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Forord

Regeringen uppdrog i april 2012 &t Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) att genomfora halsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter. Verksamheten skulle bedrivas i
form av en forsoksverksamhet och omfatta minst tva medicintekniska
produktgrupper.

Regeringens bedomning ar att hilsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter gagnar patienter och varden pa flera sitt.
Bedomningarna vantas bland annat bidra till:

- battre underlag for kliniska beslut och upphandling av
medicintekniska produkter,

- storre transparens kring medicintekniska produkters
kostnadseffektivitet och priser,

- battre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsutvardering
genom att bedomningarna gors av en nationell myndighet och inte av
alla huvudmaéannen, samt

- en mer kunskapsstyrd och likvardig anvandning av medicintekniska
produkter i hela landet.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 31 oktober 2013. Slutredovisningen
ska besta dels av kunskapsunderlag i form av hilsoekonomiska bedomningar
av de utvalda medicintekniska produktgrupperna, dels en bedomning av om
forsoksverksamheten bor permanentas och hur den i sa fall bor utformas.

I denna delrapport avrapporteras den del av uppdraget som behandlar ett
kunskapsunderlag gillande en av de valda medicintekniska produkt-
grupperna; implanterbar defibrillator (ICD).

Stockholm den 31 oktober 2013

-

vV

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
Tandvards- och lakemedelsforménsverket
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Sammanfattning och sammanvagd
beddmning

Inledning

I det regeringsuppdrag som ligger till grund for den har utvarderingen ska
Tandvards- och ladkemedelsforméansverket (TLV) genomfora
halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. Genom en
utvardering pa nationell niva kan hansyn tas inte bara till enskilda
vardgivare utan till samhallet i stort genom tillampning av den etiska
plattformen. Det ar av stor vikt att beslut och rekommendationer inte enbart
forlitar sig pa kostnadseffektivitetsprincipen utan att hdansyn tas till de ovriga
radande principerna; manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, i enlighet med hilso- och sjukvardslagen (1982:763).

Metod och malgrupp

Den metod som detta kunskapsunderlag utvirderar ar behandling med
implanterbar defibrillator (ICD) vid hjartsvikt. En ICD ar ett aktivt implantat
som tillfor hjartmuskeln en defibrillerande hogenergichock, nar ett
kammarflimmer detekteras. Implantatet kan dven avge en svagare elektrisk
stimulering, for att forhindra att en rytmrubbning 6vergar till
kammarflimmer. Behandlingen ar aktuell f6r patienter med hjartsvikt som
overlevt ett hjartstopp (sekundarpreventiv behandling), eller for patienter
med en konstaterat forhojd risk for plotslig hjartdod till foljd av hjartsvikt
(primarpreventiv behandling).

De patienter som behandlas med ICD erhaller dven likemedel mot hjartsvikt
enligt aktuella behandlingsriktlinjer. Det finns dock ingen farmakologisk
behandling som lika effektivt motverkar kammarflimmer, eller aterstiller
hjartrytmen vid ett aktivt kammarflimmer, som ICD-behandling.

Sjukdomens svarighetsgrad

Behandlade patienter har i allminhet besvarande symtom pa grund av ett
kroniskt sjukdomstillstand, och kan lida av nedsatt vansterkammar-funktion
och/eller allvarliga storningar i hjartrytmen. Utover detta har patienterna en
forhojd risk for plotslig hjartdod, eller har 6verlevt ett plotsligt hjartstopp.
TLV bedomer sjukdomens svarighetsgrad och den framtida risken som hog,
gallande savil primar- som sekundarpreventiv behandling.



Patientnytta

Patientnyttan vid ICD-behandling ar enligt TLV:s bedomning béattre an
enbart lakemedelsbehandling. Bedomningen baseras pa vetenskapliga
studier med liten osidkerhet och god kvalitet.

Studieresultaten visar statistiskt signifikanta mortalitetssdnkningar vid saval
priméar- som sekundarpreventiv behandling med ICD, i jamforelse med de
patienter som endast erhéller farmakologisk behandling.

I vissa fall skiljer sig dock den kliniska nyttan generellt for vissa
undergrupper i patientpopulationen vid primarpreventiv behandling. Detta
beror framfor allt pa skillnader i risk for plotslig hjartdod. Denna aspekt bor
beaktas individuellt nar beslut om behandling ska fattas. Det finns annars en
risk att resurser tas fran andra angeldgna atgarder inom halso- och
sjukvarden som kan antas ge en hogre nyttovinst.

Patientnyttan vid sekundarpreventiv behandling, samt effekt vid hotande
eller pdgaende kammarflimmer, anses emellertid vara likvardig for alla
behandlade patienter. Betonas bor dven att patientnyttan anses vara
likvardig for samtliga individer med hog risk for plotslig hjartdod, oavsett
subgrupp.

Kostnadseffektivitet

Den generella bedomningen ar att ICD ar en kostnadseffektiv behandling for
relevant patientpopulation. Bedomningen bygger pa att tillstandets
svarighetsgrad anses vara hog vid saval primar- som sekundarpreventiv
behandling och att behandlingen raddar liv.

Kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) for primarpreventiv
behandling beraknas till 365 000 kronor i ett halso-och sjukvardsperspektiv.
For sekundarpreventiv behandling ar kostnaden per QALY ungefar 360 000
kronor i ett hdlso-och sjukvardsperspektiv. Ett samhallsekonomiskt
perspektiv forbattrar inte kostnadseffektiviteten. For kostnadseffektkvoten
forefaller rimlig i relation till sjukdomens svarighetsgrad, vilken bedoms vara
hog.

Underlaget till den hilsoekonomiska analysen anses ha stor sikerhet,
trovardighet och relevans. Dock finns en viss osdkerhet i
livskvalitetsvikterna, vilket gor att sakerheten géllande resultatet fran
kostnadseffektivitetsanalysen anses vara mattlig.

Uppfoljning och utvirdering
Fortsatta studier av ett antal parametrar ar av vikt, framfor allt gallande hur

livskvaliteten paverkas av en ICD och hur den kliniska nyttan varierar i
patientpopulationen. Gillande fjarrmonitorering kravs ett mer omfattande



underlag for att kunna dra siakrare slutsatser betraffande klinisk effekt,
patientnytta och kostnadseffektivitet.

Sammanvagd bedomning

Halso- och sjukvardens huvudmain kan 6verviga att infora metoden i storre
omfattning, da det troligtvis forekommer en underbehandling i dagslaget.
Vid individuella prioriteringsbeslut bor hansyn tas till hur patientens
livskvalitet forvantas paverkas av behandlingen, exempelvis vid livets
slutskede. Detta ska viagas samman med patientens motivation, risk for
plotsligt hjartstopp, biologiska alder och allménna halsotillstand.
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1 Bakgrund

Bade enskilda landsting och branschforeningar framférde att TLV borde
granska behandling med ICD vid hjartsvikt. Alternativa behandlingar som
kan sianka risken for plotslig hjartdod saknas i stort sett. Behandling med
ICD ar relativt dyrt, och det ar darfor angelaget att behandlingen ges till de
patienter dar nyttan ar storst. Det som kan drabba patienten ar plotsligt
hjartstopp, vilket i de allra flesta fall leder till att patienten avlider.

I Sverige utfordes under ar 2004 cirka 34 implantationer per miljon
innevanare, under ar 2012 utférdes cirka 136 implantationer per miljon
innevanare. Detta innebar en 6kning av antalet implantationer pa cirka 400
procent. I Sverige genomfors dock farre ICD-implantationer jamfort med
genomsnittet for lander inom EU, och skillnaden ar dnnu storre vid
jamforelse med USA. Aven regionala skillnader forekommer (se vidare
avsnitt 5.4). Hypotesen for arbetet var att produkterna ar kostnadseffektiva
for vissa grupper och att tekniken eventuellt 4r underutnyttjad i Sverige.

TLV har uppdragit 4t Centrum for utvardering av medicinsk teknologi (CMT)
vid Linkopings Universitet att genomfora en hdalsoekonomisk utvardering
samt en etisk analys.

1.1 Metod och indikation

En ICD sitts in huvudsakligen av tva anledningar. Det kan ske efter ett
overlevt hjartstopp, sa kallad sekundarpreventiv behandling. Det kan ocksa
ske om man konstaterat en forhojd risk for plotslig hjartdod till foljd av
hjartsvikt?, s kallad primarpreventiv behandling.

Patienter med hjartsvikt har en hogre risk att drabbas av kammarflimmer,
ett akut tillstind med hog direkt dodlighet. Vid kammarflimmer upphor
hjartats formaga att pumpa blod och tillgodose kroppens syrebehov. Snabb
behandling i form av en defibrillerande chock ar nodvandig for att hiva detta
tillstand. Hjartsviktpatienter kan dven vara i behov av en mer permanent
elektrisk stimulering av hjartat. Dessa patienter kan behandlas med en sa
kallad biventrikular pacemaker (CRT), vilken kan kombineras med ett ICD-
implantat (1) (2).

! Hjartats férmaga att pumpa runt blodet i kroppen ar nedsatt. Vanliga symtom &r trotthet,
andfaddhet och bensvullnad.
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1.2 Riktlinjer

Socialstyrelsens riktlinjer for hjartsjukvard 2008 faststillde foljande
indikationer for ICD-behandling;:

Primarprevention

Risk for plotslig dod hos patienter med hjartsvikt och nedsatt
vansterkammar-funktion, kategoriserad i funktionsklass NYHA=2 II-III,
Prioritetsgrad 4 (3).

Sekunddrprevention
Kammararytmi3 med hjartstopp eller svimning hos patienter med eller utan
nedsatt vansterkammar-funktion, Prioritetsgrad 2 (4).

