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Forord

Tandvards- och ladkemedelsformansverket (TLV) har sedan i april ar 2012 i
uppdrag av regeringen att genomfora hialsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter. Verksamheten bedrivs i form av en
forsoksverksamhet. Uppdraget har forlangts i flera omgéangar TLV ska
slutredovisa 2016 ars regeringsuppdrag till Socialdepartementet senast den
15 december 2016.

De hilsoekonomiska bedomningarna bygger pa basta tillgangliga kunskap
och publiceras i form av ett kunskapsunderlag. TLV publicerade i november
ar 2014 ett kunskapsunderlag med en halsoekonomisk utvardering gallande
primarpreventiv screening av formaksflimmer med tum-EKG. Inom ramen
for granskningen samarbetade TLV med bland annat Socialstyrelsen med
anledning av att Socialstyrelsen ar ansvarig for beslut om rekommendationer
for inforande av nya nationella screeningprogram.

Sedan TLV:s publicering har Socialstyrelsen fatt i regeringsuppdrag att
utvardera primarpreventiv screening av formaksflimmer utifran
Socialstyrelsens modell for bedomning av screeningprogram. D3 detta kraver
ytterligare analyser an de som initialt genomfordes av TLV och da en av de
studier som anviandes i kunskapsunderlaget publicerats beslutade TLV i april
ar 2015 att utvidga den hilsoekonomiska utviarderingen gillande tum-EKG
och uppdatera kunskapsunderlaget.

Aktuellt kunskapsunderlag utgor en utvidgad hilsoekonomisk bedomning av
primarpreventiv screening av formaksflimmer av tum-EKG. Det innehaller
bland annat de ytterligare analyser som Socialstyrelsen har behov av for att
utvirdera ett eventuellt framtida nationellt screeningprogram.

Stockholm den 2 maj 2016

—

\

Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

Varje ar registreras cirka 25 000 vardtillfallen for akut stroke (slaganfall),
detta inkluderar bade forstagangsinsjuknanden och aterinsjuknanden i
stroke. Cirka 20 procent av alla ischemiska stroke (propputlosta stroke)
bedoms vara orsakade av formaksflimmer. Stroke ar den vanligaste orsaken
till kroniska funktionsnedsattningar hos vuxna och manga individer i Sverige
har stora vardbehov till foljd av en eller flera genomgangna stroketillbud.
Idag identifieras inte alla individer som har behov av strokeférebyggande
behandling. De faktorer som i storst grad okar risken for att drabbas av en
stroke ar hog alder och en tidigare stroke om individen dartill har
formaksflimmer.

I november 2014 publicerade TLV ett kunskapsunderlag om primarpreventiv
screening av formaksflimmer med tum-EKG. Syftet med kunskapsunderlaget
var att genom halsoekonomisk utvardering utreda om primarpreventiv
screening av formaksflimmer med tum-EKG ar kostnadseffektivt for 75-ariga
individer. Kunskapsunderlaget syftade dven till att erbjuda landstingen ett
beslutsunderlag som majliggor nationell enhetlighet och jamlik hilso- och
sjukvard.

Upptackten av formaksflimmer bygger pa den sé kallade STROKESTOP-
studien som visar att primarpreventiv screening leder till att fler
formaksflimmer upptacks med hjalp av screening jamfort med upptiackter i
rutinsjukvarden. Nar TLV:s kunskapsunderlag om tum-EKG publicerades i
november 2014 var forskningsresultatet frain STROKESTOP-studien
inskickade till en internationell vetenskaplig tidskrift men resultaten hade
annu inte publicerats. TLV bedomde att detta inte hindrade publiceringen av
kunskapsunderlaget men planerade att komplettera kunskapsunderlaget nar
forskningsresultaten publicerats i sin helhet.

Under varen ar 2015 beslutade TLV att utvidga den hilsoekonomiska
utvarderingen. Vissa delar i detta kunskapsunderlag har dirmed uppdaterats
och det innehaller dven ett nytt kapitel med ytterligare analyser.

Majoriteten av alla individer som diagnostiserats med formaksflimmer i
Sverige ar mellan 55 och 85 ar och kvinnor som har diagnostiserats med
formaksflimmer loper en storre risk an man att drabbas av stroke. Pa grund
av detta anser TLV att det ar angelaget att utreda kostnadseffektiviteten for
hela aldersintervallet 55 till 85 ar samt utreda om det foreligger skillnader
mellan kvinnor och man. TLV har dven utrett om det kan anses vara
kostnadseffektivt att screena en individ vid tva tillfallen.

