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TLV:s forstudier

| syfte att utreda om det finns tillréckligt vetenskapligt
underlag, och om det ar lampligt att producera ett
halsoekonomiskt kunskapsunderlag kring en medicinteknisk
produkt genomfor TLV en férstudie. | forstudien beskrivs
sjukdom, patientgrupp, metod, vilkken behandling patienterna
far i dagslaget samt en uppskattning av kostnad per
behandling och hur manga behandlingar som kan bli
aktuella under ett ar.

Idiopatisk normaltryckshydrocefalus (iNPH)

Idiopatisk normaltryckshydrocefalus, iNPH, ar ett tillstand
dar mangden likvor (ryggmargsvatska) av okanda orsaker
inte langre aterupptas till blodet i normal takt. Mangden
likvor 6kar da i kraniet vilket leder till att ventriklarna
férstoras och delar av hjarnan utsatts for ett dkat tryck.
Patienten kan som en f6ljd av detta drabbas av inkontinens,
balansproblem, hasande gang och kognitiv nedsattning med
framfor allt problem géllande narminnet.

iNPH &r en sjukdom dar symptomen langsamt tilltar. Det ar
dartill svart att skilja symptomen fran symptom av Alzheimer
och andra demenssjukdomar. En ytterligare svarighet ar att
medvetenheten om iNPH &r 1&g inom varden och det ar
vanligt att patienter som har iNPH blir felaktigt
diagnosticerade och féljaktligen felbehandlade.

iNPH &r ett reversibelt tillstdnd, och patienten kan bli helt
symptomfri om sjukdomen behandlas innan den orsakar
permanenta skador pa hjarnan. Det ar darfor viktigt att tidigt
upptécka och behandla iINPH.

Shunt anvands som behandling

iINPH behandlas hos majoriteten av patienterna genom att
en sa kallad shunt, en ventil som kan slappa ut 6verflodig
likvor via en slang till blodbanan eller bukhalan, opereras in i
patienten. Langtidsuppfdljning visar att cirka 80 procent av
patienterna forbattras efter en séddan operation och
resultaten kvarstar efter tolv manader.

Ett problem som kan uppsta med shunten &r att den blir
delvis eller helt igensatt och darmed forlorar sin funktion,
vilket leder till att patientens tillstand férsamras. Om detta
sker maste shunten bytas ut helt vilket sker genom en ny
operation.

Utredning och diagnos av iNPH

Utredningen for att kunna diagnostisera iINPH och att avgora
huruvida en patient ar lamplig fér behandling med shunt
borjar med en neurologisk, sjukgymnastisk och
neuropsykologisk bedémning av patienten. Beroende pa
resultatet kan man valja att fortsatta undersdkningen med
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magnetréntgen av hjérnan, provtagning av likvor och test av
likvorsystemet. Vilken form av test som anvands varierar
mellan olika kliniker.

Infusionstest och CELDA

Infusionstest &r en beprévad metod for att avgéra om en
patient &r i behov av en shunt samt avgéra om en redan
inopererad shunt fortfarande fungerar.

Testet sker genom att tva nalar satts i ryggmargskanalen.
Darefter férandrar man trycket eller flodet i likvorsystemet
genom att tappa ur likvor eller tillféra simulerad likvor
(Ringer-acetat), och tryck- och flodesforandringar méats. Ur
maétvardena beraknas sedan motstandet mot absorption av
likvor ut i blodbanan. Om motstandet &r onormalt hogt &ar
det en saker indikation pa att den naturliga
absorptionsmekanismen ar blockerad och att en shunt
skulle vara effektiv for patienten. Dock har infusionstestet ett
lagt negativt prediktivt varde vilket betyder att ett normalt
eller Iagt motstand inte behdver innebéra att patienten inte
skulle bli hjélpt av en shunt.

CELDA &r en medicinteknisk produkt som anvands for att
genomféra ett kontrollerat infusions- och tapptest pa
likvorsystemet, enligt ett pa forhand bestamt program. Ett
test med CELDA tar en dryg timme i ansprak. Majligheten
att automatiskt folja ett program innebar att infusionstestet
kan standardiseras och de kvantitativa resultaten kan
jamforas. Dessa varden &r anvandbara for installning av
shunten och vid konsultationer med andra lékare. CELDA
finns for narvarande pa sex kliniker i Sverige samt i
ytterligare fyra lander i Europa (augusti 2015).