2 Gradering av hjartsvikt enligt New York Heart Association.
* Onormal hjartrytm.
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2 Tillstand/sjukdom

2.1 Hjartsvikt

Hjartsvikt orsakas ofta av en tidigare hjartinfarkt som gjort en del av
hjartmuskeln (oftast i vinster kammare) oformogen att bidra till hjartats
pumparbete. Hjartsvikt orsakat av hjartinfarkt bendmns ischemisk hjartsvikt
(5). Den storsta andelen hjartsviktpatienter som kommer i fraga for ICD-
behandling har en ischemiskt orsakad hjartsvikt. Andra orsaker till hjartsvikt
kan vara hjartmuskelskada till f6ljd av alkoholmissbruk, en langre period av
hogt blodtryck, primar hjartmuskelsjukdom, formaksflimmer eller en
forsamrad funktion i hjartats klaffar. Dessa orsaker sammanfattas med
begreppet icke-ischemisk hjartsvikt (6) (7).

Hjartsviktpatienter delas in i klasser efter grad av hjartsvikt. Graderingen
sker enligt New York Heart Association (NYHA) och baseras pa patientens
funktionsformaga. Hjartsviktspatienterna delas in i fyra klasser; I-IV.
Patienter i NYHA I har en organisk hjartsjukdom i form av skada pa
hjartmuskeln, dess klaffar, artarer eller vener, men har inga symptom.
Patienter i NYHA II far symptom vid anstrangande aktiviteter, sisom att ga i
trappor. NYHA III innebar att patienten ar trott och andfadd vid dagliga
aktiviteter och klarar ofta inte av att ga langre striackor. Klassificeringen
NYHA IV innebar att patienten kan vara trott och andfadd aven i vila. I
Sverige lider cirka 250 000 personer av hjartsvikt. Av dessa uppskattas cirka
40 procent, eller drygt 100 000 personer, ha allvarlig hjartsvikt, d.v.s.
NYHA-Kklass III eller IV (8).

2.2 Nuvarande behandlingspraxis

Hjartsvikt med nedsatt vinsterkammarfunktion ar ett tillstand med okad
mortalitet. Mortaliteten ar korrelerad med hjartsviktsgraden enligt NYHA-
klassifikationen och dr pa samma niv4, eller hogre, jamfort med de
vanligaste cancersjukdomarna. De tvd dominerande dodsorsakerna ar en
forsamring av hjartsvikten som leder till terminal cirulationssvikt samt
plotslig dod, oftast orsakad av kammararytmi.

Den farmakologiska behandlingen vid hjartsvikt innefattar behandling med
betablockare, ACE-hdmmare och/eller angiotensinreceptorantagonister,
aldosteronhammare, diuretika och digoxin. Farmakologisk behandling har
val dokumenterad effekt pa bade morbiditet och mortalitet (1).
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Tidigare studier med antiarytmiska4 lakemedel som tillagg till 6vrig
farmakologisk behandling har, med visst undantag for amiodarons, inte visat
positiva effekter. Behandling med antiarytmiska liakemedel har tvartom lett
till okad mortalitet i flera fall. I de tidiga studier som ligger till grund for
dagens behandlingsriktlinjer har ICD-behandling varit 6verlagsen
antiarytmisk medicinering, inklusive amiodaron, for mortalitetsminskning
vid hjartsvikt och allvarlig kammararytmi (sekundarpreventiv behandling).
For primarpreventiv indikation finns exempel pa studier med antiarytmika
som lett till 6kad mortalitet och fatt avbrytas. I de riktlinjegrundande
studierna pa primarpreventiv ICD-behandling har man studerat ICD som
tillagg till optimal hjartsviktsmedicinering. Vinsten vid ICD-behandling ar
begriansad till mortalitetsvinst, och hjartsviktspatienter som ar aktuella for
ICD-behandling ska alltid fortsitta sin hjartsviktsmedicinering (9), (10).

2.3 Svarighetsgrad

De hjartsviktspatienter som ar aktuella for behandling med ICD ar i
allmanhet i funktionsklass NYHA II-III. Detta innebar att patienten blir
negativt paverkad redan vid mattligt anstrangande aktiviteter. Aktuella
patienter kan lida av nedsatt vinsterkammarfunktion och/eller allvarliga
storningar i hjartrytmen, har en forhojd risk for plotsligt hjartstopp eller har
overlevt ett plotsligt hjartstopp. Enligt Alehagen et al (11) ar livskvaliteten vid
primarpreventiv behandling av patienter i NYHA III i genomsnitt 0,61, dar
full halsa ar 1. Vid sekundarpreventiv behandling ar livskvaliteten i
genomsnitt 0,76. Baserat pa det aktuella tillstandet vid behandling och
framtida risker for patienten bedoms svarighetsgraden som hog.
Bedomningen omfattar saval primar- som sekundarpreventiv behandling.

I de nationella riktlinjerna for hjartsjukvard bedomer Socialstyrelsen att
tillstandets svarighetsgrad vid sekundarpreventiv behandling med ICD
innebar hog risk for fortida dod, mattlig till hog risk for permanent skada,
stort behov av symtomlindring samt stor paverkan pa livskvaliteten.
Bedomningen vid primarpreventiv behandling ar att sjukdomstillstandet
innebar hog risk for fortida dod, hog risk for permanent skada, litet till stort
behov av symtomlindring samt liten till stor paverkan pa livskvaliteten (3),

(4).

4 Hjartrytmstabiliserande lakemedel
> Aktiv substans i vissa antiarytmiska lakemedel
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3 Metod/produkt

3.1 Funktion

Ett ICD-implantat bestar av en pulsgenerator med batteri, processor och
elektroniska komponenter, samt en till tre elektroder som forbinder
pulsgeneratorn med hjartat (figur 3.1). Den har samma grundlaggande
konstruktion och funktioner som en pacemaker, men pulsgeneratorn
innehéller ocksa en hogspanningsdel for att leverera hogenergichock. Pa
ICD-elektroden finns utover ledare for pacemakerfunktion en eller tva spolar
for att leverera chockenergi.

Processorn registrerar hjartats elektriska signaler via elektroderna och
analyserar kontinuerligt hjartrytmen enligt forprogrammerade algoritmer.
Om en onormalt hog hjartfrekvens upptrader detekteras denna, varpa
specifika algoritmer analyserar den pagdende arytmin. Detta for att skilja
godartade storningar, exempelvis formaksflimmer eller hog hjartfrekvens till
foljd av fysisk aktivitet, fran de allvarligare kammarutlosta hjartklappningar
som ska leda till terapi.

Figur 3.1 Implanterbar defibrillator (12)

Implantable
Cardioverter
Defibrillator

Pacing Leads

Left Atrium

Right Atrium
Left Ventricle

Right Ventricle
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ICD-terapi sker pa tva siatt. Genom AntiTakykardiPace (ATP), vilket innebar
korta sekvenser pacemakerstimulering av hjartats kammare med en frekvens
som oOverstiger den pagaende arytmin, eller genom hogenergichock. ATP ar
smartfri och kanns i allmanhet inte alls, medan en hégenergichock ar
smartsam och obehaglig om patienten ar vid medvetande nar den intraffar.

Terapierna anpassas efter hjartfrekvensen under pagaende arytmi. Vid lagre
frekvens avges flera omgangar ATP-terapi innan chockterapi avges. I hogre
frekvensomraden avges ett farre antal ATP innan chock, och vid extremt hog
kammarfrekvens avges ingen eller en enstaka ATP innan chock. Efter varje
avgiven terapi analyserar systemet hjartrytmen och avbryter terapierna sa
snart hjartrytmen normaliserats.

Manga patienter med hjartsvikt har en elektrisk fordrojning i aktiveringen av
hjartats vansterkammare, sa kallat grenblock, vilket kan identifieras med
EKG. Detta orsakar en mekanisk fordrgjning i vanster kammares fyllnad och
tomning, sa kallad dyssynkroni. Vanster grenblock i kombination med
nedsatt vansterkammarfunktion ger en pataglig forsamring av hjart-
funktionen. Aven hjartsviktssymtom, livskvalitet, morbiditet och mortalitet
forsamras. Dessa patienter kan behandlas med sa kallad biventrikular
pacemaker, dar separata pacemakerelektroder placeras inne i hoger
kammare samt i en ven pa vanster kammares utsida. Pacemakerstimulering
av de bada kamrarna kallas Cardiac Resynchronization Therapy, CRT. CRT-
systemet kan vara en ren pacemaker (CRT-P), eller kombineras med en ICD
(CRT-D) (1), (2).

En ICD eller CRT programmeras med hjilp av en extern datorenhet, med
vilken implantatet kan kommunicera tradlost. Denna datorenhet, som ar
placerad pa en klinik, kan ocksa lasa av information fran implantatet om
dess tekniska funktion samt diagnostik om hjartats funktion. Patienten
kallas regelbundet till kliniken for utvardering av halsotillstindet och
implantatets funktion. Sedan cirka tio ar finns det tekniska 16sningar for
overforing av data, fran implantatet till en mobil patientenhet som star i
forbindelse med Internet via mobiltelefonnitet. Denna 16sning mojliggor en
kontinuerlig fjarrovervakning av patienten, med fordelen att tekniska och
medicinska problem snabbt kan bli uppmarksammade av den behandlande
sjukvardspersonalen och korrigerande atgarder inledas (13), (14).

3.2 For- och nackdelar

Utifrén ett patientperspektiv ar en uppenbar férdel med behandlingen att
risken for att drabbas av plotsligt hjartstopp minskar markant. Detta
paverkar livskvaliteten positivt. Dock kan vissa patienter uppleva att
medvetenheten om sjukdomen okar pa grund av ICD:n, och ddrmed dven
oron och radslan for att do. Utover detta kan patienten oroa sig for
komplikationer, bristande funktion hos implantatet eller felaktigt utlosta
stotar. Detta paverkar livskvaliteten negativt.
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4 Patientnytta

4.1 Bakgrund

Infor den halsoekonomiska analysen har CMT utfort en systematisk
litteraturoversikt, i syfte att utvardera behandlingseffekt och
kostnadseffektivitet i samband med ICD-behandling (15). En liknande
litteraturoversikt utfordes av Statens beredning for medicinsk utvardering
(SBU), infor den alertrapport som publicerades ar 2006 (2). CMT har dven
analyserat de tillgangliga, vetenskapliga studier som behandlar
fjirrmonitorering.