Eftersom det saknas studier om screeningprogram for andra aldrar an 75 ar
och om screening vid mer an ett tillfalle har berdkningen genomforts genom
att simulera effekterna baserat pa bland annat prevalensen av
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formaksflimmer i olika aldrar. Detta for med sig att resultaten innehaller en
hogre grad av osiakerhet.

Av den hilsoekonomiska utvarderingen framgar att det ar kostnadseffektivt
att genomfora screening med tum-EKG for 75-ariga individer. Kostnaden ar
cirka 39 000 kronor per vunnen kvalitetsjusterat levnadsar (QALY).
Screening med tum-EKG forvantas inte vara kostnadsbesparande, men de
totala kostnaderna ar laga i relation till den uppnadda hilsovinsten. For det
fall primarpreventiv screening med tum-EKG infors for individer som ar 75
ar gamla kommer det att innebara 6kade kostnader som sedan till viss del
kommer att vagas upp av att andelen individer som far stroke minskar.
Kostnaden forvantas minska for kommunerna i takt med att farre
strokepatienter tillkommer.

Nar TLV har analyserat alla aldrar mellan 55 till 85 ar visar resultatet att det
ar mest kostnadseffektivt att screena individer vid 75 ars alder bade vad
galler kvinnor och man. Kostnaden per QALY ar dock lagre for att screena
kvinnor med anledning av att kvinnor som diagnostiserats med
formaksflimmer loper en storre risk att drabbas av stroke. Kostnaden per
QALY for kvinnor ar 7 000 kronor medan motsvarande kostnad for méan ar
91 000 kronor per QALY.

TLV:s analys visar ocksa att kostnaden per vunnen QALY stiger med 6kat
antal screeningstillfallen eftersom vardet av ett andra screeningstillfalle ar
lagre da merparten av individer med formaksflimmer upptackts redan vid
det forsta screeningstillfillet. Analysen visar slutligen att det skulle kunna
vara aktuellt att screena kvinnor vid tva tillfallen eftersom kostnaden per
QALY ar lagre for kvinnor dn for man.

Genom att farre individer drabbas av stroke uppnas en hilsovinst samtidigt
som vard- och omsorgskostnaderna for stroke i samhallet minskar. TLV
bedomer att fordelarna ar tillrackligt stora for att motivera kostnaderna for
screening utifrdn den kunskap som ar tillganglig idag.

En hilsoekonomisk utvardering ar alltid forknippad med viss osidkerhet.
Osiakerheten i detta fall utgors till stor del av hur manga tysta
formaksflimmer som kommer att upptiackas genom screening. Resultaten i
den utvidgade hilsoekonomiska utvarderingen innehaller en hogre grad av
osdkerhet da det saknas studier om olika aldrar for screening, skillnader
mellan kvinnor och mén samt screening vid tva tillfallen. Det rader betydligt
mindre osdkerhet kring om den lakemedelsbehandling, som ges till de
individer som upptacks ha formaksflimmer, ar kostnadseffektiv.

TLV har i detta kunskapsunderlag gjort antagandet att det foreligger samma
betalningsvilja fran landstingens sida for medicinteknik som hittills har
forelegat for lakemedel i formanssystemet. Om detta ar 6verensstimmande
med landstingens faktiska betalningsvilja kan TLV inte uttala sig om.
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DEL 1.
Kunskapsunderlag och
nalsoekonomisk utvardering

1 TLV:s medicinteknikuppdrag

1.1 Regeringsuppdraget

I april &r 2012 fick TLV i uppdrag av regeringen att i form av en
forsoksverksamhet genomfora hialsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska produkter. Uppdraget slutredovisades i november ar 2013.

I samband med slutredovisningen utvidgade regeringen
forsoksverksamheten. I det nya uppdraget ingick att vidareutveckla hur TLV
ska utvardera medicintekniska produkter samt att gora hialsoekonomiska
utviarderingar av minst tvd nya medicintekniska produktgrupper eller
metoder. For budgetaret 2015 forlangde regeringen forsoksverksamheten for
TLV och uppdraget slutredovisades den 31 december ar 2015. For budgetaret
2016 har regeringen forlangt forsokverksamheten ytterligare en gang med
fortsatt uppdrag for TLV att gora halsoekonomiska utviarderingar av
medicintekniska produkter. Uppdraget ska slutredovisas till regeringen
senast den 15 december ar 2016.

Enligt regeringen ska foljande produktegenskaper beaktas vid urval av de
produkter och metoder som ska utvarderas:

- avse en stor patientpopulation

- kunna leda till 6kad involvering och autonomi for patienter

- ha kostnadsbesparingspotential inom sjukvarden, sarskilt primarvarden
och den specialiserade 6ppenvarden

De hilsoekonomiska utvarderingarna bygger pa basta tillgangliga kunskap
och publiceras i form av ett kunskapsunderlag. Det 6vergripande syftet i
TLV:s uppdrag ar att stodja jamlik vard och bidra till nationell samordning,
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genom att landstingen har tillgang till samma kunskapsunderlag infor beslut
om inférande av nya metoder i varden.

