6vervikt, fetma eller en tidigare
ledskada p4 grund av idrott. Risken for artros 6kar med graden av 6vervikt. Aven irftlighet 4r
betydelsefullt for risken att utveckla artros. Jamfort med 6vervikt, tidigare skador och stigande
alder ar andra riskfaktorer mindre viktiga, till exempel arbetsrelaterad ledbelastning. De flesta
med artros har dessutom minst en till kronisk sjukdom, sdsom en hjart-karlsjukdom, och
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darmed okad samsjuklighet jamfort med den 6vriga befolkningen. Personer med artros 1oper
ocksa hogre risk att do jamfort med den allménna befolkningen.

Prevalensen av artros okar i befolkningen, delvis pd grund av att riskfaktorer som hogt BMI
och fysisk inaktivitet okar. Resultat fran Primarvardskvalitet, ett nationellt system for kvali-
tetsdata i primérvarden, visar att sex procent av befolkningen i Sverige som ar listad pa vard-
central har fatt diagnosen artros nagon gang under de senaste fem aren. Baserat pa dessa
uppgifter uppskattas att minst 630 000 personer bland hela Sveriges befolkning har fatt dia-
gnosen artros nagon gang de senaste fem aren.

Knéledsartros

Knailedsartros ar en form av artros som drabbar hela knileden inklusive ledens brosk, menis-
ker, senor, ligament, ledkapsel, lednira ben och muskulatur. Kniledsartros ger symtom i form
av belastningssmarta, igdngsattningssvarigheter, nedsatt rorlighet, muskelsvaghet och stelhet
eller instabilitet.

Knaledsartros forekommer hos cirka 14 procent av befolkningen over 45 ar. Kvinnor drabbas
oftare 4n man. Sjukdomen forvantas bli allt vanligare de kommande aren, da befolkningen blir
aldre, fler blir 6verviktiga och mindre fysiskt aktiva an tidigare. Riskfaktorer associerade med
utveckling av kniledsartros ar kvinnligt kon, 6vervikt, knabelastande arbeten, fysisk inaktivi-
tet, tidigare knéledsskada och arftlighet.

Besviren kommer ofta gradvis med ldnga perioder av lindriga besvir som avloses av besvars-
fria intervall, men kan vara akuta i samband med knéledstrauma eller 6verbelastning. Symto-
men kan ofta forbattras med 6kad fysisk aktivitet och vid behov med viktnedgang. Tiden fran
symtomdebut till artrosdiagnos kan vara lang, ofta manga ar. Sjukdomen ar en av de fraimsta
orsakerna till langvarig muskuloskeletal smirta och funktionsnedsittning hos personer i bade
arbetsfor dlder och i dldre aldrar.

3 Den medicintekniska produkten Velys

Produktens fullstindiga namn ar VELYS Robotic-Assisted Solution men kommer for enkelhet-
ens skull att i rapporten refereras till som Velys. Foretaget som tillhandahéller Velys dr John-
son & Johnson, harefter bendmnt foretaget.

3.1 CE-markning

Velys fick CE-mirkning den 29 mars 2023 enligt radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cintekniska produkter (MDR), bilaga IX kapitel I och III. Velys klassificeras som en medicin-
teknisk produkt i riskklass IIa.

3.2 Avsedd anvandning

Velys ar avsedd for att hjalpa kirurgen att identifiera den relativa positionen av anatomiska
strukturer, planera positionen for protesen intraoperativt och forbereda benviavnad vid total
kniledsplastik.

3.21 Indikationer enligt foretaget
Velys anvinds for personer med framskriden knéledsartros som behover kirurgisk behandling.

3.3 Teknisk beskrivning

Velys ar ett robotassisterat kirurgisystem for anvandning vid total knaledsplastik (helprotes-
operation). Systemet bestar av en programvara, en basstation med kamera, en steril satellit-
station med pekskirm, en robotassisterad enhet, en hallararm, ett sighandtag, avtagbara delar
(kablar och fotpedal) samt tillbehor (se figur 1). Tillbehor innefattar ateranvandbara
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instrument, engangsinstrument, sterila draperingar och instrumentbrickor som mgjliggor an-
vandning av Velys samt benhéllare eller benstod for kirurgen. Produkten ar avsedd for anvand-
ning i operationssalar pa sjukhus, privata kliniker, kirurgiska polikliniker och andra kliniska
miljoer.

Figur 1. Huvudkomponenter i Velys Robotic-Assisted Solution enligt anvandarhandbok

1. Basstation

2. Satellitstation

3. Robotassisterad
enhet

4. Hallararm

5. Instrumentering

(tillbehér)
6. Saghandtag

4

Velys anvinder en infrarod kamera for att spara systemkomponenter och patientens benvav-
nad i realtid. Systemet hjilper kirurgen att bedoma anatomin i patientens kni, planera posit-
ionen for proteskomponenterna under operationen samt forbereda benen. Systemet genererar
en operationsplan utan att datortomografi behover genomforas infér operationen. Kirurgen
kan justera den foreslagna positionen for protesen vid behov. Efter att kirurgen har validerat
operationsplanen, placerar systemet den robotassisterade enheten vid det definierade snitt-
planet for varje bortskarning och bibehéller bladet pa den kirurgiska sagen i planet, samtidigt
som det sparar och reagerar pa patientrorelser. Systemet mojliggor for kirurgen att aktivera
och manipulera den kirurgiska sdgen inom de definierade planen. Huvudfunktionen i den ro-
botassisterade enheten ar att bibehalla sdgbladet inom de planerade resektionsplanen. Syste-
met kan enkelt flyttas mellan operationssalar enligt foretaget.

Velys bibehéller sdker och effektiv anvindning i minst sju ar eller f6r 1 800 operationer enligt
anviandarhandboken. Velys ar endast kompatibel med foretagets egna ATTUNE-proteskom-
ponenter for indikationen primar total kniledsplastik.

Velys kommer med ett obligatoriskt servicekontrakt som tacker all personalutbildning, mjuk-
varuuppdateringar, planerade servicebesok samt service och reparation.

3.4 Lansering och anvandning i Sverige
[

] Foretaget antar att varje robotsystem anviands vid 300 operationer per

Dnr 3598/2023



4 Behandling av knaledsartros

Delar av nedanstdende text dr hdmtad i sin helhet fran Socialstyrelsens nationella riktlinjer
for rorelseorganens sjukdomar fran 2021 [1].

4.1 Behandlingsrekommendationer

For att fa ratt vard i ratt tid, behover patienter med artros ett strukturerat omhindertagande
och behandling enligt en sirskild behandlingspyramid (se figur 2). Till att borja med besoker
patienten en ldkare eller en fysioterapeut i primirvarden som kan faststélla diagnosen. Daref-
ter kan grundbehandlingen enligt behandlingspyramiden inledas: patientutbildning, fysisk
traning och vid behov viktminskning. Om detta inte racker, ar nista steg en tillaggsbehandling
med exempelvis likemedel och olika hjalpmedel. Vid svara och ldngvariga besvar kan det bli
aktuellt att lagga till kirurgi, nar grundbehandling och tilliggsbehandling inte har varit till-
rackligt.

Figur 2 Behandlingspyramid for artros enligt Socialstyrelsen nationella riktlinjer [1]

Vid svara besvar
Kirurgi Grundbehandling + tilliggsbehandling

W + kirurgi
bd\

Tillaggsbehandling
Vid otillrdcklig effekt

O @ O@ Grundbehandling + tillaggsbehandling

Grundbehandling Vid alla besvir

Patientutbildning, traning,
@ egenbehandling.
O O D D Vid behov viktminskning

Behandlingen avgors framfor allt av patientens upplevda smarta, funktionsnedsittning och
livskvalitet, som varierar 6ver tid. Behandlingen behover darfor utviarderas 16pande, och sjuk-
domen behover utredas pa nytt infor eventuella forflyttningar mellan behandlingspyramidens
olika delar. En princip ar att fortsdtta med grundbehandlingen oavsett hur svara besvar pati-
enten har, sa langt det ar mojligt.

41.1 Grundbehandling

Personer med artros kan bromsa sjukdomsforloppet och fa mindre ont genom att triana fysiskt,
och g ner i vikt om de ar 6verviktiga. En del patienter kan dessutom skjuta fram en ledprotes-
operation tack vare traningen. For att trdna en smartande artrosled ratt behovs stod samt kun-
skap om sjukdomen och behandlingsalternativen. Patientutbildning, regelbunden och
handledd fysisk traning samt viktminskning dr dirmed en viktig grundbehandling f6r personer
med artros.
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4.1.2 Tillaggsbehandling

Det finns inga lakemedel som paverkar sjukdomsprocessen vid artros. Daremot finns lakeme-
del som kan lindra smartan och darmed o6ka funktionen. De vanligaste likemedlen for smart-
lindring vid artros ar sa kallade cox-hdmmare (till exempel ibuprofen) och paracetamol.

En relativt ny internationellt anvind behandling vid kniledsartros ar sa kallad PRP-behand-
ling (platelet rich plasma). Patienten far da koncentrat av sina egna vita blodkroppar och blod-
plattar injicerat i knit, vilket anses kunna stimulera ldkningen, men resultaten dr motstridiga.
Vidare kan kortison lindra smérta kortvarigt nir det injiceras i en led med artros, genom att
dampa inflammation. Upprepade kortisoninjektioner bryter dock ner biologisk vivnad som
ben, brosk och senor. Aven opioider forandrar smartupplevelsen, men har inte battre effekt dn
cox-hdmmare, samtidigt som biverkningarna ar allvarliga. Opioider ar till exempel starkt be-
roendeframkallande och okar risken for fall. Det ar darfor viktigt att noggrant vaga risken mot
nyttan med bade PRP-behandling, kortisoninjektioner och opioider.

Ibland anvands ocksé andra former av smartlindring:
« akupunktur — sméartbehandling med nélar genom huden
« TENS - smirtbehandling med elektrisk stimulering, via elektrodplattor pa huden
« ortos — en avtagbar skena som stodjer den drabbade kroppsdelen
« manuell terapi — en behandlingsteknik dir ledmobilisering eller ledmanipulation in-
gar.

Akupunktur har en osiker effekt och det saknas tillrdacklig kunskap om effekten av manuell
terapi som enskild behandling. Darfor rekommenderas dessa tva behandlingar inte i de nat-
ionella riktlinjerna.