4.2 Kliniska studier

De studier som CMT och SBU inkluderat i sina utvirderingar omfattar ett
antal randomiserade, kontrollerade studier och metaanalyser av dessa.
Inkluderade studier har jamfort primar- eller sekundarprofylaktisk ICD-
behandling med farmakologisk behandling, och har 6kad 6verlevnad som
priméar endpoint.

4.3 Behandlingseffekt

431 Effekt pa mortalitet

I SBU:s Alertrapport fran 2006 konstateras signifikanta mortalitets-
sankningar for de patienter som behandlas med ICD, jamfort med enbart
ladkemedelsbehandling. En sammanvagning av studiernas resultat vid
sekundarpreventiv behandling visar en mortalitet pa 8,8 procent for ICD-
behandlade patienter, jamfort med 12,3 procent i lakemedelsgruppen. Vid
primarpreventiv behandling var mortaliteten 8 procent lagre for de ICD-
behandlade patienterna, i jamforelse med de patienter som behandlades med
lakemedel (2).

Den litteraturstudie som CMT utfort visar liknande resultat. I den samman-
viagda bedomningen inkluderades enbart studier dar patientpopulationen
uppfyller kriterierna for behandling med ICD, enligt aktuella riktlinjer. CMT
bedomer i sin analys att dessa studier siakerstaller en mortalitetssankande
effekt av behandling med ICD, i primar- savil som sekundarpreventivt syfte.
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4.3.2 Patientnytta

I detta kunskapsunderlag tolkas begreppet patientnytta huvudsakligen som
en sammanvagning av foljande aspekter; behandlingens effekt pa forvantad
livslangd och hilsorelaterad livskvalitet, eventuella risker med behandlingen
samt ovriga for- och nackdelar ur ett patientperspektiv.

Den medicinska effekten av behandling med ICD, formagan att hiava kritiska
arytmier nar dessa intraffar och darmed forhindra ett plotsligt hjartstopp, ar
i allmanhet densamma for samtliga behandlade patienter. Patientnyttan vid
primarpreventiv behandling ar emellertid inte lika stor for alla patienter som
inkluderas av riktlinjerna. En anledning ar att risken for plotslig hjartdod
varierar dven i gruppen av patienter som uppfyller riktlinjerna.

De studier som inkluderats i CMT:s analys har, vid subgruppsanalyser, inte
visat en statistiskt signifikant mortilitetssankande effekt vid primar-
preventiv ICD-behandling av kvinnor. Detta beror sannolikt pa att kvinnor
diagnostiserade med hjartsvikt i genomsnitt har en lagre risk att drabbas av
plotslig hjartdod 4n man, men dven pa den laga andelen kvinnliga patienter i
de studerade patient-populationerna. I allménhet bestar dessa studier av 80
procent man och 20 procent kvinnor.

Det relativt 14ga antalet kvinnor i studierna gor att det statistiska underlaget
for denna beddmning Ar svagare én for hela studiepopulationerna. Aven
andra subgruppsanalyser, exempelvis betriffande patienter med eller utan
diabetes och nedsatt njurfunktion, visar skillnader avseende risk och nytta av
ICD-behandling. Patientnyttan minskar daven med stigande alder. Detta pa
grund av okad risk att do av andra orsaker.

Inkluderade studier har dock inte specifikt utformats for att skilja
behandlingsnyttan hos olika grupper. Dagens behandlingsriktlinjer grundas
pa de totala studieresultaten, och gor darmed inte atskillnad pa olika
patientgrupper, baserat pa exempelvis kon.

Sammanfattningsvis beror patientnyttan till storsta del pa den individuella
risken for plotslig hjartdod. Denna risk kan sidgas variera inom alla
patientgrupper, dock mer markant i vissa fall. Att kvinnliga patienter i
genomsnitt har en lagre risk for plotslig hjartdod, innebar till exempel att
denna patientgrupp generellt har en simre nytta av behandlingen. Detta
torde innebira att ett farre antal implantationer totalt sett bor utféras hos
kvinnor. TLV vill dock betona att en kvinna med hog risk for plotslig
hjartdod har samma goda behandlingseffekt och nytta, som en man med
likvardig risk. Saval man som kvinnor kan ha hog risk for plotslig hjartdod.
Darfor bor beslut om behandling fattas utifran risk snarare an kon.
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4.3.3 Komplikationer

Komplikationer och biverkningar av behandlingen ar relaterade till
implantationen, eller orsakas av chockterapier som avges da patienten ar vid
medvetande.

Implantations/teknikrelaterade komplikationer:

- Infektioner, bade i anslutning till implantation eller byte av pulsgenerator
och sena infektioner

- Blodning vid implantationen.

- Punktion av lungsiack (pneumothorax)

- Elektrodrelaterade problem

Chockterapier hos vaken patient:

- Chock korrekt avgiven, men arytmin har inte lett till svimning

- Inadekvat chock avgiven pa grund av till exempel formaksflimmer

- Inadekvat chock avgiven som f6ljd av storningar, exempelvis pa grund av
elektrodproblem (2), (16), (17).

4.3.4 Paverkan pa livskvalitet

De studier som inkluderats i den hilsoekonomiska analysen visar in-
konsekventa resultat gillande ICD-behandling och effekter pa patienternas
livskvalitet. Till exempel kan studerade patienter uppleva saval okad som
minskad oro for sin situation, som f6ljd av behandlingen.

4.35 Effekter av fjarrmonitorering

Telemedicin ar ett omrade med potentiellt intressanta effekter vars
anvandning uppmuntras fran politiskt hall. Till exempel uppmanar EU-
kommissionen beslutsfattare att underlitta inforandet av tekniker som
raknas till detta omrade (18). Betraffande fjarrmonitorering av ICD-
behandlade patienter har foljande evidensbaserade effekter identifierats i
den vetenskapliga litteraturen;

Fdarre kontroller och schemalagda besok pa klinik. Detta innebar sankta
kostnader for uppfoljning och kontroll av patienter med ICD.

Fdrre inadekvata chocker. Genom fjarrovervakning kan storningar i den
tekniska funktionen eller olika rytmstorningar upptackas i ett tidigt skede.
Darmed kan en snabb korrigering pa klinik gora att felaktiga stotar minskar
signifikant.
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Kontroller via distansovervakning kan forbattra behandlingen och darmed
aven patientens halsotillstand. Detta kan leda till kortare sjukhusvistelser,
vilket innebar en stor kostnadsbesparing.

Andra tankbara, positiva effekter som fjarrovervakning kan innebara foljer
nedan. Dessa effekter har identifierats under CMT:s litteraturstudie, men
evidensen ir i dagslaget bristfillig och de har darfor inte inkluderats i
analysen.

e Tid- och kostnadsbesparingar genom minskade transporter till och
fran klinik.

Hogre livskvalitet pa grund av farre antal felaktiga stotar.
Mortalitetssankning och minskad risk for stroke.

Farre problem med defekta elektroder.

Farre sjukhusvistelser totalt for hjartsviktspatienter.

4.4 Andra utvarderingar

441 SBU

SBU:s Alertrapport betraffande primar- och sekundarpreventiv behandling
med ICD publicerades ar 2006 (2). Bedomningen av kunskapslaget i denna
rapport var att det finns starkt vetenskapligt stod for att behandling med
ICD i sekundarpreventivt syfte leder till minskad dodlighet, samt att det
finns mattligt starkt vetenskapligt stod for att behandling med ICD i
primarpreventivt syfte leder till minskad dodlighet.

Darutover har SBU granskat och kommenterat en kanadensisk HTA®-
rapport betraffande primarpreventiv behandling med ICD (19).
Sammanfattningsvis konstateras att resultatet av den kanadensiska
utvarderingen starker SBU:s slutsatser betraffande den mortalitetssankande
effekten av primarpreventiv behandling. SBU konstaterar dven vikten av att
noga identifiera de patienter som har storst nytta av behandling med ICD, da
den negativa paverkan pa livskvaliteten kan vara hog pa grund av felaktigt
utlosta stotar. Regionala skillnader i Sverige betraffande anviandandet av
implanterbara defibrillatorer kommenteras. Dessa skillnader ar generellt
hoga, dessutom ar anvindandet 6verlag lagre jamfort med andra
vasteuropeiska lander. En mojlig forklaring till detta kan enligt SBU vara
respekt for den formodat hoga behandlingskostnaden.

® Health Technology Assessment
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4.4.2 Socialstyrelsen

Socialstyrelsens riktlinjer innefattar tre olika rekommendationer:
prioritering 1—10, Forskning och Utveckling, samt icke-gora. De rangordnade
prioriteringarna redovisas i en skala fran ett till tio efter angelagenhetsgrad,
dar siffran ett (1) innebar atgarder med hogst prioritet och siffran tio (10)
anger atgarder som ger liten eller mycket liten nytta i forhallande till
kostnaden vid de aktuella halsotillstanden.

Rekommendationen for sekundarpreventiv behandling med ICD innebar
prioritering tva (2) pa rangordningsskalan. Socialstyrelsens slutsats ar att
aktuella patienter har en signifikant battre prognos om de behandlas med
ICD an med antiarytmisk medicinering, samt att evidensstyrkan ar hog (4).