1.2 Utgangspunkter fér TLV:s arbete
1.2.1 Den etiska plattformen

TLV:s hdlsoekonomiska utviarderingar utgar fran den etiska plattformen och
har som mal att fa ut s mycket hilsa som mojligt for de skattepengar som
fordelas inom hailso- och sjukvarden. Halso- och sjukvardens etiska
plattform, som riksdagen har beslutat om, ska gilla vid prioriteringar inom
offentligt finansierad hélso- och sjukvard. Den etiska plattformen utgar fran
tre principer, manniskovardesprincipen, behovs-och solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen.

Mainniskovardesprincipen ar en 6vergripande princip, alla manniskor har
lika varde och samma ratt till vard. Principen kan siagas utgora den ram inom
vilken prioriteringsbeslut alltid maste ske. Behovs- och solidaritetsprincipen
innebar att om prioriteringar maste ske mellan olika atgarder ska en storre
del av vardens resurser ga till de mest behovande, sdledes individer med de
svaraste tillstdnden och de med den samsta livskvaliteten.
Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att vid val mellan olika atgarder bor
en rimlig relation rdda mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad halsa
och forhojd livskvalitet. Detta innebar att vid prioriteringsbeslut behovs en
avvagning goras mellan behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen.

Sammanfattningsvis handlar kostnadseffektivitetsprincipen om den mangd
nytta for individer som skapas per satsad krona, och behovs- och
solidaritetsprincipen handlar om att den méangd nytta for individer som
skapas ska vara rattvist fordelad. TLV gor avvagningen genom att acceptera
mindre halsovinst per satsad krona desto svarare en sjukdom ar.

1.2.2 Samhallsekonomiskt perspektiv

En viktig utgangspunkt i TLV:s hilsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter ar det samhallsekonomiska perspektivet vilket
innebar att kostnader utanfor hilso- och sjukvarden tas med i den
hilsoekonomiska utvarderingen. Det samhallsekonomiska perspektivet
skiljer TLV:s arbete fran det arbete som landstingen vanligen sjalva utfor.
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1.2.2.1 Halsoekonomiska utvarderingar har ibland begransat
evidensunderlag

Infor landstingens beslut om inforande av en ny behandling, beslut om inkop
eller upphandling av en ny medicinteknisk produkt ar det av stor vikt att en
halsoekonomisk utvardering genomfors for att belysa kostnader och effekter.
Ju mer evidens som finns om en medicinteknisk produkt eller metod desto
ldgre blir graden av osikerhet i bedémningen av kostnadseffektiviteten. Aven
om evidensen kan vara bristfillig och validerad data kan saknas s& bed6mer
TLV att det ar viktigare att landstingen har tillgang till ett beslutsunderlag
baserat pa basta tillgangliga kunskap, om dn med viss osidkerhet, dn inget
underlag alls. Bristen pa evidens kraver dock alltid att utvarderingen tar
hénsyn till de sirskilda problem och svarigheter som foreligger for
medicintekniska produkter i tidig fas.

Publicerad data ar kvalitetsgranskad av forskare. Det finns emellertid inte
alltid publicerad data att tillgd. TLV:s bedomning ar dock att det uteslutande
ar battre att utga fran basta mojliga underlag i varje enskilt fall for att ge
landstingen mgjlighet att erhalla viagledning i tid infor beslutsfattande. I
detta kunskapsunderlag baseras den hédlsoekonomiska utvarderingen pa
resultat fran en omfattande svensk studie, STROKESTOP-studien (1). Mot
bakgrund av detta bedomer TLV att tillgdngen pa medicinsk evidens ar god.

1.2.3 Kunskapsunderlaget

Syftet med kunskapsunderlaget ar att stodja jamlik vard och bidra till
nationell samordning, genom att landstingen far tillgang till samma underlag
infor beslut om inkop och inférande av nya medicintekniska metoder eller
produkter i varden. Kunskapsunderlaget bygger pa basta tillgangliga
kunskap. Slutsatserna ar inte bindande utan kan anvandas som stod och
vagledning for landstingen.

I november 2014 publicerade TLV ett kunskapsunderlag med en
hélsoekonomisk utvardering gillande primarpreventiv screening av
formaksflimmer med tum-EKG. Detta kunskapsunderlag innehaéller ett nytt
kapitel, se kapitel 6, med en utvidgad halsoekonomisk utvardering av
primérpreventiv screening av formaksflimmer av tum-EKG.