Bade likemedelsbehandling och smartlindring som TENS och akupunktur anses i forsta hand
vara ett komplement i vissa fall till grundbehandlingen vid artros, med patientutbildning, fy-
sisk traning och viktminskning.

41.3 Kirurgi

Kirurgi kan vara aktuellt for patienter med mycket svéara artrosbesvar, som inte fatt tillracklig
effekt av grundbehandlingen och tilliggsbehandlingen. Vanligast ar ledproteskirurgi, da pati-
enterna far nya leddelar av metall och plast i kndna eller hofterna. Socialstyrelsen tar dock inte
stallning till ledproteskirurgi vid artros i de nationella riktlinjerna.

En annan atgard ar artroskopisk kirurgi, en form av titthalsoperation. Operationen lindrar
dock inte smarta vid artros och degenerativa ledforandringar mer effektivt an placebokirurgi
eller fysisk traning. Knaledsartros behandlas i sillsynta fall ocksd med broskcellstransplantat-
ion. DA tillfors celler i knileden, i ett forsok att nytt brosk ska bildas.

Artroskopisk kirurgi har inte en kliniskt relevant battre effekt pa smairta i knd dn annan be-
handling med farre biverkningar och ar en dyr behandling. Vidare saknas det tillracklig kun-
skap om effekten av broskcellstransplantation vid artros i kna. Darfor rekommenderas dessa
tva behandlingar inte i de nationella riktlinjerna.

Knéaledsplastik

Endast cirka tio procent av alla patienter med knaledsartros blir aktuella for operation med
protes [4]. En helprotes innebir att hela ledytan pa skenbenet och larbenet ersitts av frim-
mande material. Vid en halvprotes ersitts endast halva delen (oftast insidan) av skenbenets
och larbenets ledyta. Nir kirurgisk behandling ar indicerad genomfors i forsta hand total kni-
ledsplastik, det vill sdga helprotesoperation i knit, enligt det nationella kliniska kunskapssto-
det for knéledsartros [5].
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Enligt Svenska Ledprotesregistrets arsrapport fran 2023 star total knaledsplastik for 87 pro-
cent av alla knaprotesoperationer [6]. Det Svenska Ledprotesregistret ticker 98 procent av alla
knaprotesoperationer som genomfors i Sverige. Cirka 14 800 helprotesoperationer och 2 100
halvprotesoperationer registrerades 2022 varav fler an 97 procent genomfordes pa grund av
artros. Dessutom registrerades cirka 1 000 knéprotesrevisioner. En revision ar en ytterligare
operation efter den forsta och innebar borttagande, utbyte eller tilligg av ndgon protes-kom-
ponent. De vanligaste orsakerna till revision for total kniledsplastik vid artros ar infektion (32
%), proteslossning (24 %), instabilitet (18 %) och besvir i knaskalen (17 %):.

Det saknas nationella riktlinjer for ledproteskirurgi. Daremot finns det lokala riktlinjer sasom
i Region Dalarna fran 2023 som beskriver vardférloppet fran kallelse till operationen till posto-
perativ rehabilitering vid knéaprotesoperation [7].

5 Jamforelsealternativ

Foretagets val av jamforelsealternativ ar manuell total knaledsplastik. Foretaget uppger att So-
cialstyrelsen i sina nationella riktlinjer inte tar stillning till total knédledsplastik pa grund av
kunskapsluckor. Det nationella programomradet Rorelseorganens sjukdomar” rekommende-
rar i det kliniska kunskapsstodet for kniledsartros att total knéledsplastik ar forstahandsval
nar kirurgisk behandling ar indicerad.

TLV:s bedomning: TLV bedomer, i likhet med foretaget, att manuell total knédledsplastik
(helprotesoperation) ar relevant jamforelsealternativ till robotassisterad total kniledsplastik
med Velys for patienter med kniledsartros och som ar aktuella for kirurgisk behandling. Detta
mot bakgrund av att helprotesoperation enligt konventionella metoder i forsta hand genomfors
nar kirurgisk behandling &r indicerad, i enlighet med nationella kliniska kunskapsstodet for
kniledsartros och statistik fran det svenska Ledprotesregistret.

6 Relativ klinisk effekt och sakerhet

6.1 Kliniska studier

Tabell 1. Sammanfattning 6ver aktuella studier

Studie Studiedesign Jamfore_lse- Studiepopulation | Utfall
alternativ
Huang et al. Retrospektiv, jAmférande, | Manuell total | N=129 509 (varav | Incidens for knarelate-
(2024) [8] registerbaserad studie knéleds- 866 fick intervent- | rade aterbesok samt
plastik ion med Velys) aterinskrivningar pa
Intervention: Robotassi- sjukhus var lagre efter
sterad total knaleds- Patienter 6ver 18 interventionen &n efter
plastik med Velys ar som fick total jamforelsealternativet.
knéledsplastik och
féljdes upp i minst | Risk for revisionskirurgi
90 dagar efter in- var liknande for bada
skrivningsdagen metoder.
fér operation
[ Manuell total | [ [
(opublicerad) [9] | ------------- ] knéleds-
plastik ]
Intervention: Robotassi-
sterad total knéleds-
plastik med Velys
-------- ]

1t Andelar uppskattade frén figur 6.4.3. "Fordelning av orsak till revision 2013—2022" i Svenska Ledprotesregistrets arsrapport
2023 [6]

Dnr 3598/2023




Huang et al. (2024) [8]

Huang et al. (2024) beskriver en retrospektiv, registerbaserad observationsstudie pa totalt
129 509 patienter som undersoker tidiga postoperativa kliniska och ekonomiska utfall vid an-
vandning av robotassisterad total knaledsplastik med Velys jamfort med manuell total kna-
ledsplastik.

Metod

Data till studien hamtades fran den amerikanska Premier Healthcare Database som innehaller
information om bland annat diagnoser, medicinska ingrepp, administrering av rekvisitionsla-
kemedel och produktspecifika detaljer fran fler an 1 000 kliniker i USA.

Patienter som var aktuella for total kniledsplastik mellan september 2021 och februari 2023
ingick i studien. Patienter som var under 18 ar, hade en diagnos for aseptisk proteslossning
fran tidigare operation, en infektion, en skelettinfektion (osteomyelit), eller en knafraktur vid
inskrivningsdatum, eller tidigare hade haft partiell knédledsplastik exkluderades fran studien.
Vidare exkluderades patienter som inte hade uppfoljningsdata for 9o dagar efter operationen
eller fick en andra totalprotesoperation inom 9o dagar fran inskrivningsdatum.

Demografiska data, samsjukligheter och information om den behandlande kliniken samlades
in och jaimfordes mellan de tva grupperna. Primairt utfallsmatt var frekvens pa aterbesok inom
90 dagar efter operationen. Sekundira utfallsmatt var bland annat dterinskrivning pa sjukhus
inom 90 dagar efter operationen, operationstid, antal inlaggningsdagar pa sjukhus, och revis-
ionsrisk inom 9o dagar efter operationen.

Alla data och utfallsmatt analyserades med standardmetoder inom deskriptiv statistik och pre-
senterades som medelvirdesskillnader (MD) med 95 % konfidensintervall (KI). For att kon-
trollera skillnader mellan de tvad behandlingsgrupperna anviandes fine stratification and
weighing-metoden.

Resultat

Totalt ingick 866 patienter som fick robotassisterad total knaledsplastik med Velys och
128 643 patienter som fick manuell total kniledsplastik och som hade uppféljningsdata pa 9o
dagar i studien. Medeléldern var 67,7 respektive 67,6 ar och 38,8 respektive 36,5 procent av
patienterna var méin efter stratifiering.

Generellt visar de tva behandlingsgrupperna liknande demografi och samsjuklighet vid baslin-
jen. Det fanns en signifikant skillnad i prevalensen av kndsmaérta som var hogre i patienter som
sedan opererades med hjilp av Velys. Majoriteten av bade patienter som opererades med Velys
(97 %) och som opererades manuellt (90 %) behandlades inom 6ppenvarden. Det fanns skill-
nader i typ och geografiskt ldge av de behandlande klinikerna mellan de tva grupperna.

Frekvensen for det primara utfallsméattet var statistiskt signifikant lagre i gruppen som opere-
rades med Velys jamfort med gruppen som opererades manuellt, bade for ospecifika (13,9%
vs. 17,2 %, MD -3,34 [95 % KI -5,65 till —1,03]) och knérelaterade (2,7 % vs. 4,8 %, MD -2,15
[95 % KI —3,23 till —1,08]) aterbesok. Aven frekvensen for knédrelaterade aterinskrivningar pa
sjukhus var statistiskt signifikant lagre for patienter som opererades med Velys (0,69%) jam-
fort med patienter som opererades manuellt (1,46 %, MD —0,77 [95 % KI —1,32 till —0,21]).

Operationstiden var fyra minuter langre for total knaledsplastik med Velys (138 minuter) jam-
fort med manuell kniledsplastik (134 minuter, MD 4,28 [95 % KI 1,81-6,75]). Denna skillnad
var statistiskt signifikant. Analysen av antal inldggningsdagar pa sjukhus efter operationen ba-
serades pa en subgrupp av 44 patienter som fick robotassisterad kirurgi och 16 792 patienter
som fick manuell kirurgi och som behandlades inom slutenvard. Patienter som opererades
med Velys hade kortare sjukhusvistelse (3,1 dagar) jamfort med patienter som opererades
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manuellt (3,6 dagar, MD -0,52 [95 % KI -0,91 till —0,13]). Revisionsrisken inom 9o dagar var
lag och visade ingen statistiskt signifikant skillnad mellan grupperna (0,09 % vs. 0,18 %, MD
-0,09 [95 % KI -0,23 till 0,05]).

[ —— ] (opublicerad) [9]
[ —— ] beskriver en opublicerad [

] vid robotassisterad total
knaledsplastik med Velys jamfort med manuell total knaledsplastik.