Rekommendationen for primarpreventiv behandling innebar prioritering
fyra (4) pa rangordningsskalan. Socialstyrelsens slutsats ar att primar-
preventiv behandling med ICD minst tre manader efter en genomgangen
hjartinfarkt forbattrar 6verlevnaden signifikant, samt att evidensen for detta
ar hog. Det finns enligt Socialstyrelsen inget vetenskapligt stod for
behandling av patienter som drabbats av hjartinfarkt mindre dn 40 dagar
fore implantation av ICD (3).

4.5 TLV:s experter
TLV:s externa expert, Magnus Forsgren, har lamnat foljande synpunkter.

“Devicebehandling vid hjdrtsvikt dr vdl etablerat och idag en viktig och
sjalvklar det av behandlingsarsenalen. Vi har verktyg att forbdttra bade
morbiditet/livskvalitet (CRT) och mortalitet (CRT och ICD) for vara
patienter med hjdrtsvikt. Implantationsfrekvensen i Sverige ligger lagt i ett
internationellt perspektiv och det finns ocksa betydande regionala
skillnader inom landet. Kostnaderna for behandlingen har sjunkit de
senaste dren och de svenska priserna for sGvdl pacemakers som ICD ligger
idag lagt vid internationell jamforelse.

I ett finansieringssystem som det svenska far den relativt héga initial-
kostnaden formodligen en avskrdckande effekt, ett sdtt att oka
utnyttjandegraden torde vara att belysa den totala hélsoekonomin for
behandlingen och ocksa notera att kostnaden for device idag inte dr sdrskilt
hog om man slar ut den pa hela behandlingstiden.

For att minska komplikationsfrekvensen bor det viktigaste vara att tillse
god kualitet vid implantation och uppfoljning. Val utbildade implantatorer
vid centra som har tillrdcklig volym att uppehdalla kvaliteten.
Fjarruppfolining kombinerat med god kommunikation till behandlande
enheter ger forutsdattningar att utnyttja de tekniska framstegen till
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forbdttrad diagnostik av till exempel forsamrade hjdrtsviktsparametrar
och tillstotande arytmier, framfor allt formaksflimmer.

Dagens indikation for primdarpreventiv ICD-behandling dr relativt
“trubbig” och utgors i princip av systolisk vansterkammarfunktion, baserat
pa de tillgangliga studierna. Subgruppsanalysen i TLV:s rapport belyser
detta, och det vore onskvdart med fler studier for att ge bdttre verktyg for
riskstratifiering. Fragan dr om det gar att finansiera sadan forskning som
potentiellt skulle kunna leda till en sndvare indikation for ICD-behandling.
En personlig spekulation dr att tydligare definition av vilka grupper som
har bdst nytta av ICD-behandling skulle 6ka anvdndandet i dessa grupper
och inte leda till en total minskning av antalet implantationer.

For att oka anvdndandet av CRT bor den viktigaste atgdrden vara att
utbildningsvdgen etablera CRT som en del av hjdrtsviktsbehandling pa
samma niva som farmakologisk behandling. Kostnadseffektiviteten for
CRT-P-behandling dr god och jamforlig med etablerade farmakologiska
behandlingar.

For uppfoljning och vdrdering av kvalitet och komplikationer dar
rapportering till pace/ICD-registret med god tdckning det bdsta verktyget.
Aterkoppling fran registret skulle kunna vara mer aktiv, till exempel via
Svenska Cardiologforeningen. En rapport med samma spridning och tyngd
som till exempel Swedheart/RiksHIA skulle kunna flytta upp device-
behandling hogre pa den allmdnna agendan.”

4.6 Osékerhet

Osidkerheten i ett vetenskapligt underlag 6kar med en minskande
evidensgrad. Vid en rangordning av evidens riaknas systematiska
kunskapsoversikter och meta-analyser som studier av hogst evidensgrad foljt
av randomiserade, kontrollerade dubbel-blindstudier. Detta framgar av den
sa kallade evidenspyramiden nedan (figur 4.1). De flesta studier av
medicintekniska produkter kraver dock en aktiv medverkan av en lakare
eller annan sjukvardspersonal, vilket kan gora det praktiskt svart eller
omojligt att genomfora dubbelblindade studier.
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Figur 4.1 Evidenspyramid (20)
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TLV bedomer att det finns god tillgang till publicerade studier inom detta
omrade, de flesta ar val utférda och expertgranskade vetenskapliga artiklar
med lag osdkerhet. De slutsatser som kan dras av denna forskning blir trots
detta nagot osidkra, da bade ICD-behandlingen och rekommenderad lake-
medelsbehandling standigt utvecklas. Manga av de studier som anviands i de
halsoekonomiska modellerna ar relativt gamla och aterspeglar i vissa fall en
inaktuell praxis, frimst gillande operationsmetod. Aven om just ICD-
behandling har haft en snabb teknisk utveckling, ar dessa omstandigheter
inte unika for denna terapi, utan kan siagas forsvara utviarderingar av
medicintekniska produkter 6verlag.

Osiakerheten betraffande paverkan pa livskvalitet ar hog, da tillgangliga
studier ger motsagelsefulla resultat. Ny teknik och forbattrade operations-
metoder kan minska andelen felaktiga stotar och de komplikationer som kan
uppsta i samband med ICD-behandling. Detta forbattrar patientens
livskvalitet, vilket torde paverka resultat av framtida studier i positiv riktning
och dirmed minska osidkerheten betraffande patientnytta. Ytterligare studier
gallande paverkan pa patientens livskvalitet ar av stor vikt.

Bristen pa statistiskt sikerstillda mortalitetssinkningar bland kvinnor, samt
den ldga andelen kvinnliga patienter som inkluderats i tillgingliga studier,
gor att den osidkerheten betraffande den kliniska effekten av primar-
prevention hos kvinnor ar hog. Ytterligare studier av denna subgrupp ar
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nodvindiga for att kunna dra sakrare slutsatser angdende séval kliniska som
halsoekonomiska effekter.

Under CMT:s litteraturstudie har ett antal mojliga effekter av fjarr-
monitorering identifierats. Dessa kan paverka patientens hilsa och
livskvalitet i positiv riktning. Nagra exempel ar kortare sjukhusvistelser,
tidigare identifiering av saval kliniska som tekniska problem samt farre
oplanerade likarbesok. Evidensen for att dessa effekter uppstar tack vare
fjarrmonitorering ar dock otillracklig. Ytterligare forskning ar av vikt for att
sakerstilla hur fjairrmonitorering paverkar savil patientnytta som
kostnadseffektivitet.

4.7 Sammanvagd beddémning av det medicinska
kunskapslaget

471 Séakerhet och effekt

De vetenskapliga studier som detta kunskapsunderlag baseras pa ar
kontrollerade, randomiserade studier och metaanalyser med mattlig till stor
sakerhet. TLV bedomer att det finns en statistiskt sakerstalld, mortalitets-
sankande effekt och en god behandlingsnytta av sédval primar- som
sekundarpreventiv behandling, for de patienter som uppfyller internationella
behandlingsriktlinjer. Hinsyn bor tas till att vissa vetenskapliga studier
inkluderar en adldre teknologi och inaktuella operationsmetoder. Detta kan
paverka de sammanvigda resultaten i en negativ riktning, exempelvis
betraffande livskvalitetsvikter och konsekvenser av ICD-behandlingen.
Sammantaget bedomer TLV att séval primar- som sekundarpreventiv
behandling med ICD ar béttre dn jamforelsealternativet, som innebar att
patienten behandlas med enbart lakemedel.

4.7.2 Behov av ytterligare kunskap

Fortsatta studier av ett antal parametrar ar av vikt, framfor allt gdllande hur
livskvaliteten paverkas av en ICD och den kliniska nyttan hos kvinnor. Storre
sakerhet i dessa fragor skulle dels gora den hdlsoekonomiska analysen mer
precis, dels underlatta vid prioriteringsbeslut och etiska stallningstaganden.
Fjarrmonitorering av patienter med ICD framhalls av bade bransch och
profession som en lovande teknik, vilket har visst stod i vetenskapliga studier
(13), (14). Dock kravs ett mer omfattande underlag for att kunna dra sikrare
slutsatser betraffande klinisk effekt och patientnytta vid fjarrmonitorering.



24

5 Halsoekonomisk utvardering

5.1 Bakgrund

TLV har gett i uppdrag till CMT att undersoka om behandling med
implanterbar defibrillator (ICD samt CRT-D) ar kostnadseffektiv. Syftet med
en hilsoekonomisk analys ar att identifiera for vilka patientgrupper eller
indikationer som behandlingen ar kostnadseffektiv En viktig fraga som
utreds ar om det finns patientgrupper diar behandlingen kan férviantas ha
olika kostnadseffektivitet. En ytterligare fraga som CMT fatt i uppdrag att
analysera galler huruvida tekniken ar underutnyttjad. Darutover gors en
etisk analys av prioriteringsbeslut rérande behandling med ICD. Nedan ges
en kort summering av CMT:s hédlsoekonomiska modell och resultat.

5.2 Pris och kostnader

Priset pa en ICD ér cirka 51 400 kronor. Detta pris ar hamtat fran
Ostergotlands Landsting och inkluderas endast produkten. Kostnad for
operation tillkommer till behandlingen. Den totala kostnaden for
implantering av ICD ar ungefar 121 000 kronor

Ovriga behandlingskostnader

De kostnader som direkt kan harledas till en ICD-operation ar hoga. Den
genomsnittliga kostnaden for en operation ar cirka 70 000 kronor. Uppstar
komplikationer under operationen 6kar kostnaden betydligt.

Produktionsbortfall

Patientpopulationen som ar aktuell for en ICD-implantation ar ofta dldre och
har passerat arbetsfor alder. Det gor att produktionsbortfallet inte paverkar
resultatet for den generella patientpopulationen. Daremot har ICD-
implantation en positiv effekt for produktionsbortfall om patienten ar yngre
och har mgjlighet att aterga till arbetet.