Kunskapsunderlaget bestér av tva delar. Den forsta delen beskriver
kunskapslaget. Den andra delen beskriver juridiska och etiska aspekter, den
paverkan som den utvirderade metoden kan komma att medfora betraffande
exempelvis organisation, budget och behov av utvardering och uppfoljning.
Kunskapsunderlaget har faktagranskats av kliniska experter.

Den hilsoekonomiska utviarderingen ar baserad pa basta tillgangliga
kunskap. Detta kunskapsunderlag bygger pa den publicerade kliniska
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studien, STROKESTOP-studien (1) och en publicerad halsoekonomisk
modell (2).

Under ar 2015 har ytterligare analyser gjorts for att forbattra beslutsstodet
for landstingen samt Socialstyrelsens arbete med nationella
screeningprogram. Detta har resulterat i att TLV har uppdaterat
kunskapsunderlaget med ytterligare analyser.
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2 Tillstand/sjukdom

Sammanfattning

Formaksflimmer beror pa oordnade elektriska impulser i hjartats formak
vilket kdnnetecknas av oregelbunden hjartrytm. Hos vuxna individer utgor
formaksflimmer den vanligaste formen av hjartrytmrubbningar. Drygt
209 000 individer i Sverige har formaksflimmer, vilket motsvarar 2,9
procent av den vuxna befolkningen.

Det ar viktigt att diagnosticera formaksflimmer tidigt for att kunna erbjuda
behandling med blodproppsforebyggande liakemedel sa att konsekvenser av
formaksflimmer, som till exempel stroke, kan undvikas. Idag rader det en
underbehandling med blodproppsférebyggande lakemedel.

2.1 Formaksflimmer

I Sverige lider ménga individer av hjartrytmrubbningar (arytmi).
Formaksflimmer, som ar den vanligaste formen hos vuxna individer (3),
beror pa oordnade elektriska impulser i hjartats formak och kinnetecknas av
oregelbunden hjartrytm. Detta upplevs ofta enbart som att hjartat slér fler
slag an vanligt (hjartklappning). Individen kan dven drabbas av exempelvis
trotthet och andfaddhet pa grund av arytmin.

Det finns flera utlésande faktorer for formaksflimmer. Stress och hogt intag
av kaffe, alkohol eller nikotin utgor viktiga faktorer (4). Vanligen kravs det
aven en bakomliggande strukturell forandring i hjartat, oftast orsakad av
hogt blodtryck, hjartsvikt, klaffsjukdom eller 6verskott av
skoldkortelhormon.

2.1.1 Formaksflimmer kan delas in i tre olika grupper

Formaksflimmer kan vara paroxysmalt, persisterande eller permanent (4).
Paroxysmalt formaksflimmer innebar upprepade attacker som bryts
spontant. Dessa kan vara asymtomatiskt, det vill sdga utan att individen
upplever symtom, eller enbart vara forknippat med lindriga symtom (5). Vid
persisterande formaksflimmer kravs det en aktiv medicinsk atgard for att
avbryta flimmerepisoden. Permanent formaksflimmer innebar obrytbara
anfall (5). Samtliga former av flimmer kan vara "tysta”, det vill saga sakna

symtom (5).
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2.1.2 Forekomst av formaksflimmer

Statens beredning for medicinsk och social utviardering (SBU) gav ar 2013 ut
rapporten Formaksflimmer — forekomst och risk for stroke (6). Av
rapporten framgar att drygt 209 000 individer i Sverige har diagnosen
formaksflimmer vilket motsvarar 2,9 procent av den vuxna befolkningen.
SBU uppger dock att en mer korrekt uppskattning sannolikt ar att 300 000
individer eller fyra procent av den vuxna befolkningen har formaksflimmer
(6). Enligt SBU oOkar prevalensen starkt med stigande alder fran 60 ars alder,
med tio procents prevalens hos 70 till 79-aringar och 13 procents prevalens
hos 80 till 89-aringar (6).

2.1.3 Viktigt med tidig diagnostik av formaksflimmer

Da formaksflimmer ofta ar en "tyst” rytmrubbning ar det svart att
diagnosticera formaksflimmer tidigt. Ungefar en tredjedel av de individer
som har formaksflimmer upplever inga symptom (7). Det ar dock lika farligt
att ha ett tyst formaksflimmer som ett som ger symtom. Ju tidigare en
individ kan diagnostiseras tidigt desto tidigare kan individen erhéalla
behandling i forebyggande syfte.