Metod
[

Resultat
Totalt ingick i studien [

]

Jamfort med patienter som fick manuell knakirurgi var patientgruppen som fick robotassiste-
rad knékirurgi med Velys [
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Komplikationer

Komplikationer undersoktes inte specifikt i dessa studier. Vidare beskrivs komplikationer inte
heller i bruksanvisningen for Velys. Enligt foretaget visar andra studier att det inte finns ndgon
signifikant skillnad i antal incidenter eller komplikationer mellan knikirurgi med Velys och
manuell knakirurgi [10, 11]. Vidare menar foretaget att forviantade komplikationer i samband
med anvandning av Velys stimmer 6verens med komplikationer vid anvandning av foretagets
ATTUNE-proteskomponenter. De mest rapporterade komplikationerna vid total knileds-
plastik ar, bland annat, tidig eller sen proteslossning, tidig eller sen infektion, smarta i knaska-
len, ledkontrakur, accelererat slitage, fraktur samt kardiovaskulara sjukdomar.

6.2 Ovrigt underlag for skattning av relativ effekt

Kirchner et al. (2024) [12]

TLV har identifierat en studie som inte ar finansierad av nagot foretag och som har undersokt
risken for revisionskirurgi efter total knialedsplastik. Denna retrospektiva, registerbaserade ob-
servationsstudie jamfor risken for revisionskirurgi tva ar efter operation mellan 14 216 patien-
ter som fick robotassisterad total kniledsplastik med olika robotsystem och 128 334 patienter
som fick manuell kndkirurgi. Patienterna som ingick i studien var dldre an 65 ar eftersom in-
formation om revisionskirurgi bara var tillgangligt for denna aldersgrupp. Generellt var de tva
behandlingsgrupperna lika vad giller dlder och kon men skilde sig avseende etnicitet, BMI och
forvantad dodlighet pa grund av samsjukligheter.

Vid tva ar efter den forsta operationen hade 1,2 procent (172 av 14 216) i gruppen som opere-
rades med robot och 1,2 procent (1 578 av 128 334) i gruppen som opererades manuellt fatt
revisionskirurgi. Efter justering for paverkande faktorer sdsom kirurg, klinik och forviantad
dodlighet hittade forfattarna inte nagon skillnad i revisionsrisk mellan de tva behandlings-
grupperna (odds ratio [OR] 1,0 [95 % KI 0,8—1,3]; p = 0,92). Vad giller specifika anledningar
for revisionskirurgi fanns det hogre risk for revision pa grund av instabilitet (OR 1,6 [95 % KI
1,0—2,4]; p = 0,04) och smarta (OR 2,1 [95% KI 1,4—3,0]; p<0,001) i gruppen som fick robot-
assisterad kirurgi jamfort med manuell total kndledsplastik.

TLV:s diskussion

De presenterade jamforande studierna mellan knakirurgi med Velys och manuell knikirurgi
ar retrospektiva observationsstudier med kort uppfoljningstid genomforda i USA. Studierna
var inte randomiserade och sjukdomstillstindet var inte vildefinierat i studierna.

Registerstudien fran Huang et al. (2024) [8] visar att patienter som var aktuella for total kna-
ledsplastik och opererades med Velys hade signifikant farre knirelaterade aterbesok och ater-
inskrivningar pa sjukhus tre ménader efter operationen jamfort med patienter som opererades
manuellt. Det fanns det inga stérre demografiska skillnader mellan grupperna. TLV noterar att
prevalensen av knasmirta innan operationen var hogre hos patienter som sedan opererades
med hjilp av Velys. Detta kan tolkas som att dessa patienter hade svarare knarelaterade sjuk-
dom vilket kan ha paverkat utfallen, till exempel genom ett storre potentiellt utrymme for for-
battring. Vidare kan skillnader mellan vilken typ av sjukhus operationen genomfordes ha
paverkat utfallen.

Den opublicerade studien fran [--------------- ] [9] visar att patienter som fick total knileds-
plastik med Velys [ ] jaAmfort med patienter som fick
manuell total knaledsplastik. [
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Studierna ar fran USA och med det uppstar fragan huruvida resultaten fran studierna ar 6ver-
forbara till svenska forhédllanden. TLV:s kliniska expert uppskattar att cirka 15 procent av
svenska patienter kommer pa aterbesok och cirka fem procent blir aterinskriven pa grund av
knaproblem inom tre ménader efter en total knaledsoperation. Dessa uppskattningar ar jam-
forbara med studiens resultat frin Huang et al. [8]. Vad giller antal sjukhusdagar har foretaget
kompletterat sitt underlag med data inhdmtade fran Socialstyrelsen. Dessa data visar att pati-
enter som genomgétt en total knidledsoperation i Sverige stannar i genomsnitt 1,45 dagar pa
sjukhuset, [ ]

[9].

Sammantaget anser TLV att resultaten i de amerikanska studierna aterspeglar svensk klinisk
praxis med avseende pa de undersokta utfallsmatten. Det ar dock oklart om studiepopulation-
erna i de amerikanska studierna ar representativa for svenska patienter vad galler demo-
grafiska parametrar och samsjukligheter.

Skillnaden i risk for revisionskirurgi utgor en viktig del i den hialsoekonomiska analysen. Re-
visionsrisk kan anses utgora ett surrogatmatt for precision och noggrannhet under operat-
ionen, det vill sdga att forbattrad precision méts genom en minskning i antal revisioner. Enligt
TLV:s kliniska expert kan risken for revisionskirurgi hypotetiskt vara liagre efter robotassiste-
rad total kniledsoperation jamfort med konventionell kirurgi pa grund av storre precision och
noggrannhet. Detta eftersom den hogre precisionen och noggrannheten vid placeringen av
protesen med hjélp av robotteknik kan minska mekaniska problem och forbattra langsiktiga
resultat. Robotassisterade system har ocksa potentialen att forbattra justeringen och balanse-
ring av mjukdelarna, vilket ar avgorande for protesens funktion och livslangd. Det kravs dock
studier med langre uppfoljningstid for att bekrafta detta. Vidare uppskattar TLV:s kliniska ex-
pert att en riskminskning mellan 20 och 30 procent skulle vara kliniskt relevant med avseende
pa revisionskirurgi.

Enligt en stor, oberoende registerstudie av Kirchner et al. fran 2024 [12] som TLV har identi-
fierat medfor robotassisterad total knaledsplastik ingen signifikant minskning av risk for tidig
revision jamfort med manuell total knédledsplastik. Forfattarna menar att det finns begrans-
ningar med studien vad géller till exempel validering av data i registret, koppling av revisioner
till den forsta operationen samt patientpopulationens genomsnittliga dlder och darmed bris-
tande 6verforbarhet till en yngre patientgrupp. Vidare har studien inte specifikt undersokt an-
vindning av Velys och tar inte hinsyn till den snabba utvecklingen som pégar inom
robotassisterad kirurgi.

Resultaten fran Huang et al. [8] som undersokte anvandning av Velys specifikt visar en nume-
risk men inte statistiskt signifikant skillnad i revisionsrisk efter tre manader mellan robotassi-
sterad knakirurgi med Velys och manuell knikirurgi. Foretaget har inkommit med fler studier
som de menar visar pa en battre effekt pa riskreduktion av revisionskirurgi aven vid langre
uppfoljning dn tre ménader. Studierna pavisar en riskminskning vid robotassisterad knapro-
teskirurgi mellan sex och 61 procent [13-16]. Det finns osidkerheter kring dessa studier eftersom
de inte géller specifikt for Velys och négra av studierna baseras pa naiva indirekta jamforelser
mellan robotassisterad och manuell total kniledsplastik.

Foretaget menar att enligt en studie av Hickey et al. fran 2021 [17] saknar de flesta studier som
jamfor robotassisterad total knaledsplastik med manuell total knéaledsplastik statistisk styrka
och kan darmed inte visa en statistiskt signifikant skillnad i revisionsrisk. Detta eftersom ris-
ken for revisionskirurgi generellt ar 1ag. Vidare skulle traditionella randomiserade, kontrolle-
rade studier krava ett valdigt stort antal patienter samt ldnga uppfoljningstider for att kunna
demonstrera att det faktiskt finns en minskning i revisionsrisk. I samma studie presenteras en
simulationsbaserad analys som tyder pa en riskminskning for revision med som mest 27 pro-
cent efter 15 ar (5,5 vs 7,5 % simulerad revisionsrisk) for robot- eller navigationsassisterad
knikirurgi jamfort med manuell knakirurgi.
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Baserat pa dessa kéllor kan det finnas en battre klinisk effekt med avseende pa revisionsrisk
forknippad med robotassisterad jamfort med manuell total knaledsplastik, men det ar osakert
hur stor denna effektfordel ar.

TLV:s bedomning: TLV bedomer att anvindning av Velys vid operation av patienter med
kniledsartros kan innebéra en bittre effekt an manuell total kniledsplastik med avseende pa
antal dagar pa sjukhus samt antal knarelaterade aterbesok och aterinskrivningar pa sjukhus
efter operationen. Vidare bedomer TLV, med stod av klinisk expert, att den forbattrade precis-
ionen som uppnas genom robotassisterad total knaledsplastik med Velys kan leda till en redu-
cerad risk for revisionskirurgi. Det ar dock osdkert i vilken utstrackning revisionsrisken
minskar och om denna riskminskning ar kliniskt relevant.

TLV bedomer att osdkerheten i den kliniska evidensen av den relativa effekten ar hog. Underla-
get baseras pa icke-randomiserade, retrospektiva observationsstudier med kort uppfoljnings-
tid. Det rader dven osdkerheter kring om studiepopulationerna representerar svenska
patienter, den kliniska paverkan av en forkortad sjukhusvistelse samt att den kliniska effekten
i form av béttre precision mits genom minskad risk for revisionskirurgi.
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7 Halsoekonomi

7.1 Beskrivning av halsoekonomisk analys

Foretagets halsoekonomiska modell bestir av en kostnadsnyttoanalys som jamfor kostnader
och effekter som uppstér vid kirurgisk behandling av patienter med knaledsartros, som ge-
nomfors med antingen robotassisterad total knaledsplastik med Velys, eller manuellt.