Ovriga indirekta konsumtionseffekter

Patienter som gor en ICD-implantation har storre chans att 6verleva och
lever langre an de patienter som inte far en ICD-implantation i relevant
patientpopulation. Det i sin tur paverkar konsumtion och produktion.
Analysen har inte raknat med nagra effekter av icke sjukvardsrelaterad
konsumtion.
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5.3 Halsoekonomisk modell

531 Modellens struktur

CMT har gjort en hialsoekonomisk analys i form av en kostnadsnyttoanalys
(CUA). Modellen har utvecklats for att berakna totala kostnader, kostnad per
QALY7 och vunna levnadsar (LY). Populationen i modellen ar patienter som
far en implanterbar defibrillator inopererad och de jamfors med de patienter
som endast far optimal ldkemedelsbehandling.

Analysen grundar sig i en Markov-modell dar patienten befinner sig i ett
visst hilsotillstdnd, huvudsakligen baserat pa grad av hjartsvikt (NYHA I-
IV). Under varje cykel i modellen befinner sig den hypotetiska patienten i
nagot av de olika halsotillstanden, fram till den punkt dar patienten avlider.
Tidshorisonten i modellen aterspeglar dirmed patientens aterstdende
livslangd. Handelserna i modellen bygger pa en simulering av en hypotetisk
kohort dir fordelningen ar 8o procent man. Diskonteringsranta pa 3 procent
har anvands bade for kostnader och for effekt.

De patienter som far en implanterbar defibrillator behover genomga en
operationsprocedur. For denna procedur konstruerades en operationsmodell
som simulerar komplikationer som kan intraffa vid och i nara samband med
en ICD-operation. Operationsmodellen ligger som ett forsta steg till ICD-
behandlingsarmen. Lakemedelsbehandlingsarmen saknar detta forsta steg
samt parametrar som komplikationer med ICD:n och eventuella byten av
elektroder. Grundmodellen ar konstruerad for att analysera ICD-behandling
for primarprevention. For att modellen ska passa till analys av sekundar-
prevention har vissa dndringar i modellstrukturen gjorts.

CMT har gjort kianslighetsanalyser, bade deterministiskt dar ett medelvarde i
taget bytts ut och genom probabilistiska simuleringar som bygger pa
statistiska fordelningar.

I modellen anvidndes en kombination av olika studier som underlag. Den
studie som har haft storst inflytande ar MADIT-II (21) och data fran svenska
ICD- och Pacemakerregistret.

Utgangspunkten i modellen var att ICD inte paverkar livskvaliteten. Detta pa
grund av att en ICD kan paverka livskvaliteten bade positivt och negativt. For
vissa patienter minskar oron for att do, vilket leder till 6kad livskvalitet. For
andra okar oron for att do och for att fa inadekvata stotar, vilket forsamrar
livskvaliteten. Dock ar livskvaliteten medraknad i modellen och ar hamtad

7 Kvalitetsjusterade levnadsar — anger livskvalitet definierad som ett nyttovarde mellan 0 (dod) och 1
(fullt frisk). Berakningen ar baserad pa individens egen skattning av livskvalitet tillsammans med
berdknat antal levnadsar.
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fran Alehagen et al (11). Samma livskvalitetdata anviands for bade ICD- och
kontrollgruppen. Detta leder till att livskvaliteten ar lika for bada grupperna
men varierar i de olika NYHA-klasserna. ICD har som tidigare namnts inte
nagon matbar paverkan pa patientens livskvalitet men har paverkan pa
patientens overlevnad.

Kostnadsdata ir till stor del himtad fran Landstinget i Ostergotland.
Kostnadsdata for hjartsvikt ar hamtad fran Stalhammar et al (22).
Lakemedelskostnaderna anses vara likvardiga for de patienter som endast
behandlas med lakemedel, som for de patienter som far en ICD. Det som
skiljer grupperna &t ar kostnad for den medicintekniska produkten (ICD),
operationen och eventuella komplikationer.

532 Modellens resultat

Primarprevention; deterministiskt 8 och probabilistiskt 9 resultat

Modellens resultat vid en deterministisk analys visar en kostnadsokning pa
455 000-470 000 kronor for ICD-behandling jamfort med optimal
medicinsk behandling. I genomsnitt var det en 6kning av 1,23 QALY i alla
klasserna NYHA I-III. Kostnad per QALY ar 364 500 kronor for NYHA-III
patienter och 384 600 kronor for NYHA-II patienter. NYHA- I patienter
hade nagot lagre QALY kostnad dn NYHA-II. Orsaken till detta ar att NYHA-
I patienterna har en hogre livskvalitet an NYHA II patienterna. Kostnaden
for ett vunnet levnadsar ligger i ett spann mellan 238 000-270 000 kronor
for de olika NYHA-klasserna. Med ett samhallsperspektiv blir kostnaden per
QALY 656 400 kronor for den generella patientpopulationen.

Den probabilistiska analysen presenteras i figuren nedan. Figuren
askadliggor kostnaden per QALY for de 1 000 simuleringarna vid olika
troskelvarden; om 200 000 kr per QALY och om 500 000 kr per QALY. Det
ger en 6verblick av hur stor andel av simuleringarna som hamnar inom
relevant troskelvarde. Som kan utldsas ur figuren hamnar de flesta resultaten
fran simuleringarna under troskelvardet om 500 000 kronor per QALY. Ett
mindre antal resultat befinner sig &ven under 200 000 kronor per QALY.

8 Beskriver ett tillstand dar endast ett utfall kan uppkomma. | modeller ar detta utfall
normalt medelvardet av vad som férvantas intraffa.

? Olika ingdende parametrar tillats variera baserat pa sannolikhetsférdelningar
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Figur 5.1
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I figuren nedan visas acceptanskurvan givet olika troskelvarden for
betalningsviljan. Acceptanskurvan av resultatet fran den probabilistiska
analysen for primarprevention visualiserar sannolikheten for att ICD-terapi
ar en kostnadseffektiv behandlingsmetod. Detta givet olika nivier av kostnad
for en QALY. Resultatet visar att en majoritet av de patienter som ar
diagnostiserade till NYHA-III befinner sig till h6ger om kurvan vid en
betalningsvilja pa 500 000 kronor per QALY. Vilket innebar att om
troskelvardet ar 500 000 kr per QALY ar det 80 procents sannolikhet att
behandling med ICD ar kostnadseffektiv. Daremot ar det inte sa stor andel
som ligger pa den hogra sidan av linjen vid en betalningsvilja pa 200 000
koronor per QALY. Det kravs en hogre betalningsvilja for de patienter som
diagnostiserats till Klass NYHA I och II for att en ICD ska anses som
kostnadseffektiv, ju svarare klass patienten befinner sig i desto mer
kostnadseffektiv framstar behandlingen.
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Sekundirprevention; deterministiskt och probabilistiskt resultat

Det deterministiska resultatet for sekundarprevention visar att kostnaden da
patienten far en implanterbar defibrillator i stillet for optimal likemedels-
behandling 6kar med cirka 285 000 kronor. Den 6kade kostnaden och QALY
vinsten ger en kostnad pa 360 000 kronor per QALY och 270 000 kronor per
vunnet levnads ar. Antal vunna levnadsar uppgar till 1,46 ar vilket ger en
QALY vinst pa 0,79. Med ett samhallsperspektiv blir kostnaden per QALY
584 500 kronor for den generella populationen.

Den probabilistiska analysen av sekundarprevention visar att ICD har en
kostnad per QALY som ligger i genomsnitt mellan 200 000 till 500 000
kronor, se figuren nedan. Dock ar kostnaden lagre i jamforelse med det
primarpreventiva resultatet vilket kan forklaras genom att hjartsvikts-
kostnaderna ar lagre.

Figur 5.3
Simulering, Sekundarprevention
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Acceptanskurvan av resultatet fran den probabilistiska analysen for
sekundarprevention visualiserar sannolikheten for att ICD-terapi ar den
mest kostnadseffektiva behandlingsmetoden, givet olika nivaer av kostnad
for en QALY. Fler an halften av observationerna hade en kostnad under

350 000 kronor per QALY. Nar ett troskelviarde om 200 000 kronor per
QALY anviands ar sannolikheten 1ag att ICD terapi dr den mest kostnads-
effektiva behandlingen, se figuren nedan. Resultatet fran den probabilistiska
analysen ger liknande resultat som med den deterministiska analysen.
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Figur 5.5
Acceptanskurva, Sekundar prevention
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5.3.3 Kanslighetsanalyser

I grundanalysen har livskvalitetsvikterna hamtats fran Alehagen et al (11). I
tidigare relevanta studier anvands en hogre QALY-vikt (0,88). Nar QALY-
vikten 0,88 anvinds i analysen sjunker kostnaden per QALY till 275 000
kronor for patienter i NYHA-III, det vill siga modellen ar kanslig for
livskvalitetsforandringar.

En annan parameter som har stor paverkan pa modellens resultat ar den
relativa risken for plotslig hjartdod. Kostnaden per QALY stiger med 6kad
relativ risk. Detta pa grund av att ICD-behandling inte botar utan primart ar
livsforlangande. I analysen har relativa risken hamtats fran olika studier och
varierar fran 0,21 till 0,51 beroende pa vilken patientpopulation det giller.
Nar dessa risker anvands i analysen faller resultaten inom ett troskelvarde pa
500 000 kronor per QALY.

En kanslighetsanalys utfors dven pa den relativt hoga kostnaden for
behandling av hjartsvikt. Det kan diskuteras hur kostnader for
sviktbehandling ska inkluderas, da behandlingen ar kostnadsdrivande for
landstingen men inte direkt kopplad till ICD-operationen. Kostnaden for
sviktbehandling uppstar for bade kontrollgruppen och behandlingsgruppen.
Detta gor att kostnaden endast har en paverkan pa de extra levnadsar som
ICD-behandling ofta innebar. Om kostnaden for behandling av svikt tas bort
fran bada grupperna sjunker kostnaden per QALY frén 364 500 kronor till
176 700 kronor for patienter i NYHA-III.