214 Formaksflimmer okar risken for stroke

Stroke ar ett samlingsnamn for hjarninfarkt (ischemisk stroke) och
hjarnblodning dar hjart- karlsjukdom ar en bakomliggande orsak. Vid en
stroke utsitts delar av hjarnan for syrebrist till f61jd av blodpropp eller
blodning i kirl som forsorjer hjarnan med syrerikt blod.

Under en flimmerepisod strommar blodet inte lika effektivt genom hjartats
formak vilket 6kar risken for blodproppsbildning och diarmed aven for
stroke. Formaksflimmer okar avsevirt risken for ischemisk stroke (6).
Individer med formaksflimmer har fem génger hogre risk att drabbas av
stroke (7). Ungefar 20 procent av alla ischemiska stroke bedoms vara
emboliska och orsakas av formaksflimmer. De individer som drabbas av
stroke till f0ljd av formaksflimmer far i storre utstrackning allvarligare
stroke och avlider i storre utstrackning under sin sjukhusvistelse i anslutning
till stroketillbudet 4n de individer som drabbas av stroke men inte lider av
formaksflimmer (8). De individer som 6verlever en stroke, och hade
formaksflimmer i samband med stroke, far dessutom oftare en storre
funktionsnedsattning av sin stroke dn de individer som drabbads av stroke
men som inte hade formaksflimmer (8).
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2.1.5 Samhallets kostnader for stroke i Sverige ar hdga

I Sverige registrerades cirka 24 400 vardtillfallen for akut stroke i Riksstroke
ar 2013 (9). Denna siffra inkluderar bade forstagangsinsjuknanden och
aterinsjuknanden i stroke. De skador som uppkommer till fo6ljd av en stroke
varierar och beror bland annat pa vilket omrade av hjarnan som drabbas och
hur lang tid det tar innan adekvata behandlingsatgiarder satts in om sadana
finns att tillga. Halften av de individer som drabbas av en stroke avlider eller
far funktionsnedsattningar. Ett stort antal individer i Sverige har idag stora
vardbehov till f6ljd av att de drabbats av en eller flera stroketillbud.

Samhallets kostnader for stroke i Sverige ar hoga. I en rapport av Ghatnekar
(10) berdaknades den genomsnittliga kostnaden for behandling av
strokepatienter det forsta aret uppga till cirka 162 500 kronor per individ.
Kostnaderna for stroke uppkommer dock inte enbart under det forsta aret
efter en stroke utan kvarstar under resten av den drabbades liv. Den
genomsnittsliga livskostnaden for sjukvard, kommunal omsorg samt nedsatt
arbetsformaga (produktionsbortfall) uppskattades i rapporten till totalt 741
000 kronor per patient. Det innebar att de totala samhallsekonomiska
livstidskostnaderna for de patienter som insjuknade under ar 2009
motsvarade cirka 16,1 miljarder kronor.

I en svensk studie (11) berdknades kostnaden for formaksflimmer till drygt 4
miljarder kronor ar 2010. Stora delar av kostnaderna uppstod till f6ljd av
insjuknande i stroke. Att antalet individer som drabbas av stroke minskar
har darmed stor potential att ge savil en betydande medicinsk som
ekonomisk paverkan.

2.2 Beslutsstodet CHA,DS,-VASc hjalper lakare att
beddma risken for stroke

CHADS. samt CHA.DS>-VASc ar ett beslutsstod som anvands inom varden
for att hjdlpa ldkare att bedoma risken for stroke hos individer med
formaksflimmer (7). Syftet ar bade att lakaren ska fa en uppfattning om
risken for stroke och fa hjalp i beslutet kring huruvida en individ bor ges
antikoagulerande lakemedel for att forebygga stroke. Beslutsstodet CHADS.
skapades forst och vidareutvecklades senare till CHA>.DS.-VASc som
inkluderar fler riskfaktorer an CHADS.. Utifran forekomsten av olika
riskfaktorer hos en individ ger beslutsstoden en viss poang. Den maximala
poangen pa CHADS: skalan ar sex poang medan CHA.DS.-VASc har en
maximal poiang pa nio.

Riskfaktorerna for stroke som beaktas i CHA.DS.-VASc-skalan ar
forekomsten av hjartsvikt, hypertoni, alder >75 ar, diabetes, tidigare stroke,
karlsjukdom, alder 65 till 74 &r samt kvinnligt kon. Alla dessa parametrar ger
en poang vardera, forutom tidigare stroke och alder 6ver 75 ar, vilka ger tva
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poang (7) (se tabell 1). Stigande alder 6ver 65 ar ar den poanggivande faktor
som medfor storst 0kning av risken for stroke.

Tabell 1. Tabell for berékning av CHA,DS,-VASc-poéng hos individer med férmaksflimmer.