Om en patient som redan har en shunt férsémras kan
CELDA anvéandas for att genomféra ett infusionstest med ett
speciellt anpassat program fér att kontrollera om shunten
fortfarande fungerar.

Jamforelsealternativ

Det finns ett antal mojliga jamforelsealternativ till att
utvardera om en patient ar [Amplig fér en shunt med hjélp av
CELDA.

. Inte utfora nagot test, utan besluta om shuntoperation
baserat pa resultaten fran de tidigare stegen i utredningen.

. Utfora ett infusionstest manuellt med egenutvecklad
utrustning.

. Likvortappning och observation under tre dagar. Detta
ar det jamforelsealternativ som ger lika stor sakerhet vid
bedémningen som ett infusionstest. Langtidstestet medfor
dock risk for infektion och intrakraniell blédning.

. Tryckmatning och tapptest. Trycket i likvorsystemet
maéts varpa man tappar patienten pa 50 ml likvor och
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observerar om symptomen lindras tillfalligt. Av dem som
skulle bli hjalpta av att fa en shunt &r det dock endast cirka
halften som kan hittas med ett tapptest.

Jamforelsealternativet till att utvérdera om en shunt
fortfarande fungerar med hjélp av CELDA &r shuntografi.
Shuntografi innebér att patienten injiceras med ett
radioaktivt material och dérefter observeras om
radioaktiviteten sprider sig ut via shunten med hjalp av en
gammakamera.

Kostnader i varden och demografi

Kostnaden for kliniken att anvanda CELDA for en
undersdkning ar cirka 4 500 kronor for enbart
engangsmaterial om instrumentet och tillhérande
undersokningsséang kopts in, eller 6 000 kronor i en "pay-
per-use”-modell. Viss mangdrabatt ges. Till detta kommer
klinikens kostnader for personal och kringutrustning som
normalt finns pa en neurologisk klinik. Foretaget ger
teoretisk och praktisk utbildning under tva dagar i hur
CELDA ska anvandas.

Idag behandlas ungefar 400 patienter per ar i Sverige for
iNPH. Mycket tyder p& att en stor del av patienterna som
har iNPH inte upptéacks och blir behandlade. De studier som
hittills gjorts visar stora variationer i uppskattningen av
antalet sjuka men sjukdomen debuterar vanligen forst efter
65 ars alder dar mellan 0,2 och tva procent av befolkningen
i ldersintervallet 70 till 79 ar har iNPH och en betydligt
hogre andel, cirka sex procent, dver 80 ars alder. En studie
av de halsoekonomiska effekterna av att behandla med
shunt pagar for narvarande pa Sahlgrenska sjukhuset i
Goteborg.

Kommande utvardering av CELDA

TLV avser att under varen ar 2016 utvardera de ekonomiska
och organisatoriska effekterna av ett inforande av CELDA i
halso- och sjukvarden. Utvarderingen kommer att gélla bada
anvandningsomradena, dels for att avgéra om en patient ar i
behov av en shunt, dels fér kontroll av en redan inopererad
shunt.

En klinisk studie fran ar 2011 géallande 562 patienter visar
att CELDA utfor infusionstest effektivt och medfor laga
patientrisker. TLV har emellertid inte funnit ngra studier
som specifikt jamfér infusionstest med CELDA med andra
metoder for att bedéma huruvida patienten ar lamplig for en
shunt eller utvardering av en redan inopererad shunt.

TLV:s fragestallningar infor utvarderingen &r bland annat:

. Hur stora ar de kliniska halsovinsterna med CELDA
jamfort med jamforelsealternativen?

. Vilket &r det mest relevanta jamforelsealternativet?

. Vad ar kostnaderna for att utféra undersokningar av
likvorsystemet eller shuntkontroll (bade gallande CELDA
och for jamforelsealternativen)?

. Hur stor andel av undersoékningarna gors idag med de
olika metoderna?

. Hur kommer antalet undersokningar férandras under
de narmaste aren?

. Vilken evidens kommer publiceras de narmaste aren
kring CELDA?
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For mer information

Om du vill veta mer om TLV:s medicinteknikuppdrag, eller
lasa vara rapporter och kunskapsunderlag, ga in pa
www.tlv.se/medicinteknik
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