Tidshorisonten har ocksa en stor paverkan pa kostnaden per QALY. Nar
analysen gors med en tidshorisont pa 5 ar stiger kostnaden per QALY till
nastan det dubbla. Efter 20 ar ar skillnaden i kostnaden per QALY
forsumbar. I base case analysen sker generatorbyte l0pande utifran ICD- och
Pacemakerregistret. I kdnslighetsanalysen byts generatorn ut efter fyra, fem
och sex ar. Kostnaden per QALY hamnar da pa mellan 374 000- 415 000
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kronor. Samma kénslighetsanalyser har utforts for sekundarprevention.
Resultatet av dessa analyser ar i stort sett likvardiga med resultaten for
primarprevention.

Subgrupper och ovriga analyser

Subgruppsanalyser av patienter med ischemisk och icke-ischemisk hjartsvikt
har utforts. Tva metaanalyser har genomforts for att uppskatta den relativa
risken for plotslig dod (oavsett orsak), plotslig hjartdod och hjartstopp.
Defibrillatorn har en signifikant sankning av risken for plotslig hjartdod for
patienter med saval ischemisk som icke-ischemisk hjartsvikt. Resultaten
visade aven att det ar en lagre risk for patienter med icke-ischemisk
hjartsvikt att drabbas av plotslig hjartstopp. Analysen mellan patient-
grupperna pavisar att ischemisk hjartsvikt ar forknippat med lagre kostnader
och hogre QALY-vinst jamfort med icke-ischemisk hjartsvikt, betraffande
ICD-behandling. Kostnaden per QALY for patienter med icke-ischemisk
hjartsvikt, klassade i NYHA- 111, ar 582 600 kronor. Med ett samhalls-
perspektiv blir kostnaden per QALY for denna patientgrupp

750 000 Kkronor

Ytterligare analyser har gjorts for att studera skillnader i kostnadseffektivitet
mellan behandling med enbart biventrikuliar pacemaker (CRT-P) och en
kombination av bade ICD och CRT behandlingar (CRT-D). Generellt kan
sagas att studierna visar en kraftig forbattring av livskvalitet och en sankt
arlig mortalitetsrisk, oavsett behandling. Subgruppsanalysens resultat visar
att CRT-D innebar en lagre mortalitetsrisk jamfort med enbart CRT-P.
Kostnaderna for behandling med ICD ar hoga jamfort med enbart lakemedel.
Att lagga till en ICD om CRT ska implanteras ger dock inte lika stora
skillnader i kostnad. Kostnaden per vunnet QALY ar cirka 290 000 kronor
nar CRT-D jamfors med CRT-P och ger en kostnad av 210 000 kronor per
vunnet levnads ar.

Den ldga andelen kvinnor i publicerade studier forsvarar analyser av
behandlingsnyttan hos kvinnor, i de flesta fall representerar mannen ca 80
procent av studiepopulationen. Bristen pa relevant evidens gor bedomningar
av kostnadseffektiviteten hos kvinnor oséker. Fler studier av denna subgrupp
ar av vikt for att med storre siakerhet kunna rekommendera, for eller mot,
primérpreventiv behandling med ICD for kvinnor. ICD- behandling kan ha
en klinisk nytta vid behandling av vissa kvinnor, men det ar svart att
verifiera eftersom publicerade studier pa omréadet misslyckats med att pavisa
en signifikant mortalitetssdnkande effekt. Kvinnor har generellt dessutom en
lagre risk for snabba arytmier (takyarytmier), och markant lagre risk for
plotslig hjartdod, jamfort med méan. De kan ocksa drabbas av fler
komplikationer av ICD-behandlingen men detta ar inte helt sikerstallt.
Enligt den hilso-ekonomiska analysens berdkningar ar kostnadseffektkvoten
av primar-preventiv behandling hos kvinnor betydligt hogre 4n hos man,
givet tillgdnglig data. Kostnaden per QALY uppgar till cirka 850 000 kronor
och med samhallsperspektiv 945 000 kronor per QALY. Detta galler dock
inte for sekundarpreventiv behandling, dir visar resultaten ingen trend mot
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lagre kostnadseffektivitet hos kvinnor dar resultatet ligger i paritet med
kostnads-effektiviteten for genomsnitt populationen fran studierna.

Den hilsoekonomiska analysen pekar alltsa pa att primarpreventiv
behandling av kvinnliga patienter i genomsnitt har en relativt hog kostnad
per QALY. Orsaken till att kostnaden generellt ar hogre bland kvinnor ar
framst att de generellt har en lagre risk att drabbas av plotslig hjartdod.

Men savil man som kvinnor kan ha hog risk att drabbas av pl6tslig hjartdod.
Darfor bor beslut om behandling fattas utifran risk snarare an kon.

Aldre individer har generellt en hégre mortalitetsrisk. Den andel av
totalmortaliteten som kan kategoriseras som plotslig, och darmed den typ av
mortalitet som ICD-behandling paverkar, sjunker daremot med stigande
alder. Tidigare studier visar att primarprevention sanker den arytmi-
relaterade mortaliteten aven hos dldre, men om behandlingen sanker den
totala mortaliteten ar daremot osdkert. Gillande priméarprevention for aldre
visar den hilsoekonomiska analysen att kostnadseffektkvoten stiger med
okad alder. Hos patienter mellan 75- 80 ar ar kostnaden mellan 500 000 —
600 000 kronor per QALY.

Nyttan av sekundarprevention bland aldre patienter ar omdiskuterad och
paverkas ocksa av patientens ovriga sjukdomsbild pa liknande sétt som for
primarprevention. Enligt resultatet fran den hialsoekonomiska analysen
sjunker den kliniska nyttan med stigande alder for att i det narmaste helt ha
avtagit for den patientgrupp som ar over 75 ar. For sekundarpreventiva
patienter mellan 75- 80 ar hamnar kostnaden per QALY mellan 500 000-
650 000 kronor.

Den hialsoekonomiska analysen antyder alltsa att kostnadseffektiviteten ar
samre hos dldre patienter dn hos yngre. Men detta ska inte tolkas som att en
enkel aldersgrans bor anvandas vid beslut om behandling. Det ar inte
patientens kronologiska dlder utan den biologiska aldern som ar avgérande,
det vill sdga organens funktion och patientens ovriga fysiska hilsa. Detta
innebar att en individuell bedomning bor goras fran fall till fall.

Fjarrévervakning ar en teknik som har utvecklats under de senaste aren.
Effekterna av fjarrovervakning har paverkan pa kostnadseffektiviteten av
ICD-behandling. Efter granskning av tillgangliga studier identifierades ett
antal potentiella fordelar av fjarrovervakning, med tillracklig evidens for att
mojliggora en analys. Resultatet visar olika kostnader per QALY for de
fordelar som framkommit av studierna. Kostnaden per QALY varierar mellan
319 000- 364 000 kronor.



32

Tabell 5.1. Resultat paverkan hos en patient i NYHA 111 som behandlas primarpreventivt.

Effekt ICER Paverkan pa ICER
(SEK/QALY)

Férre kontroller 348 902 - 15613

Farre inadekvata stotar 363 970 - 545

Kortare sjukhusvistelser 335 260 - 29255

Total effekt (av de tre 319 103 - 45412

ovan)

54 Underutnyttjande

I den hilsoekonomiska utviarderingen analyseras ett eventuellt
underutnyttjande av ICD-behandling. Resultatet av denna analys visar att
detta sannolikt ar fallet, i vart fall for flertalet patienter med ratt indikation
och som uppfyller kraven for implantation. En uppskattning ar att nagot till
nagra hundratal svenska patienter per ar dor i onédan. Dock saknas
vetenskapliga studier betriaffande antal implantationer i Sverige, relaterat till
hur ménga patienter som uppfyller kriterierna for ICD-behandling. De
slutsatser som dras gillande underutnyttjandet blir darfor nagot osiakra, da
dessa utgar fran incidensen i utlandska studier.

54.1 Internationella skillnader

I jamforelse med Europa och USA har Sverige en klart lagre
implantationsfrekvens (figur 5.6). Med beaktande av att ett flertal
vetenskapliga studier har pavisat ett underutnyttjande i saval Europa som
USA, ar sannolikheten hog for att ett underutnyttjande rader aven i Sverige.
Ytterligare jamforelser i CMT:s analys utgar fran en studie av patienter i
Storbritannien. Utifran antagandet att en liknande incidens rader i Sverige,
utnyttjas primarpreventiv behandling till endast 15 procent av de svenska
patienter som uppfyller gillande behandlingsriktlinjer.
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Figurs.6. Antal implantationer i Sverige, USA och EU mellan 1990 och 2011 (15).
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800

173 184

5 675
DE 700 -".__.ﬂﬂ.
=
A
.E 600 ’// y
£ 500
T —o—USA
= 400
£ 300 252 .
£ Sverige
B
v
£
E
£
<

/
/
200 /
100 3:;:_:_:_*/-‘::-/—"'/,

o

1990

1991
1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2004
2005
2006
2007
2008
2009

2001
2002
2003
2010
2011

542 Nationella skillnader

Foljande bilder illustrerar implantationsfrekvensen per miljon innevanare
under ar 2011 och 2012, uppdelat per landsting (figur 5.7) respektive halso-
och sjukvardsregion (figur 5.8).