Beteckning Parameter Poang*
C (Congestive Heart Failure) Hjértsvikt 1
H (Hypertension) Blodtryck konstant 6ver 140/90 mm Hg eller 1

behandlad hypertoni

Az (Age) Alder > 75 &r 2

D (Diabetes mellitus) Diabetes 1

Sz (Stroke) Tidigare stroke/TIA/tromboembolism 2

V (Vascular disease) Karlsjukdom (perifer artérsjukdom, 1
kranskarlssjukdom)

A (Age) Alder 65-74 &r 1

Sc (Sex category) Kvinnligt kén 1

(Kvinnligt kon &r ensamt ingen indikation for
antikoagulantiabehandling)

*Poéangen for de parametrar en individ har réknas samman och anvands sedan fér bedémning av eventuell
insattning av blodproppsférebyggande behandling.

221 Riskfaktorer och kopplingen till strokerisk

Riskbedomningen gors utifran CHA.DS.-VASc-poangen dar den arliga
risken for stroke 6kar med 6kande CHA.DS.-VASc-poang (se tabell 2) (12).

Tabell 2. CHA,DS,-VASc-poang kopplat till &rlig strokerisk (12).

CHA2DS,-VASc-poéng Strokerisk per ar

0 0,002

0,006

0,025

0,037

0,055

0,084

0,114

0,131

0,126

Ol |V~ |~ |WIN|F

0,144
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2.3 Diagnostik av formaksflimmer i rutinsjukvarden

Formaksflimmer kan diagnostiseras pa flera olika satt. Eftersom att
symptomen dels kan vara 6vergaende och dels att individen kan vara utan
flimmer vid undersokningstillfallet kan det vara svart att stilla diagnos.

En oregelbunden puls ar ett varningstecken for formaksflimmer men for att
kunna stilla diagnos ar en EKG-undersokning nodvandig (7). Om flimret
inte ar permanent och en vanlig EKG-undersokning inte kunnat anviandas
for diagnosticering kan ett Holter-EKG genomforas (4). Holter-EKG innebar
att individens hjartaktivitet registreras under 1-14 dygn med hjalp av
elektroder som ar fasta pa individens brostkorg (4). En liten barbar dator
registrerar matningen (4). Holter-EKG skulle kunna lampa sig for
primarpreventiv screening, men kan vara nagot opraktiskt pa grund av
elektroderna som ar klistrade pa individens brostkorg. I dagsldget anviands
inte Holter-EKG for priméarpreventiv screening i sjukvarden annat an i
undantagsfall och Holter-EKG ar inte kliniskt utvarderad for
primarpreventiv screening.

2.3.1 Riktlinjer och behandlingsrekommendationer

Av Socialstyrelsens nationella riktlinjer for hjartsjukvard (3) framgar att
sjukvarden bor erbjuda individer med formaksflimmer och forhojd risk for
stroke (tva poang eller hogre pa CHA.DS,-VASc skalan) behandling med
nagot av foljande antikoagulantia, apixaban, dabigatran, rivaroxaban eller
warfarin. Samma rekommendation géller for individer med en poang pa
CHA.DS.-VASc skalan men denna patientgrupp ar inte lika hogt prioriterad
som de individer som har hogre varden pda CHA.DS.-VASc. Behandling med
antikoagulantia minskar risken for stroke med upp till 70 procent (13).

Socialstyrelsen (3) konstaterar i riktlinjerna att apixaban, dabigatran och
rivaroxaban ar effektmassigt likvardiga eller battre an warfarin och
rekommenderar darfor att apixaban, dabigatran och rivaroxaban sarskilt bor
overvagas vid nyinsattning.

2.3.2 Blodproppsforebyggande lakemedel anvands i for liten omfattning

Socialstyrelsen har konstaterat (3) att det bade foreligger en
underdiagnostisering av formaksflimmer och en underbehandling med
blodproppsforebyggande lakemedel. Underbehandlingen anges vara sarskilt
vanlig bland kvinnor och hos individer 6ver 80 ar.
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3 Den medicintekniska metoden

Sammanfattning

Med priméarpreventiv screening av formaksflimmer for att mata EKG
utanfor sjukvarden med en mobil enhet s far individerna under tva till fyra
veckor maita sitt EKG i hemmet. Detta gors genom att individen trycker pa
en knapp och placerar tummarna pa tum-EKG under cirka 30 sekunder
vilket resulterar i att ett EKG registreras.

Maitaren tum-EKG anvinds i svensk sjukvard och ar validerad i tva studier,
savil mot vanligt EKG som mot Holter-EKG. Baserat pa tillgangliga studier
forefaller det som att tum-EKG ar minst lika bra som dessa metoder.