Kostnadsnyttoanalysen dr en Markovmodell som analyserar utfall av de olika behandlingsal-
ternativen over en livstidshorisont, se figur 3, och kostnader och effekter diskonteras med tre
procent arligen. Medelaldern for den analyserade patientpopulationen i modellen ar 69,7 ar
och samtliga borjar i hilsostadiet Post primary TKA (total knee arthroplasy), det vill siaga
efter en forsta knaledsplastik. Patienter kan antingen stanna kvar i detta hilsostadie eller be-
hova revisionskirurgi (ytterligare operation efter den forsta). Risken for revisionskirurgi till-
lampas vid varje modellcykel (var tredje méanad) och leder till en forflyttning till nagot av
hélsostadierna Post septic revision eller Post aseptic revision, beroende pa om revisionen be-
ror pa en infektion respektive annan orsak. Modellen tillater bara en revisionskirurgi per pati-
ent over hela livstidshorisonten. I halsotillstdnden for revision tillampas fyra tunnelstadier4
om en modellcykel var (totalt tolv ménader) som patienten forflyttas genom. Detta innebar att
inom ett och samma halsostadie kan olika handelser tillampas for varje modellcykel, och fore-
taget applicerar olika livskvalitetsvikter vid olika tidsintervaller under de forsta tolv mana-
derna.

En individ kan fran alla halsostadier forflyttas till hilsostadiet dod.

Figur 3. Schematisk bild av foretagets halsoekonomiska modell.

Post
primary TKA

Post
septic revision **

Post
aseptic revision **

TKA, total knee arthroplasty (total knaledsplastik). *Samtliga héalsostadier kan leda till halsostadiet dod vid varje modellcykel.
**Inkluderar fyra tunnelstadier i intervallerna: 0-3 manader, 3-6 manader, 6-9 manader, 9-12 manader, darefter stannar patienten
i samma stadie, septic/aseptic revision >12 ménader.

TLV:s bedomning: Foretagets val av modellstruktur speglar det kliniska forloppet efter en
forsta total kndledsplastik. TLV bedomer darfor att foretagets hdlsoekonomiska analys kan an-
viandas som grund for den hilsoekonomiska bedémningen av robotassisterad kirurgi med
Velys jamfort mot manuell kirurgisk behandling vid total knaledsplastik.

4 Ett tunnelstadie ar ett tillfalligt hilsostadie som individer "tvingas” genom och som kan forknippas med specifika kostnader och
livskvalitetsvikter. Ett tunnelstadie leder alltid till ett nésta hélsostadie och det gar darfor inte att stanna kvar i ett tunnelstadie
langre @n en modellcykel.
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7.2 Effektmatt

7.2.1 Klinisk effekt

I modellen inkluderas en klinisk effekt med avseende pa revisionsrisk (ytterligare operation
efter den forsta), mortalitet samt nyttjande av vardresurser sasom sjukhusinlaggning efter op-
eration och aterbesok. Modellering av revisionsrisk och mortalitet beskrivs i detta avsnitt me-
dan vardresursnyttjande beskrivs under avsnitt 7.3.2 Vardkostnader och resursutnyttjande.

Revisionsrisk

Revisionsrisk ar risken for att beh6va genomga en ny operation pa grund av otillfredsstillande
resultat efter en forsta operation. Den absoluta risken for revision per modellcykel som foéreta-
get anvinder i sin hilsoekonomiska modell 4r mycket 1ag, cirka 0,1—0,2 procent for hela pati-
entgruppen som genomgatt en forsta total kniledsplastik (motsvarande fem procent 6ver hela
tidshorisonten). Foretaget uppger att enligt Svenska Ledprotesregistrets arsrapport fran 2023
[6] berodde 30 procent av revisionerna pa infektion (septiska). En infektion innebar hogre op-
erationskostnad vid revisionskirurgi. Foretaget tillampar en fordelning mellan septiska re-
spektive ovriga (aseptiska) revisioner enligt 30 respektive 70 procent.

I foretagets modell ar revisionsrisken uppdelad pa dels risken for revision som patienten loper
under de forsta tre manaderna efter en forsta knéledsplastik, dels risken for revision efter de
tre forsta manaderna och 6ver resterande tidshorisonten (se figur 4).

Revisionsrisk under de forsta tre manaderna — for Velys och manuell kirurgi

For att skatta revisionsrisken under de forsta tre mdnaderna anviander foretaget en registerba-
serad observationsstudie av Huang et al. fran 2024 [8], som jaimf6r bland annat revisionsrisk
vid robotassisterad total kniledsplastik med Velys mot manuell totalknéledsplastik. Revisions-
risken vid 9o dagar var 0,09 procent for gruppen som opererades med Velys och 0,18 procent
for gruppen som opererades manuellt. Resultatet var inte statistiskt signifikant.

13
Dnr 3598/2023



Revisionsrisk efter tre manader och framat — fér manuell kirurgi

For att skatta revisionsrisken efter tre ménader och framét har foretaget anvint en graf fran
Svenska Ledprotesregistrets arsrapport fran 2023 [6], som redovisar kumulativ revisionsfre-
kvens mellan aren 1996—2005. Grafen i rapporten har digitaliserats och risken tillampas i mo-
dellen for jamforelsearmen, det vill siga manuell kirurgi.

Revisionsrisk efter tre manader och framat — for kirurgi med Velys

For att skatta revisionsrisken vid robotassisterad kirurgi med Velys har foretaget anvant revis-
ionsrisken for manuell kirurgi och applicerat en 30-procentig riskreduktion. Det finns i dags-
laget inga langtidsdata som visar revisionsrisk efter kirurgi med Velys och foretaget gor darfor
ett antagande om en riskreduktion, baserat pd annan publicerad evidens. De publikationer
som foretaget hanvisar till [13-16] redovisar en relativ riskreduktion mellan sex och 61 procent,
for robotassisterad kirurgi jamfort med manuell kirurgi. Foretaget uppger att en riskreduktion
om 30 procent darfor ar rimlig att anta. Riskreduktionen hélls konstant 6ver resterande tids-
horisonten.

Mortalitet

I modellen appliceras en mortalitet enligt den allménna befolkningen och skiljer sig inte mel-
lan behandlingsarmarna. Likasa appliceras en forhgjd mortalitetsrisk vid tre manader efter en
forsta TKA om 0,12 procent for bada behandlingsalternativen, baserat pa svenska ledprotesre-
gistrets arsrapport fran 2023. Diarefter antas en forh6jd mortalitetsrisk vid handelse av sep-
tiska revisioner. Foretaget anviander sig av en retrospektiv studie av Yao et al. fran 2019 [18],
som redovisar en riskkvot pa 1,45 som innebar en 6kad mortalitetsrisk for patienter som ge-
nomgar septisk revision. Eftersom revisionsrisken ar hégre vid manuell kirurgi dn robotassi-
sterad, uppstar en skillnad i 6verlevnad mellan behandlingsarmarna. Denna skillnad ar dock
marginell, eftersom den absoluta revisionsrisken ar relativt 1ag i bada behandlingsarmar.

Figur 4. Foretagets modellering av revisionsrisk efter tre manader, med antingen robotassisterad kirurgi
med Velys eller manuell kirurgi

Absolut risk for revision efter primar total knaplastik
0,25%

0,20%
0,15%
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Revisionsrisk

0,05%

0,00%
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Ar efter forsta operation

Manuell

Velys

TLV:s diskussion

Det saknas direkt jamforande studier med langtidsdata som kan visa hur den relativa effekten
med avseende pa revisionsrisk ser ut for robotassisterad kniledsplastik jamfort med manuell
kniledsplastik over tid. Foretaget har i stillet hamtat data fran flera olika killor och gor
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antaganden som bedoms vara forknippade med hog osidkerhet. TLV anser att foretagets anta-
gande om en 30-procenting riskreduktion inte ar rimlig eftersom det saknas tillracklig evidens
for att styrka detta. De studier som foretaget hanvisar till, redovisar resultat som utgor ett brett
spann (mellan sex och 61 procent), vilket gor tydligt att det finns en hog osakerhet i punktesti-
matet. TLV anser att det saknas en tydlig motivering for att anta en riskreduktion om 30 pro-
cent, annat an att det befinner sig i mitten av spannet av tillgingliga data. Foretaget
argumenterar att eftersom revisionsrisken ar sa pass lag fran borjan, kan det finnas metodolo-
giska utmaningar med att pavisa en relevant skillnad i revisionsrisk (14s mer om detta i avsnitt
6.2). TLV anser dock att foretaget inte har kommit in med tillracklig evidens som minskar osa-
kerheten i detta antagande.

Minskad revisionsrisk antas vara ett utfall av den 6kade precisionen vid placering av protesen
som robotassisterad kirurgi kan astadkomma, och TLV:s kliniska expert menar att detta ar i
teorin ett rimligt antagande, &ven om det behovs fler 1angtidsstudier for att bevisa denna effekt.
Det ar darfor inte osannolikt att robotassisterad knaledsplastik leder till en minskad risk for
revisioner, jamfort med manuell kniledsplastik, men det ar osdkert hur stor denna riskminsk-
ning ar.

TLV:s bedomning: TLV bedomer att det ar rimligt att anta att robotassisterad total knzleds-
plastik med Velys leder till minskad risk for revisionskirurgi, jamfért med manuell kirurgi, men
det ar dock osikert i vilken utstrackning. TLV bedomer att foretaget inte har kommit in med
tillracklig evidens som minskar osidkerheten i foretagets antagande om en ihallande riskre-
duktion om 30 procent 6ver hela tidshorisonten. TLV bedomer darfor att det ar rimligt att
anvianda foretagets antagande om revisionsrisk vid tre manader, men att det inte gar att sdga
hur stor riskminskningen ar under resterande tidshorisonten. Darfor redovisar TLV inte ett
grundscenario utan ett spann, dir minskning i revisionsrisk efter tre manader varierar mellan
tio och 30 procent.

7.2.2 Halsorelaterad livskvalitet

Foretaget hamtar livskvalitetsvikter fran Svenska Ledprotesregistrets arsrapport fran 2023 [6]
som visar livskvalitet fore operation (0,74) och ett ar efter operation (0,87). Vikterna for ma-
naderna diaremellan antas f6lja en jaAmn okning, se tabell 2.

Foretaget tillampar livskvalitetsvikter for respektive hilsostadie samt de tunnelstadier som in-
kluderas i hélsostadierna for revisionskirurgi. I det forsta hilsostadiet som representerar en
lyckad forsta operation (Post TKA), och dir samtliga patienter borjar, tillampas olika livskva-
litetsvikter for de fyra forsta modellcyklerna (motsvarande de forsta tolv ménaderna) for att
aterspegla hur livskvaliteten dndras under det forsta aret efter operation. Under de forsta tre
manaderna ar livskvaliteten som lagst, for att sedan 6ka i takt med dterhamtningen. Efter nio
maéanader antas livskvaliteten vara som hogst och halls direfter konstant.