Statistiken ar hamtad fran svenska ICD- och pacemakerregistret, Karolinska
sjukhuset, avdelningen for kardiologi (16). Det forekommer tydliga
skillnader i implantationsfrekvens mellan regioner och landsting, med hogst
frekvens i den norra regionen och lagst frekvens i viast. Under ar 2012
utfordes till exempel 169 ICD-implantationer i den norra regionen och 90
implantationer i den vastra regionen. Forfattarna menar att det for
narvarande inte finns en tydlig orsak eller forklaring till denna skillnad.
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Figur 5.7 Implantationsfrekvens per landsting och miljon innevéanare, ar 2012

och 2011 (16)
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Figur 5.8. Implantationsfrekvens per region och miljon innevanare, ar 2012
(2011) (16)
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5.4.3 Eventuella orsaker till underutnyttjande och skillnader i
implantationsfrekvens

Eventuella orsaker till att ICD-behandling underutnyttjas diskuteras i CMT:s
rapport. Nagra vanligt forekommande teorier i litteraturen ar att riktlinjer
for behandling ar relativt nya, att behandlingen nyligen blivit allméant
forekommande, att hjartats pumpforméga inte kontrolleras i tillrackligt hog
grad hos hjartsviktspatienter, samt att bade profession och patienter
feltolkar resultat och rekommendationer fran kliniska studier betraffande
effekten. Troligtvis har aven den relativt hoga behandlingskostnaden en
avskriackande effekt pa den enskilda kliniken som bar kostnadsbordan.

55 Osakerhet

I den hilsoekonomiska analysen har ett antal faktorer identifierats som
osakra och kan ha en relativ stor paverkan pa resultatet. Till exempel dr den
data och litteratur som ligger till grund for analysen inte tillrackligt
detaljerade. Det ar bland annat onskvart med mer fullédiga uppgifter om
livskvalitetsvikterna. En konsekvens av livskvalitetsvikternas osakerhet ar
risken for felaktiga slutsatser betraffande kostnadseffektiviteten hos vissa av
subgrupperna. Utover detta ar sjukvardskostnader for 6verlevnad hos
arytmipatienter svara att beriakna beroende pa skiftande komplikationer.
Trots detta bedoms det generella underlaget ha hog kvalitet.



36

Det framkommer tydligt att det finns bristande evidens nar det géller nyttan
av ICD-behandling till kvinnor. Ingen av de studier som ligger till grund for
analysen har haft som primart syfte att studera nyttan for kvinnliga
patienter. Det gor att resultatet for denna grupp bor tolkas med forsiktighet.
Underlaget som bedomer kvinnornas kostnadseffektivitet ar bristfallig da fa
kvinnor ingar i studierna. TLV bedomer att osdkerheten ar mattlig.

I den hilsoekonomiska modell som ligger till grund for resultaten i denna
rapport har konsumtion och produktivitetsforlust raknats med i nagra
scenarier. Data som ligger till grund for analyserna fangar inte
patientgruppens behov och resursutnyttjande utan karakteriseras av en
genomsnittsperson i Sverige indelat i olika dldersgrupper. Det kan vara svart
att avgora om en patient med hjartproblem genererar samma kostnader och
produktionsbortfall som en genomsnittsperson. Resultatet bor darfor
beaktas med viss forsiktighet. Det rader osidkerhet gillande den data som
ligger till grund for det samhallsekonomiska perspektivet.

Ett antal potentiellt kostnadsbesparande effekter av fjirrmonitorering har
identifierats, till exempel kommer ICD-kontroller och schemalagda besok att
minska. Detta innebar sankta kostnader i form av minskad resurs-
forbrukning for att hantera kontrollbesok. Fjarrovervakning forviantas ocksa
minska antalet inadekvata stotar, vilket bor leda till en forbattring av
livskvaliteten. En tredje effekt ar att sjukhusvistelserna forvantas bli kortare
nar patienten fjarrovervakas vilket ocksa leder till minskad resurs-
forbrukning i varden. Ytterligare forskning gillande fjairrmonitorering och
dess eventuella kostnadseffekter skulle mojliggora en halsoekonomisk analys
av storre omfattning och siakerhet.

5.6 Sammanvagd beddmning av det
halsoekonomiska kunskapslaget

De sammanfattande resultaten av den hilsoekonomiska analysen styrker
gallande behandlingsriktlinjer for implantation av ICD. Generellt giller att ju
storre risk en patient har att drabbas av plotsligt hjartstopp, desto battre ar
kostnadseffektiviteten av behandling med ICD. Resultaten tyder ocksa pa att
behandling med ICD &r underutnyttjad.

Implanterbar defibrillator har effekt for patienter med hjartsvikt och risk for
plotslig hjartdod. Kostnaden for en ICD anses vara relativt hog men rimlig
utifran sjukdomstillstandets svarighetsgrad. Kostnaden varierar i ett spann
fran cirka 600 000 kronor upp till 945 000 kronor beroende pa olika
faktorer sa som halsotillstand, relevanta kostnader, etiologi, kon och alder.

Resultatet av den deterministiska och probabilistiska analysen ger i stort sett
likvardiga resultat. QALY-kostnaden ar relativt ekvivalent vid jamforelse av
de tva olika metoderna for bade primar och sekundir behandling. I base
case-scenariot ar kostnaden per QALY under 700 000 kronor med ett
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samhallsperspektiv for bade primar och sekundir behandling. Vilket anses
som en hog kostnad per QALY.

Den hilsoekonomiska analysen antyder att kostnadseffektiviteten ar saimre
hos aldre patienter 4n hos yngre. Men detta ska inte tolkas som att en enkel
aldersgrans bor anviandas vid beslut om behandling. Det ar inte patientens
kronologiska alder utan den biologiska aldern som ar avgorande, det vill siaga
organens funktion och patientens ovriga fysiska hilsa. Detta innebar att en
individuell bedomning bor goras fran fall till fall.

Den hilsoekonomiska analysen pekar ocksa pa att primérpreventiv
behandling av kvinnliga patienter i genomsnitt har en relativt hog kostnad
per QALY. Orsaken till att kostnaden ar hogre bland kvinnor ar att de
generellt har en lagre risk att drabbas av plotslig hjartdod.

Men saval man som kvinnor kan ha hog risk att drabbad av plotslig hjartdod.
Darfor bor beslut om behandling fattas utifran risk snarare an kon.

Den generella bedomningen ar att ICD ar en kostnadseffektiv behandling for
relevant patientpopulation. Bedomningen bygger pa att tillstandets
svarighetsgrad anses vara hog vid saval primar- som sekundarpreventiv
behandling och att behandlingen raddar liv.
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6 Etiska konsekvenser

TLV:s rekommendationer baseras pa den etiska plattformen, dar tre
grundliaggande principer ingar; manniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Nedan
sammanfattas den etiska analysen, med utgangspunkt fran dessa tre
principer.

Manniskovardesprincipen - innebar att alla manniskor har lika varde
och samma ratt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i
samhallet.

Den halsoekonomiska analysen pekar pa att primarpreventiv behandling av
kvinnliga patienter i genomsnitt har en relativt hog kostnad per QALY.
Orsaken till att kostnaden ar hogre bland kvinnor ar att de generellt har en
lagre risk att drabbas av plotslig hjartdod.

Enligt manniskovardesprincipen ska patientens kon inte ha nagon betydelse
vid prioriteringsbeslut. Sivil man som kvinnor kan ha hog risk att drabbas
av allvarliga arytmier. Darfor bor beslut om behandling fattas utifran risk
snarare an kon. Det behovs ytterligare forskning pa omradet, specifikt
utformad for att studera den kliniska nyttan av ICD-behandling hos kvinnor.

Den hilsoekonomiska analysen antyder att kostnadseffektiviteten ar samre
hos dldre patienter dn hos yngre. Att inte behandla patienter 6ver 75 ar pa
grund av en samre klinisk nytta hos denna aldersgrupp, ar etiskt
problematiskt och oférenligt med mannisko-vardesprincipen. Men det ar
inte patientens kronologiska alder utan den biologiska aldern som ar
avgorande, det vill siga organens funktion och patientens ovriga fysiska
halsa. Detta innebar att en individuell bedomning bor goras fran fall till fall.

Behovs- och solidaritetsprincipen. Innebar att resurserna i forsta hand
bor fordelas till de omraden dar behoven ar som storst.

Det tillstdnd som en ICD behandlar kan sigas ha en stor svarighetsgrad. Ett
flertal studier har pavisat en betydande effekt mot plotslig hjartdod, vilket
innebar att en patient utan behandling riskerar att do pa grund av sin
sjukdom. Dessutom tyder specifika, standardiserade matinstrument pa att
patienter relevanta for ICD-behandling upplever att tillstdndet har en
betydande, negativ paverkan pa livskvaliteten. Behandlingen bidrar till
patientens overlevnad och formaga att uppna sina livsméal. Sammantaget
finns darmed skal att prioritera ICD framfor interventioner som riktar sig
mot tillstdnd med lagre svarighetsgrad.

En etisk fragestallning av vikt giller patienter med hjartsvikt i livets
slutskede. Under dessa omstandigheter kan ICD-behandling minska chansen
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att patienten avlider snabbt och skonsamt, och istillet 6ka risken for att
patienten far successivt 6kande hjartsviktssymtom. Detta ar inte
nodvandigtvis ett skil att inte 6ka anvindningen av ICD men det kan istillet
finnas skal att stanga av eller explantera ICD-enheten nar den inte langre
gagnar patienten.

Kostnadseffektivitet

ICD-behandling paverkar framst livslangden. Studier av behandlingens
paverkan pa livskvaliteten har gett motstridiga resultat, varfor
utgangspunkten for CMT:s rapport ar att ICD inte har nagon relevant
paverkan pa patientens livskvalitet. Dock kan oonskade effekter av
behandlingen, sisom inadekvata stttar, paverka patientens psykiska halsa.
Da den psykiska hilsan ar nara kopplad till livskvalitet, skulle ytterligare
studier pd omradet ge battre underlag till analyser av saval
kostnadseffektivitet som etiska fragestallningar.