TLV anser att det relevanta jimforelsealternativet vid primarpreventiv
screening av formaksflimmer med tum-EKG ér att ingen screening
genomfors. Jimforelsealternativet innebér da att diagnosticeringen sker i
rutinsjukvarden. Idag fingas individer med formaksflimmer inte
rutinmassigt upp med hjalp av nagon sarskild metod.

Den medicintekniska produkt som har anviants i det screeningprogram som
utvirderas ar en mobil enhet for matning av EKG utanfor sjukvarden, tum-
EKG (Zenicor Medical Systems AB, fortsattningsvis benamnt som foretaget).
Det finns liknande produkter pa den internationella marknaden, det ar dock
oklart om dessa produkter anvinds inom den svenska hilso- och sjukvarden.
Relevanta produktalternativ ar InstantCheck och ReadMyHeart fran
DailyCare BioMedical (14), Prince-180B Portable ECG Monitor fran Heal
Force och MINISCOPE MS-3 fran Schiller (15). Da det ar oklart om nagon av
dessa produkter anvindas i den svenska halso- och sjukvarden utviarderas de
inte i kunskapsunderlaget.

De individer som ingér i screeningprogrammet far med sig med sig en tum-
EKG hem under tva till fyra veckor och ombeds mata sitt EKG vid ett antal
fordefinierade tidpunkter, exempelvis morgon och kvill, samt om det
uppkommer symtom som skulle kunna tyda pa formaksflimmer sdsom
trotthet, hjartklappning eller oregelbunden hjartrytm. Ett EKG registreras
genom att individen trycker pa en knapp och placerar sina tummar pa
mataren under cirka 30 sekunder. Individen som anvander tum-EKG kan
inte sjalv avlasa resultatet i mataren. Vid matning med tum-EKG registreras
EKG vid flera tidpunkter med kortare varaktighet vilket ger flera korta
”0gonblicksbilder” under en relativt 1ang tidsperiod om tva till fyra veckor.
Tiden 30 sekunder ar en vedertagen tid for att stilla diagnos och grundar sig
pa riktlinjer fran European Society of Cardiology (7). Det pagar dock en
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diskussion huruvida denna tid ar for kort (16). Holter-EKG ger en
kontinuerlig registrering under en kortare tidsperiod.

EKG-registreringen skickas vid varje registreringstillfialle som en digital
signal via ett mobilt GPRS-natverk fran tum-EKG-mataren till foretagets
server-databas. En attasiffrig ID-kod ar kopplad till varje enskild enhet och
koden skickas med vid varje 6verforing tillsammans med resultatet fran
EKG-maitningen. Tum-EKG skickar siledes kodade identitetsuppgifter
rorande individerna 6ver det mobila natverket!.

3.1 Tum-EKG lampligt for screening for
formaksflimmer

I en studie av Doliwa et al (17) jamfordes tum-EKG med vanligt EKG.
Studien syftade till att upptacka asymptomatiskt formaksflimmer och 100
individer registrerade sin hjartrytm forst med vanligt EKG och darefter med
tum-EKG. I 96 procent av fallen diagnostiserade tum-EKG formaksflimmer
korrekt, jamfort med EKG, det vill saga sensitivitet. I 92 procent av fallen
kunde tum-EKG diagnostisera sinusrytm, jamfort med EKG, det vill siga
specificitet. Forfattarna sammanfattade studieresultaten med att tum-EKG
kan diagnostisera formaksflimmer med en hog sensitivitet och specificitet
samt att tum-EKG ar enkel att anvanda.

3.2 Tum-EKG battre pa att upptacka arytmier jamfort
med Holter-EKG

I en publicerad studie (18) jamfordes 24-timmars Holter-EKG med tum-EKG
for att undersoka hur manga fall av arytmier som upptacktes med respektiva
metod. Undersokningen omfattade 95 individer som sokt sjukvard for
oregelbunden hjartklappning eller yrsel. Med 24-timmars Holter-EKG kunde
arytmier hos 3,2 procent av individerna i den studerade patientgruppen
identifieras. I samma grupp kunde arytmier hos 13,7 procent av individerna
identifieras med tum-EKG. Resultaten sammanfattades med att tum-EKG
visat sig vara signifikant battre pa att uppticka arytmier 4n Holter-EKG. Det
kunde dartill konstateras att endast 1,6 procent av tum-EKG-
registreringarna och 1,3 procent av Holter-EKG-registringarna var av sddan
kvalitét att de inte gick att analysera.

1. . . .
For mer information se kapitel 7.1.