Det ar endast under de forsta tre manaderna efter operation som foretaget antar en skillnad
mellan de tva behandlingsarmarna. Att livskvaliteten dr nagot hogre for de patienter som fatt
robotassisterad kirurgi, beror enligt foretaget pd den 6kade precisionen och héanvisar till stu-
dier som visar pa bland annat minskad smarta och [
1109, 11], [ 1 [9], farre aterbesok [8] och biverkningar
inom tre manader samt 6kad funktionalitet i knit [11, 19]. Eftersom det inte finns nagra jam-
forande studier mellan manuell och robotassisterad kirurgi med Velys vad giller livskvalitet,
antar foretaget en femprocentig 6kning av livskvaliteten for robotassisterad kirurgi under de
tre forsta manaderna.

Vissa patienter behover genomga en ny operation, en revisions-TKA, och for dessa patienter
tillampas en lagre livskvalitetsvikt. Foretaget hanvisar till publikationer [13, 15, 16, 20] och
utlatande fran kliniska experter som samtliga pekar pa att revisionskirurgier ar férknippade
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med en lagre livskvalitet. Enligt tidigare forskning som baseras pa National Joint Registry fran
England och Wales ar den genomsnittliga livskvaliteten efter revisionskirurgi bara 74 procent
av den genomsnittliga livskvaliteten efter en forsta kirurgi. Foretaget hanvisar aven till en pub-
likation av Burn et al. frdn 2020 [20] som baserat pa detta tillampat en 25-procentig minskning
av livskvaliteten vid revisionskirurgi, i en studie som syftar till att visa pa kostnadseffektivite-
ten av robotassisterade TKA jamfort med manuell TKA. Foretaget anvinder samma antagande
och reducerar livskvalitetsvikterna i sin analys med 25 procent for patienter som genomgar
revisionskirurgi.

Tabell 2. Livskvalitetsvikter som anvénds i foretagets modell for respektive halsostadie

Tid efter en forsta TKA SET G HEREEE T Revisions-TKA*
Velys Manuell

Fore operation 0,74 0,74 -

0-3 méanader 0,82 0,78 0,59

3—6 manader 0,83 0,83 0,62

6—9 manader 0,87 0,87 0,65

9-12 manader 0,87 0,87 0,65

>12 manader 0,87 0,87 0,65

*Utgor 75% av livskvalitetsvikten vid manuell TKA (total knéledsplastik)

TLV:s diskussion

Foretaget har hdmtat information fran olika kéllor och gjort antaganden darefter, vilket inne-
bar att de vikter som slutligen anvénds i den hilsoekonomiska modellen ar forknippade med
osiakerhet. TLV:s kliniska expert uppger att patienter generellt upplever en gradvis forbattring
i livskvalitet efter en forsta TKA, och vid ett ar efter operation rapporterar majoriteten en mar-
kant forbattring som generellt haller i sig. Den 6kade livskvaliteten beror frimst pa minskad
smarta och forbattrad rorlighet.

For patienter som opererats med Velys antas en 6kning av livskvaliteten de forsta tre mana-
derna motsvarande fem procent jamfort med patienter som fatt en manuell operation. Foreta-
get hanvisar till totalt fyra kallor, dar bade [--------------- 1[9] och Huang et al. [8] inkluderar
specifikt Velys, men enbart Huang et al. ar publicerad i en vetenskaplig tidsskrift. Ovriga kallor,
Alton et al. [11] och Spitzer et al. [19] dr enbart publicerade postrar och [
] och innebiar darmed hogre osdkerhet vad giller extern granskning av
innehallet. Foretagets antagande om en femprocentig 6kning baseras inte pa ndgon data som
aterfinns i ndgon utav kéllorna. TLV noterar att antagandet inte har en stor paverkan pa resul-
tatet och redovisar variationer i kianslighetsanalyser.

For revisioner antar foretaget att patienter uppnar 775 procent av den livskvalitet som patienter
som enbart fatt en forsta TKA, och att detta héller i sig 6ver tid. Den killa foretaget hanvisar
till av Burn et al. frdn 2020 [20] hanvisar i sin tur till tidigare publikationer som hamtar data
fran National Joint Registry fran England [21, 22]. TLV:s kliniska expert uppger att revisioner
tenderar att ge sdmre resultat dn en forsta TKA, med samre funktion, hogre risk for kompli-
kationer och lagre smartlindring.

TLV:s bedomning: Foretagets skattning av livskvalitet for patientpopulationen som be-
handlas med respektive behandlingsalternativ bedoms vara oséker, eftersom antaganden bas-
eras pa olika kéllor och dar vissa inte inkluderar livskvalitetsvikter specifikt. TLV bedomer
dock att foretagets antaganden kring livskvalitet 4r rimliga att anvinda i den hilsoekonomiska
analysen eftersom de speglar det forvantade kliniska forloppet under det forsta aret efter op-
eration och efter.
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7.3 Kostnader

7.3.1 Produktkostnader

Foretagets angivna pris for Velys uppgar till 10 000 000 kronor. Dartill tillkommer kostnaden
for service, vilket tillampas som en arlig kostnad om 1 072 000 kronor, féorutom forsta aret da
service ingdr. Enligt anvindarhandboken ska Velys bibehélla sidker och effektiv anvindning i
minst sju ar eller under 1 800 operationer. Foretaget uppger dock att roboten har en livslangd
pa sju ar och antar samtidigt att 300 operationer utfors per ar, vilket blir 2 100 operationer.
Foretaget menar att anvindarhandboken anger minsta antalet operationer, medan det i klinisk
praxis kan ske fler operationer an sa utan att sikerhet eller effektivitet paverkas, sa lange ro-
boten genomgar serviceunderhall.

Kostnaden per operation beror pd antalet operationer som utfors, dar ett 6kat antal operat-
ioner innebar lagre kostnad per anvandning. I foretagets analys antas 300 operationer utforas
per ar pa ett och samma system. Detta baseras pa antagandet att operationer utfors fyra dagar
per vecka i 40 veckor under ett ar, och tva till fyra operationer utfors per dag. Av dessa operat-
ioner antas hélften utforas med robotassistans, vilket innebar mellan 160 och 320 operationer
per ar. Foretaget menar ocksi att antalet operationer framover troligtvis kommer 6ka pa grund
av aterhamtning fran instillda operationer under covid-pandemin. I foretagets analys blir
kostnaden per operation under robotens livslangd 4 762 kronors. Servicekostnaden utgor cirka
3 063 kronor och férbrukningsvarorna 9 500 kronor, per operation. Den totala kostnaden for
Velys per operation, inklusive robotkostnad, servicekostnad och forbrukningsvaror uppgar till
17 325 kronor¢ (odiskonterat). Detta forutsitter att robotsystemet genomfor 300 operationer
per ar under sju ar, med full driftkapacitet.

7.3.2 Vardkostnader och resursutnyttjande

I foretagets hilsoekonomiska analys inkluderas vardkostnader och resursutnyttjande som
uppstéar med respektive behandlingsalternativ. Foretaget inkluderar revisionskirurgier, inlagg-
ningsdagar efter operation, forbrukningsartiklar, sterilisering av instrumentbrickor, aterbesok
och aterinskrivning vid tre manader och uppfoljningsbesok. Samtliga kostnadsposter beskrivs
ytterligare nedan och summeras i tabell 3.

Revisionskirurgi

For vissa patienter kravs en ytterligare operation efter en forsta TKA, en sa kallad revision.
Revisioner kan bero pa infektion och benimns da som septisk revision, medan revision for
ovriga orsaker beskrivs som aspetisk revision. En septisk revision ar enligt foretaget, som dven
hénvisar till utlatande fran kliniska experter, forknippad med hogre kostnader dn en aseptisk
revision. Den DRG-kod” som foretaget hénvisar till har en enhetskostnad om 164 377 kronor,
vilken tillampas for aseptisk revision. For att ta hojd for den 6kade kostnaden for septisk re-
vision anvander foretaget samma DRG-kod men tillimpar i stillet den kostnad som motsvarar
extremfallen, vilket ar 415 304 kronor.

Inlaggningsdagar
Foretaget hamtar data fran [---------------- 1[9] som jamfor [

] som utfallsmétt. Studien
baseras pa [ ]. I studien rapporteras att [

]. Foretaget menar att detta kan bero [

]

robotassisterad TKA. Enhetskostnaden for en inlaggningsdag ar 9 0098 kronor i foretagets mo-
dell.

510 000 000 kr/(300 operationer * 7 ir) = 4 762 kr per operation

6 Under forutsittningen att ett robotsystem genomfor 300 operationer per ar under sju &r.
7 Ho3N, Sekundira ledproteser samt replantationer i knéd/fotled (DRG 2024)

8 Omvardnadsdag (Ortopedi), VARDDAG Sédra sjukvardsregionens prislista 2024
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Forbrukningsartiklar och instrumentbrickor

For en manuell TKA kravs forbrukningsartiklar som ségblad och stift. Foretaget anvander upp-
handlade priser fran region Stockholm for dessa forbrukningsartiklar, vilka motsvarar 1 700
kronor for ett paket stift och 413 kronor for sagblad. For TKA utford med Velys ersatts dessa
forbrukningsartiklar med andra som specifikt tillhor robotsystemet, motsvarande totalt 9 500
kronor per operation.

Vid varje operation anvands sarskilda instrumentbrickor som anvinds vid passning av ratt
storlek pa protesen. [

------------- ]. For att estimera kostnaden for sterilisering av en bricka anviander foretaget en
publikation fran 2019 [23], och omvandlar kostnaden fran pund till svenska kronor, samt in-
flationsjusterar till 2024 rs prisnivier. Kostnaden for sterilisering av en instrumentbricka
som foretaget anviander i sin modell uppgér till 1 804 kronor.