Summering

Sammantaget ger ICD-behandling mortalitetssankande effekter hos de
patienter som uppfyller kriterierna for implantation, och utgor dirmed en
nodvandig forutsattning for patientens sjalvbestaimmande och forméga att
uppna sina livsmal. Tillgdnglig forskning tyder dessutom pa att risken for
kritiska komplikationer i samband med operationen ar mycket lag. De etiska
skil som skulle kunna utgora en grund for att inte infora ICD bedoms vara
hanterbara, och galler framst patienter i livets slutskede. Behandling med
ICD hos dessa patienter bor av etiska skal ske med forsiktighet.

Det ar viktigt att inte gora skillnad mellan grupper i samhallet vid
prioriteringsbeslut i de fall en behandling ger jamforbara effekter hos
samtliga patienter. I detta fall skiljer sig dock den kliniska nyttan generellt
for vissa undergrupper i patientpopulationen. Detta beror framfor allt pa
skillnader i risk for pl6tslig hjartdod. Denna aspekt bor beaktas individuellt
nar beslut om behandling ska fattas. Det finns annars en risk att resurser tas
fran andra angelagna atgiarder inom halso- och sjukvarden som kan antas ge
en hogre nyttovinst.
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7 Sammanvagd beddmning

Sammantaget ger ICD-behandling mortalitetssankande effekter hos de
patienter som uppfyller kriterierna for implantation, och utgor darmed en
nodvandig forutsattning for patientens sjalvbestimmande och formaga att
uppna sina livsmal. Tillganglig forskning tyder dessutom pa att risken for
kritiska komplikationer i samband med operationen ar mycket 1ag. De etiska
skal som skulle kunna utgora en grund for att inte erbjuda ICD-behandling
bedoms vara hanterbara, och galler framst patienter i livets slutskede.

Det ar viktigt att inte gora skillnad mellan grupper i samhallet vid
prioriteringsbeslut i de fall en behandling ger jamforbara effekter hos
samtliga patienter. I detta fall skiljer sig dock den kliniska nyttan generellt
for vissa undergrupper i patientpopulationen. Detta beror framfor allt pa
skillnader i risk for plotslig hjartdod. Denna aspekt bor beaktas individuellt
nar beslut om behandling ska fattas. Det finns annars en risk att resurser tas
fran andra angelagna atgiarder inom halso- och sjukvarden som kan antas ge
en hogre nyttovinst.

Kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) for primarpreventiv
behandling beridknas till 365 000 kronor i ett hilso-och sjukvardsperspektiv.
For sekundarpreventiv behandling ar kostnaden per QALY ungefar 360 000
kronor i ett hdlso-och sjukvardsperspektiv. Kostnadseffektkvoten forefaller
rimlig i relation till sjukdomens svarighetsgrad, vilken bedoms vara hog.

Underlaget till den hidlsoekonomiska analysen anses ha stor sikerhet,
trovardighet och relevans Dock finns en viss osdkerhet i livskvalitetsvikterna,
vilket gor att sidkerheten géllande resultatet fran kostnadseffektivitets-
analysen anses vara mattlig.

Halso- och sjukvardens huvudman kan overvaga att infora metoden i storre
omfattning, da det troligtvis forekommer en underbehandling i dagslaget.
Vid individuella prioriteringsbeslut bor hansyn tas till hur patientens
livskvalitet forvantas paverkas av behandlingen, exempelvis vid livets
slutskede. Detta ska vagas samman med patientens motivation, risk for
plotsligt hjartstopp, biologiska alder och allménna halsotillstand.
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Bilaga 1. Inkomna synpunkter

Foretagets synpunkter

Inga synpunkter har inkommit
Brukarorganisationernas synpunkter

Inga synpunkter har inkommit

Landstingens och kommunernas synpunkter

Inga synpunkter har inkommit
Vardprofessionens synpunkter

Inga synpunkter har inkommit

Branschorganisationernas synpunkter

Inga synpunkter har inkommit
Berorda myndigheters synpunkter

Socialstyrelsen

Myndigheten har inte framfort nagra genomgripande synpunkter, men
noterar att fler studier vore vardefullt betraffande vilka patientgrupper som
kan dra mest nytta av ICD-behandling. Detta da den studerade
patientpopulationen ar relativt liten (betraffande sekundarpreventiv
behandling) samt att en radande trend mot indikationsutvidgning foreligger.

Likemedelsverket

Lakemedelsverket har ingen innehallsmassigt avvikande asikt. Myndigheten
noterar att den nuvarande pristrenden ar nedatgdende, och att om den héller
i sig kommer ICD-terapi att bli an mer kostnadseffektiv.

Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU)

SBU har inga innehallsmassiga synpunkter.
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Bilaga 2. Halsoekonomisk utvardering

Halsoekonomiska utvarderingar ger svar pa fraigan om en behandling ar
kostnadseffektiv eller inte. De ar darfor ett viktigt verktyg nar
rekommendationer eller beslut om hur de begriansade resurserna som star
till forfogande bor anviandas for att fa ut mesta mojliga hélsa till
befolkningen. Ur den aspekten ar det mindre viktigt vilken teknik som ligger
bakom halsoforbattringen. Behandlingen kan i huvudsak baseras pa ett
lakemedel, ett kirurgiskt ingrepp, eller en medicinteknisk produkt.

Det finns flera olika halsoekonomiska utvarderingsmetoder som alla har
gemensamt att de inkluderar kostnaderna som interventionen ger upphov
till men skiljer sig at nar det giller hur halsoeffekterna beaktas. Vanligtvis
skiljer man mellan fyra olika typer av hidlsoekonomiska utvarderingar?e.
Vilken metod som ar lampligast eller rent av mojlig att anvanda styrs av
fragestallningen och av tillgdngen pa data.

Kostnadsnyttoanalysen!, ar idag den metod for hdalsoekonomisk utvardering
som vanligtvis rekommenderas (23). Den inkluderar bade livslangd och
livskvalitet i ett kombinerat effektméatt samt relevanta kostnader. Om tva
alternativ har samma eller likvardig effekt reduceras analysen till en
kostnadsjamforelse, dar den behandling som har lagst kostnad ar den som ar
kostnadseffektiv. Den typen av analys brukar bendmnas
kostnadsminimeringsanalys.

Vid en hélsoekonomisk utviardering ar det majligt att dels modellera utanfor
de kliniska studiernas tidshorisont dels gora olika former av
kanslighetsanalyser for att till exempel svara pa fragan om olika
patientgruppers respektive kostnadseffektivitet.

Vid en hilsoekonomisk utvardering ar det vanligt att anvanda sig av mattet
kostnad per QALY (eng. quality adjusted life year, kvalitetsjusterat
levnadsar). QALYs mater nyttan av behandlingen genom att ta hansyn till
bade 6kad 6verlevnad och forbattrad livskvalitet. QALYs gor det vidare
mojligt att jamfora olika behandlingar med varandra, 4ven om sjukdomarna
ar olika tillskillnad fran nar sjukdomsspecifika méatt anvands.

En hilsoekonomisk utvardering har tva dimensioner. (1) val mellan minst
tva alternativ, A och B dar A ar den nya behandlingen och B alternativ
behandling, det vill siga en inkrementell analys och, (2) Hansyn tas till bade

10 Kostnadsintdktanalys, kostnadseffektanalys, kostnadsnyttoanalysen och
kostnadsminimeringsanalys.

" Bade kostnadsnyttoanalysen och kostnadseffektanalysen brukar bendmnas som
kostnadseffektanalys.
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input och output av behandlingarna, d.v.s. bade kostnader och effekter
(nyttan) av en behandling.

Utvarderingen ger svar pa den nya behandlingens inkrementella
kostnadseffektivitet uttryckt som kostnad per QALYs, eller behandlingens
ICER (Incremental Cost Effectivness Ratio).

For att avgora om den nya behandlingen ar kostnadseffektiv maste ett till
varde stillas till ekvationen och det ar betalningsviljan for en QALY som
brukar bendmnas, willingness to pay (WTP) eller troskelvarde (eng.
threshold value, A). Detta varde kan variera beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad och tillginglig behandlingsarsenal och behover darfor inte
vara ett faststallt precist varde.

Om ICERn ar lika med eller mindre dn betalningsviljan (A) blir beslutsregeln
att fatta ett positivt beslut eller reckommendation. Det vill siga den nya
behandlingen ar kostnadseffektiv om samhallets vardering overstiger
kostanden for en vunnen QALY.

Analysen kan sammanfattas i foljande uttryck:

(Kostnad a-Kostnad g)/(Effekt a-Effekt g) = ICER < A

Analysen kan ge upphov till fyra olika scenarier: Utfallen kan vara att det nya
alternativet har samre effekt och hogre kostnader (ej kostnadseffektivt) (1),
nya alternativet har samre effekt och lagre kostnader(kan vara
kostnadseffektivt, beror pa betalningsviljan) (II), nya alternativet har battre
effekt och lagre kostnader (kostnadseffektivt) (III), eller nya alternativet har
battre effekt och hogre kostnader (IV) (kan vara kostnadseffektivt, beror pa
betalningsviljan).

Vi kan nu dven visa utfallen av analysen i det sa kallade kostnadseffektplanet
for att illustrera vilken inkrementell kostnadseffektivitetskvot behandlingen
ger (Figur 1). I figuren visas dven betalningsviljan (A) som ges av lutningen
pa en heldragen linje genom origo. Eftersom analysen ar inkrementell och vi
ser till den nya behandlingens resultat befinner sig den alternativa
behandlingen i origo. Till hoger om linjen for troskelvardet ar det omrade for
vilken den nya behandlingen kan sagas vara kostnadseffektiv. I och IIT ar
relativt enkla i en beslutssituation medan II och IV ar svarare och maste
vagas mot ovriga principer; manniskovardesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen, da den etiska plattformen tillimpas.
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Figur 1. Kostnadseffektplanet
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