Aterbesdk och &terinskrivning

For att skatta andelen patienter som behover knarelaterade aterbesok efter tre ménader, samt
andelen patienter som skrivs in pa sjukhus igen efter tre manader, anvander foretaget data
fran Huang et al. (2024) [8]. For patienter som behandlats med Velys var aterbesoksfrekven-
sen 2,66 procent och for manuell operation 4,81 procent. Sannolikheten for aterinskrivning pa
sjukhus var 0,69 procent for patienter som behandlats med Velys och 1,46 procent for patienter
som fatt manuell operation. Enhetskostnaden for ett aterbesok pa sjukhus ar 3 9799 kronor i
foretagets modell och kostnaden for aterinskrivning ar 4 526 kronor. For varje aterinskriv-
ning tillkommer dven en inldggningsdag a 9 009 kronor, vilket innebar att den totala kostna-
den for aterinskrivning ar 13 535 kronor.

Uppfoljningsbesok

Foretaget hanvisar till utlditande fran en svensk klinisk expert som uppger att inga uppfolj-
ningsbesok sker efter en forsta TKA, men daremot efter en revision. Foretaget antar darfor att
ett uppfoljningsbesok hos specialist sker efter revision, oavsett behandlingsalternativ. Till ett
specialistvardbesok appliceras en enhetskostnad om 2 099 kronor.

Foretaget antar dven att en rontgen gors efter en forsta TKA, och tva rontgen gors efter revis-
ions-TKA. Enhetskostnaden for rontgen ar i foretagets modell 1 0002 kronor. Ingen skillnad
mellan behandlingsalternativen gors.

Besok hos fysioterapeut antas inte heller skilja sig 4t mellan behandlingsalternativen, och satts
darfor till noll efter en forsta TKA. Efter revision antas fler besok hos fysioterapeut behdvas,
och darfor antar foretaget ett ytterligare besok for bada behandlingsalternativen. Enhetskost-
naden for ett fysioterapeutbesok ar i foretagets modell 1 2003 kronor.

9 H99Q, Ovriga likarbesok vid sjukdomar i muskler, skelett och bindviv, ej komplicerat

10 Intagning, vardavdelning (Ortopedi), VARDSTART Sddra sjukvérdsregionens prislista 2024
u Likarbesok, aterbesok (Ortopedi), BLAK01A Sodra sjukvardsregionens prislista 2024

12 Nationella riktlinjer — Rorelseorganens sjukdomar, Utvardering av varden vid artros 2023

13 Nationella riktlinjer — Rorelseorganens sjukdomar, Utvardering av varden vid artros 2023
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Tabell 3. Vardresursnyttjiande och enhetskostnader som anvands i foretagets modell

Vardresurs

Enhetskostnad

Nyttjande per behandlingsalternativ

Velys Manuell
Revisionskirurgi septisk 415 304 kr 30% av alla revisioner 30% av alla revisioner
Revisionskirurgi aseptisk 164 377 kr 70% av alla revisioner 70% av alla revisioner
Inlaggningsdagar 9 009 kr [----] [----]
Forbrukningsartiklar manuell TKA 2113 kr 0 1
Forbrukningsartiklar Velys 9 500 kr 1 0
Sterilisering instrumentbrickor 1804 kr [---] [---]
Aterbesok 3979 kr 2,66% 4,81%
Aterinskrivning 13 535 kr 0,69% 1,46%
Aterbesok specialist (efter revision) 2 099 kr 1 1
Roéntgen (efter en forsta TKA) 1 000 kr 1 1
Rontgen (efter revision) 1 000 kr 2 2
Fysioterapeut (efter revision) 1 200 kr 1 1

TKA, total kniledsplastik

TLV:s diskussion

Foretaget antar att 300 operationer utfors per ar, baserat pa antaganden om antal operations-
dagar per ar och att en till tva operationer med Velys sker per dag. TLV:s kliniska expert menar
att detta ar en rimlig skattning i en klinisk miljé med hog volym. TLV anser att antalet operat-
ioner som utfors varje ar ar svar att skatta och paverkas av flera faktorer, sisom antal aktuella
patienter, tillganglig vardpersonal och lokaler, och variation 6ver tid eller mellan regioner.

TLV har aven konsulterat klinisk expertis vad géller delar av foretagets antaganden om vard-
resursutnyttjande, fraimst vad géller de antaganden som skiljer sig mellan behandlingsalterna-
tiven och har en paverkan pa resultatet. Det finns en viss osidkerhet kring antagandet som galler
sterilisering av instrumentbrickor. TLV:s kliniska expert uppger att praxis kring detta kan

skilja sig at mellan sjukhus [

TLV:s bedomning: TLV bedomer att antalet operationer som utfors per ar ar osakert och
paverkas av flera faktorer som stracker sig utanfor den hilsoekonomiska bedomningen. TLV
bedomer, med stod av TLV:s kliniska expert, att det ar rimligt att anta att cirka 300 operationer
utfors varje ar, men understryker att antagandet ar forknippat med osidkerhet. TLV varierar
antalet operationer i kinslighetsanalyser.

TLV bedomer, med stod av TLV:s kliniska expert, att foretagets antaganden om nyttjande av
vardresurser och kostnader ar rimliga att utga fran i den hilsoekonomiska analysen.
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8 Resultat av halsoekonomisk analys

I foretagets grundscenario uppgar kostnaden per vunnet QALY till cirka 45 700 kronor. Resul-
tatet redovisas i avsnitt 8.1.2. Foretagets kdnslighetsanalyser redovisas i avsnitt 8.1.3.

Eftersom foretaget inte kommit in med tillracklig evidens som stodjer antagandet om en ihal-
lande effekt avseende riskreduktion for revisionskirurgier, har TLV inte tagit fram ett grund-
scenario utan redovisar i stillet ett spann. Spannet utgors av tvd scenarioanalyser dar
riskreduktionen varieras mellan tio och 30 procent. I TLV:s scenarioanalyser skattas kostna-
den per vunnet QALY till mellan 45 700 och 174 500 kronor. Resultatet i TLV:s scenarioana-
lyser redovisas i avsnitt 8.2.2 och TLV kéanslighetsanalyser redovisas i avsnitt 8.2.3.

8.1 FOretagets grundscenario

8.1.1 Antaganden i féretagets grundscenario
De viktigaste antagandena som foretaget gor i sitt grundscenario listas nedan.
e Ett Velys robotsytem utfor 300 TKA per ar.
e TKA utford med Velys leder till en 50 procent ligre risk for revisioner vid tre manader
efter operation, jamfért med manuellt utférd TKA.
e TKA utférd med Velys leder till en 30 procent lagre risk for revisioner efter tre manader
och livet ut, jamfort med manuellt utford TKA.
e TKA utford med Velys leder till en fem procent hogre livskvalitet under tre manader
efter operation, jamfort med manuellt utférd TKA.
o Efter revisionskirurgi uppnar patienter bara 75 procent av den livskvalitet som patien-
ter som fatt manuell kirurgi far, oavsett om revisionen utforts med Velys eller manuellt.

8.1.2 Resultatet i foretagets grundscenario

I foretagets grundscenario leder robotassisterad TKA med Velys till 6kade kostnader om cirka
1900 kronor och 0,042 fler QALYs, dn vid manuell TKA. Kostnaden per vunnet QALY uppgar
diarmed till cirka 45 700 kronor. Anvindning av Velys leder till 6kade kostnader for inkép av
robotsystemet och servicekostnader, samt en 6kning av kostnader for forbrukningsartiklar
som kravs vid varje operation. Daremot sker en besparing i vardkostnader eftersom robotassi-
sterad TKA med Velys antas leda till farre inldggningsdagar och revisioner, vilket ar i sin tur
forknippat med en minskad resursforbrukning. Den 6kade livskvaliteten som uppstar vid an-
vandning av Velys antas bero pad minskad smairta och farre revisioner. Resultatet forutsatter
att 300 operationer utfors per ar under sju ar.

Tabell 4. Resultat i féretagets grundscenario, diskonterat dar inte annat uppges, SEK.

Velys Manuell TKA Skillnad
Produktkostnad* + férbrukningsartiklar 7 527 kr + 8 709 kr 0 kr + 1937 kr 14 299 kr
Ovriga sjukvardskostnader 23 664 kr 36 056 kr -12 392 kr
Kostnader, totalt \ 39 900 kr | 37 993 kr 1 907 kr
Levnadsar (odiskonterade) 16,66 16,65 0,009
Kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) 11,04 11,00 0,042
Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar \ 45 676 kr
*Inkluderar kostnad for robotsystemet och service
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8.1.3 FoOretagets kanslighetsanalyser

Foretaget har utfort deterministiska kanslighetsanalyser dar en parameter varieras i taget.
Varje parameter justeras med +/- tio procent, vilket leder till en resultatvariation dar kostna-
den per vunnet QALY uppgér till mellan cirka 13 000 kronor och 78 000 kronor.

Foretaget redovisar dven kanslighetsanalyser dar utvalda parametrar har ersatts med ett alter-
nativt antagande. Foretagets utvalda kéanslighetsanalyser visas i tabell 5 nedan.

Tabell 5. Foretagets kénslighetsanalyser

ﬁ%"n‘:"bgar;gftgg?'yser Grumeknizgele I(Sok;'t'::ge'r Skillnad i QALYs | Kostnad/QALY
Grundscenario 1907 kr 0,042 45 676 kr
Diskonteringsranta (3% 0% 2 209 kr 0,056 39 525 kr
kostnader och effekter) 5% 1668 kr 0,036 46 988 kr
Tidshorisont (livstid, 30 &r) 10 ar 2 630 kr 0,023 114 034 kr
. o . -20% 2 500 kr 0,036 69 640 kr
Riskrevision over t_ld med (4.2% revis-
mTKA (05,2% revisioner un- ié)ner inder
der 25 ar) 25 &)
0% 4 873 kr 0,013 389 272 kr
Relativ riskreduktion for re- 10% 3 885 kr 0,022 174 495 kr
vision (30%) 20% 2 896 kr 0,032 90 479 kr
40% 918 kr 0,051 17 828 kr
50% =71 kr 0,061 Dominant
Antal operationer per ar 100 st 16 961 kr 0,042 406 297 kr
(300 st) 200 st 5670 kr 0,042 135 831 kr
400 st 25 kr 0,042 599 kr
500 st -1 104 kr 0,042 Dominant
600 st -1 857 kr 0,042 Dominant
Livskvalitet efter mTKA Na&r hogsta 1907 kr 0,042 45 479 kr
(ndr hogsta livskvalitet vid livskvalitet
6 manader) vid 3 mana-
der
Nar hogsta 1907 kr 0,046 41 062 kr
livskvalitet
vid 12 mana-
der
Forbéattring i livskvalitet de 0% 1 907 kr 0,032 59 653 kr
forsta 3 manaderna med 10% 1 907 kr 0,060 31 655 kr
Velys (5%)
Livskvalitet fére 12 mana- 70% 1907 kr 0,042 45 105 kr
der (75% av manuell oper- 80% 1907 kr 0,041 46 262 kr
ation utan revision) 90% 1 907 kr 0,040 47 481 kr
Livskvalitet fore 12 mana- 70% 1907 kr 0,047 40 888 kr
der (75% av manuell oper- 80% 1907 kr 0,037 51 734 kr
ation utan revision) 90% 1 907 kr 0,027 70 411 kr
Samma som 2 886 kr 0,042 69 138 kr
Enhetskostnad for septisk for aseptisk
revision (415 304 kr) revision
(164 377 kr)

8.2 TLV:s scenarioanalyser

TLV redovisar tva scenarioanalyser som utgor ett spann i vilket riskreduktionen for revision

varieras mellan tio och 30 procent.

8.2.1 Viktiga antaganden i TLV:s scenarioanalyser

Nedan listas de antaganden i TLV:s scenarioanalyser som skiljer sig fran foretagets grundsce-

nario.

e Riskreduktionen for revisionskirurgi varieras mellan tio och 30 procent.
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8.2.2 Resultatet i TLV:s scenarioanalyser

I tabell 6 nedan redovisas TLV:s resultat for scenariot dar riskreduktionen for revision ar 30
procent och dar kostnaden per vunnet QALY utgor det nedre spannet. Denna scenarioanalys
ar samma som foretagets grundscenario och innebéar att anviandning av robotassisterad TKA
med Velys leder till 6kade kostnader om cirka 1 900 kronor och 0,042 fler QALYs, dn vid ma-
nuell TKA. Detta ger att kostnaden per vunnet QALY ér cirka 45 700 kronor. De 6kade kostna-
derna beror pa de ytterligare kostnader som robotsystemet medfér, &dven om
sjukvardskostnaderna minskar med Velys till f0ljd av ett minskat antal revisioner. Livskvali-
tetsvinsten beror dven den pa att det sker farre revisioner efter operation med Velys jamfort
med manuell operation. Resultatet forutsatter att 300 operationer utfors per ar under sju ar.

Tabell 6. Resultat i TLV:s scenarioanalys dar riskreduktionen &r 30 procent, nedre spannet, diskonterat
dar inte annat uppges, SEK.

Velys Manuell TKA Skillnad
Produktkostnad* + férbrukningsartiklar 7 527 kr + 8 709 kr 0 kr + 1937 kr 14 299 kr
Ovriga sjukvardskostnader 23 664 kr 36 056 kr -12 392 kr
Kostnader, totalt | 39 900 kr | 37 993 kr | 1 907 kr
Levnadsar (odiskonterade) 16,662 16,653 0,009
Kvalitetsjusterade levnadséar (QALYs) 11,037 10,995 0,042
Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsér \ 45 676 kr

*Inkluderar kostnad for robotsystemet och service

I tabell 7 nedan redovisas TLV:s resultat for scenariot dar riskreduktionen for revision ar tio
procent och dar kostnaden per vunnet QALY utgor det 6vre spannet. Kostnaderna for produk-
ten ar den samma, daremot leder den minskade riskreduktionen till att fler revisioner sker,
vilket i sin tur ar forknippat med 6kade vardkostnader. Skillnaden i vardkostnad efter operat-
ion blir i denna scenarioanalys cirka 10 400 kronor, vilket &r cirka 2 000 kronor lagre an i
scenarioanalysen som utgor det nedre spannet. Aven livskvalitetsvinsten minskar till foljd av
antalet revisioner och uppgér i denna analys till 0,022, 4ven om risken for revision ar tio pro-
cent lagre vid behandling med Velys. Sammantaget leder detta till en kostnad per vunnet QALY
om cirka 174 500 kronor. Resultatet forutsétter att 300 operationer utfors per ar under sju ar.

Tabell 7. Resultat i TLV:s scenarioanalys dar riskreduktionen &r tio procent, 6vre spannet, diskonterat
dar inte annat uppges, SEK.

Velys Manuell TKA Skillnad
Produktkostnad* + férbrukningsartiklar 7 527 kr + 8 709 kr 0 kr + 1937 kr 14 299 kr
Ovriga sjukvardskostnader 25 641 kr 36 056 kr -10 415 kr
Kostnader, totalt \ 41 878 kr | 37 993 kr | 3885 kr
Levnadsar (odiskonterade) 16,656 16,653 0,003
Kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) 11,017 10,995 0,022
Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsér 174 495 kr

*Inkluderar kostnad for robotsystemet och service

8.2.3 TLV:s kanslighetsanalyser

TLV redovisar deterministiska kinslighetsanalyser dar en parameter varieras i taget, for att
visa hur variationer i en parameter paverkar resultatet. Variationer i parametern som ror den
reducerade revisionsrisken efter tre manader redovisas separat i tabell 8, eftersom dessa vari-
ationer ger samma resultat for bade 6vre och nedre spannet av TLV:s scenarioanalyser. Kost-
naden per vunnet QALY varierar brett, frdn dominant (interventionen ger
kostnadsbesparingar och hélsovinster) till cirka 390 000 kronor. Antagandet om en ihallande
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effekt vad galler riskreduktion for revisioner over tid ar av stor vikt for resultatet, samtidigt
som det finns osdkerheter kring skattningen. Det saknas ldngtidsdata for patienter som ge-
nomgatt robotassisterad TKA och i vilken utstrackning eventuella fordelar med behandlingen
kvarstar.

I tabell 9 redovisas kinslighetsanalyser som utgar fran scenarioanalysen i nedre delen av span-
net, och i tabell 10 redovisas kinslighetsanalyser som utgar fran scenarioanalysen i 6vre delen
av spannet. De kianslighetsanalyser som redovisas i tabell 9 och 10 ar fraimst de parametrar
som har en relativt stor paverkan pa resultatet eller dr osdkra, utover antagande om ihallande
reducerad revisionsrisk (se tabell 8). Av dessa ar de parametrar med storst paverkan antagan-
den om antal operationer som utfors per ar, skillnad i livskvalitet, antal inliggningsdagar och
antal instrumentbrickor som behover steriliseras. [

1.

Antalet operationer som utfors per ar paverkar den genomsnittliga produktkostnaden per pa-
tient, och ju fler operationer som kan genomforas per ar desto lagre blir kostnaden per patient.
TLV anser att antalet operationer som utfors varje ar ar svar att skatta och paverkas av flera
faktorer som stracker sig utanfor den hilsoekonomiska analysen.

Antaganden kring vardresursutnyttjande som paverkar resultatet ror framst att enhetskostna-
derna for atgiarden ar relativt hog, sdsom inldggningsdagar och sterilisering av instrument-
brickor. Ett undantag ar dock den hoga kostnaden for septisk revision som inte har en stérre
paverkan pa resultatet eftersom sannolikheten for septiska revisioner ar lag.

Vad giller antaganden som innebar en skillnad i livskvalitet mellan behandlingsarmarna de
tre forsta manaderna blir paverkan som storst nar riskreduktionen ar lagre (skillnaden mellan
behandlingsalternativen ar mindre). Detta leder till att skillnaden i livskvalitet ocksa minskar,
vilket i sin tur genererar en hogre kostnad per vunnet QALY.

Tabell 8. TLV:s kanslighetsanalyser med avseende pa reducerad revisionsrisk efter tre manader

Kanslighetsanalyser for reducerad revisionsrisk Skillnad Skillnad
efter tr% ménade)rl kostnader QALYs e QALY
Grundscenario 30% 1 907 kr 0,042 45 676 kr
Grundscenario 10% 3885 kr 0,022 174 495 kr
Ihallande effekt dver hela 0% 4 873 kr 0,013 389 272 kr
tidshorisonten 5% 4 379 kr 0,017 251 803 kr
20% 2 896 kr 0,032 90 479 kr
40% 918 kr 0,051 17 828 kr
50% -71 kr 0,061 dominant
Ihallande effekt en viss 10% under 5 ar 4 311 kr 0,019 226 200 kr
tidsperiod 20% under 5 &r 3 748 kr 0,026 146 437 kr
30% under 5 ar 3185 kr 0,032 99 133 kr
10% under 10 ar 4 124 kr 0,021 198 182 kr
20% under 10 &r 3 374 kr 0,029 115 958 kr
30% under 10 &r 2 624 kr 0,037 70 192 kr
10% under 15 ar 3996 kr 0,022 183 991 kr
20% under 15 &r 3120 kr 0,031 100 882 kr
30% under 15 &r 2 243 kr 0,040 55 892 kr
Avtagande effekt over tid 10% och linjart avta- 4118 kr 0,021 200 613 kr
gande effekt
20% och linjart avta- 3364 kr 0,029 117 856 kr
gande effekt
30% och linjart avta- 2 609 kr 0,037 71 373 kr
gande effekt
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Tabell 9. Resultat i TLV:s kanslighetsanalyser som utgar frn en riskreduktion om 30 procent, nedre

spannet
i Skillnad Skillnad
Kanslighetsanalyser kostnader QALYs Kostnad/QALY
Grundscenario 1907 kr 0,042 45 676 kr
Diskonteringsranta (3% kost- 3% kostnader 1907 kr 0,056 34 112 kr
nader och effekter) 0% effekter
5% kostnader 1668 kr 0,056 29 847 kr
0% effekter
0% kostnader 2 209 kr 0,042 52 925 kr
3% effekter
0% kostnader 2 209 kr 0,036 62 226 kr
5% effekter
0% kostnader 2 209 kr 0,056 39 525 kr
0% effekter
5% kostnader 1668 kr 0,036 46 988 kr
5% effekter
Tidshorisont (livstid, 30 ar) 7 ar 2 906 kr 0,018 159 924 kr
10 ar 2 630 kr 0,023 114 034 kr
20 ar 2 022 kr 0,037 54 618 kr
Antal operationer per ar (300) 50 39 543 kr 0,042 947 227 kr
100 16 961 kr 0,042 406 297 kr
150 9 434 kr 0,042 225 986 kr
200 5 670 kr 0,042 135 831 kr
250 3412 kr 0,042 81 738 kr
Reducerad revisionsrisk de 0% 2127 kr 0,039 54 540 kr
tre forsta manaderna (50%) (samma revisions-
risk de forsta tre
manaderna)
1 1907 kr 0,038 49 676 kr
Mortalitet vid septisk kompli- (ingen 6kad mor-
kation (1,45) talitet)
Livskvalitet vid en forsta TKA Samma livskvali- 1907 kr 0,032 59 653 kr
(5% Okning de tre forsta ma- tet efter operation
naderna efter operation med oavsett behand-
Velys) lingsalternativ
Livskvalitet revision (75% av 100% av manuell 1 907 kr 0,015 130 073 kr
manuell operation utan revis- operation, dvs.
ion) ingen skillnad
85% av manuell 1907 kr 0,031 61 686 kr
operation
Samma som for 2 886 kr 0,042 69 138 kr
Kostnad for septisk revision aseptisk revision
(415 304 kr) (164 377 kr)
50% (207 652 kr) 2 717 kr 0,042 65 092 kr
Enligt s6dra sjuk- 1 896 kr 0,042 45 427 kr
Kostnad for fysioterapi vardsregionens-
(1 200 kr) prislista 2024
(2 000 kr)
Skillnad i inlaggningsdagar [--mmmmmmmemee e [------ 1 kr [------ ] [---memeee ] kr
([ Do e ]
Sterilisering av instrument- O [=Tkr =] [ Tkr
brickor [ [
: — ] [ kr = T
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Tabell 10. Resultat i TLV:s kanslighetsanalyser som utgar fran en riskreduktion om 10 procent, dvre

spannet
i Skillnad Skillnad
Kanslighetsanalyser kostnader QALYs Kostnad/QALY
Grundscenario 3885 kr 0,022 174 495 kr
Diskonteringsranta (3% kost- 3% kostnader 3885 kr 0,028 140 865 kr
nader och effekter) 0% effekter
5% kostnader 3449 kr 0,028 125 056 kr
0% effekter
0% kostnader 4 594 kr 0,022 206 354 kr
3% effekter
0% kostnader 4 594 kr 0,020 230 761 kr
5% effekter
0% kostnader 4 594 kr 0,028 166 583 kr
0% effekter
5% kostnader 3449 kr 0,020 173 235 kr
5% effekter
Tidshorisont (livstid, 30 ar) 7 ar 4218 kr 0,013 315 360 kr
10 ar 4 126 kr 0,015 269 985 kr
20 ar 3923 kr 0,021 191 020 kr
Antal operationer per ar (300) 50 41 521 kr 0,022 1865 135 kr
100 18 939 kr 0,022 850 751 kr
150 11 412 kr 0,022 512 623 kr
200 7 648 kr 0,022 343 559 kr
250 5 390 kr 0,022 242 121 kr
Reducerad revisionsrisk de 0% 4105 kr 0,020 210 306 kr
tre forsta manaderna (50%) (samma revisions-
risk de forsta tre
manaderna)
1 3885 kr 0,021 185 219 kr
Mortalitet vid septisk kompli- (ingen 6kad mor-
kation (1,45) talitet)
Livskvalitet vid en forsta TKA Samma livskvali- 3885 kr 0,012 311 253 kr
(5% Okning de tre forsta ma- tet efter operation
naderna efter operation med oavsett behand-
Velys) lingsalternativ
Livskvalitet revision (75% av 100% av manuell 3885 kr 0,012 333 769 kr
manuell operation utan revis- operation, dvs.
ion) ingen skillnad
85% av manuell 3885 kr 0,018 215 660 kr
operation
Samma som for 4 256 kr 0,022 191 190 kr
Kostnad for septisk revision aseptisk revision
(415 304 kr) (164 377 kr)
50% (207 652 kr) 4192 kr 0,022 188 310 kr
Enligt sodra sjuk- 3881 kr 0,022 174 318 kr
Kostnad for fysioterapi vardsregionens-
(1 200 kr) prislista 2024
(2 000 kr)
Skillnad i inlaggningsdagar [------m-m - [------ 1 kr [------ ] [--------- ] kr
([ Do e ]
Sterilisering av instrument- O [=Tkr =] [ Tkr
brickor [ [
: — ] [ kr = T

8.2.4 Kostnad per vunnet QALY vid olika prisnivaer

I figur 6 nedan redovisas kostnaden per vunnet QALY for robotassisterad kirurgi jamfért med
manuell kirurgi, vid olika andelar av foretagets pris for Velys. I samma figur redovisas bade
kostnaden per vunnet QALY vid antagande om 30 respektive tio procent reducerad risk for
revision. Det ar enbart kostnaden for robotsystemet som varieras i denna figur, kostnad for
forbrukningsartiklarna inkluderas inte. Vid en minskning av produktkostnaden minskar dven
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kostnaden per vunnet QALY. For varje tio-procentig minskning av priset minskar kostnads-
skillnaden med cirka 11 400 kronor for analysen som utgar fran 30 procent reducerad risk for
revision respektive cirka 21 400 kronor for analysen som utgar fran tio procent reducerad risk
for revision.

Figur 5. Kostnad per vunnet QALY vid olika prisnivaer

Kostnad per QALY vid olika prisnivaer
200 000 kr

150 000 kr
100 000 kr

50 000 kr

Kostnadsskillnad

- kr
0%

10% 20% 30%

% 60% 70% 80% 90%  100%

-50 000 kr

-100 000 kr . .
Procent av angivet pris

Revisionsrisk -30% Revisionsrisk -10%

8.2.5 Osakerhet i resultaten

Den framsta osidkerheten i foretagets halsoekonomiska analys giller den ihéllande riskredukt-
ionen for revisioner. Denna osdkerhet har TLV hanterat genom att presentera resultatet som
ett spann, dar antagandet ar att riskreduktionen ligger mellan tio och 30 procent. Detta inne-
bar att osakerheten i resultatet minskar, 4ven om kostnaden per vunnet QALY varierar inom
ett brett spann, mellan cirka 45 700 och 174 500 kronor.

Osékerhet kring Begomnlng av Kommentar
oséakerhet

1. Den hélsoekonomiska Lag Foretagets modellering av det kliniska férloppet efter en

analysens aterspegling av forsta total knaledsplastik bedéms vara relevant och ater-

forvantad anvandning i kli- spegla klinisk praxis.

nisk praxis

2. Antaganden/faktorer med

stor paverkan pé resultat

i) Relativ effekt med avse- Hog TLV beddmer att det ar rimligt att anta att robotassisterad

ende pa reducerad risk for total knéledsplastik med Velys leder till minskad risk for re-

revision visionskirurgi, jamfért med manuell kirurgi, men det &r osa-
kert i vilken utstréackning. TLV har darfér inte presenterat ett
grundscenario utan ett spann dér denna oséakerhet hante-
ras genom att anta att revisionsrisken reduceras med mel-
lan tio och 30 procent. Osakerheten i denna enskilda
parameter &r fortsatt hég, daremot ar osékerheten av para-
meterns paverkan pa resultatet minskad genom att kostna-
den per vunnet QALY presenteras som ett spann.
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ii) Livskvalitet Medelhdg Publicerad evidens om livskvalitet efter TKA ar mycket be-
gréansad, och sarskilt hur det kan skilja sig for robotassiste-
rad operation jamfért med manuell. Féretagets skattning av
livskvalitet efter operation for respektive behandlingsalter-
nativ baseras pa antaganden, vilket bidrar till osékerhet i
resultatet. TLV bedémer dock att antagandena ar rimliga
eftersom det speglar det forvantade kliniska férloppet.

i) Antal operationer per ar Medelhdg TLV beddmer att antalet operationer som utférs per ar ar
osakert och paverkas av flera faktorer som stracker sig ut-
anfér den halsoekonomiska beddmningen. TLV beddmer,
med stdd av TLV:s kliniska expert, att det ar rimligt att anta
att cirka 300 operationer utfors varje ar i klinisk miljo med
hég volym, men understryker att antagandet ar forknippat
med osékerhet. TLV varierar antalet operationer i kénslig-

hetsanalyser.
3. Precision i skattad kost- Medelhdg TLV beddmer att den basta uppskattningen av kostnaden
nad per vunnet QALY: sam- per vunnet QALY ligger nagonstans i det resultatspann
lad bedémning av 1. och 2. som presenteras i TLV:s scenarioanalyser. Resultatet ut-

gors av ett brett spann och varierar mellan cirka 45 700 och
174 500 kronor.

8.3 Samlad beddmning av resultatet

Resultatet av TLV:s analys visar att skattningen av kostnaden per vunnet QALY ligger mellan
cirka 45 700 och 174 500 kronor, for robotassisterad TKA utford med Velys, jamfort med ma-
nuell TKA. Den framsta osidkerheten giller den relativa effekten med avseende pa reducerad
risk for revision, dar foretaget inte tillrackligt visat att deras antagande om en minskning om
30 procent over hela tidshorisonten ar rimlig. TLV bedomer att det ar rimligt att anta att ro-
botassisterad TKA med Velys leder till minskad risk for revisionskirurgi, jamfort med manuell
kirurgi, men att det ar osakert i vilken utstrackning. Darfor ar det inte rimligt att anta att ingen
riskreduktion sker alls. I TLV:s scenarioanalyser varieras darfor riskreduktionen mellan tio
och 30 procent. Ju lagre riskreduktion som antas, desto hogre blir kostnaden per vunnet QALY
eftersom fler revisioner leder till farre livskvalitetsvinster och hogre kostnader i form av ytter-
ligare operationskostnad och vardbesok. TLV redovisar dven ett flertal analyser dar revisions-
risken varieras utifran storlek och varaktighet, och som visar att parametern har en stor
paverkan pa resultatet.

Aven antalet operationer som kan utforas varje ar har en stor paverkan pa resultatet. Denna
parameter ar osdker och paverkar kostnaden per operation som sker 6ver produktens livs-
langd. Antalet operationer som kan utforas kan bero pa faktorer som inte ryms inom den hal-
soekonomiska analysen, sdsom antal aktuella patienter, tillganglig vardpersonal och lokaler,
och variation over tid eller mellan regioner.
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