20 (61)

3.3 Jamforelsealternativ

For att kunna avgora om en behandling kan anses vara kostnadseffektiv eller
inte kravs det alltid att det finns ett alternativ att jamfora behandlingen med.
En vanlig utgdngspunkt ar att jamfora den nya medicintekniska metoden
med svensk rutinsjukvard. TLV anser att det mest relevanta
jamforelsealternativet vid primarpreventiv screening av formaksflimmer
med tum-EKG ir att ingen screening genomfors och att formaksflimmer
istallet far upptéckas i rutinsjukvarden.
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4 Klinisk effekt och patientnytta

Sammanfattning

Primarpreventiv screening av formaksflimmer med tum-EKG har utvirderats
i tre publicerade studier.

Resultaten tyder pa att screening med tum-EKG leder till att fler individer
med formaksflimmer hittas jamfort med att ingen screening genomfors och
att formaksflimmer istéllet far upptéckas i rutinsjukvarden.

4.1 Kliniska studier av primérpreventiv screening

I denna tidiga fas av produktlivscykeln finns fyra studier av primarpreventiv
screening med tum-EKG (1, 19-21).

4.1.1 Pilotstudie med screening av formaksflimmer i Halmstad

I en pilotstudie i Halmstad (19) erbjods alla 75-76-aringar screening av
formaksflimmer. Samtliga 1 330 individer erbjods vanlig EKG-matning.
Totalt tackade 848 individer (65 procent) ja till att delta i studien och av
dessa registrerades formaksflimmer hos 14 procent. De som hade sinusrytm
vid EKG-matningen, inte hade diagnosen formaksflimmer och hade minst
tva riskfaktorer for stroke enligt CHADS., totalt 419 individer, erbjods
darefter att fa delta i sjdlva screeningsstudien. Av dessa fick 403 individer
registrera sitt EKG med tum-EKG tva ganger per dag under tva veckors tid.
Av de individer som screenades med tum-EKG diagnosticerades 7,4 procent
med formaksflimmer.

Pilotstudien i Halmstad har dven analyserats med avseende pa om det
foreldg geografiska skillnader mellan de individer som valde att delta i
screeningen. Analysen ar publicerad i en separat artikel (20).
Forskargruppen gick manuellt igenom journalerna fér de individer som
valde att inte delta i studien (367 individer inom savil 6ppen som
slutenvard) och klassificerade individernas strokerisk i enlighet med
CHADS:.. Detta resulterade i individuella CHADS.-poang for samtliga
individer som deltog i studien och for 354 av de 367 som inte deltog i
studien. De individer som inte deltog i screeningen hade i medeltal
signifikant hogre CHADS.-poang an de individer som deltog.

Tva omraden med en population med hog alder, hog andel invandrare samt
forhojda populationsbaserade strokeincidens hade statistiskt signifikant
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lagre deltagandegrad i studien. Andelen hogriskindivider var ocksa avsevart
hogre bland icke-deltagare individer i dessa omraden jamfort med de som
deltog.

4.1.2 Screening av férmaksflimmer i primarvarden

I en tvarsnittsstudie (21) inkluderades individer som inte hade ett kant
formaksflimmer men som hade en eller flera riskfaktorer for stroke enligt
CHADS:,-skalan. Individerna behandlades vid atta husldkarmottagningar
samt vid tva sjukhusbaserade 6ppenvardskliniker i Norrland och Stockholm.
Under 28 dagar anvande de 989 individer som identifierats tum-EKG tva
ganger per dag eller nar de hade hjartklappning. Formaksflimmer upptacktes
hos 35 individer av de sammanlagt 928 individerna som slutforde studien,
vilket motsvarar 3,8 procent.

4.1.3 STROKESTOP-studien

Den betydligt storre STROKESTOP-studien i Stockholms lans landsting och
Region Halland pagéar for narvarande (1). Studien startade 2012 och det dr en
prospektiv kohortstudie. Efter att inklusionen av deltagarna har slutforts
kommer de att foljas prospektivt under 5 ars tid efter inklusionen av den
forsta individen. Hittills har tva artiklar publicerats fran studien, den forsta
artikeln inneholl data upp till tio manader efter att studien startades (22) och
den andra efter att inklusionen var klar.

Samtliga individer fodda ar 1936 och ar 1937 i de bada utvalda omradena
identifierades ar 2010, totalt knappt 29 000 individer, och genom
randomisering inbjods individerna antingen att delta i screeningprogrammet
eller sa var individerna kontroller i studien. Sammanlagt bjods drygt 13 ooo
individer in att delta i screeningprogrammet och kontrollgruppen bestod av
ungefar lika ménga individer.

Syftet med studien ar att hitta individer med formaksflimmer och kunna
behandla dessa forebyggande med antikoagulantia for att darigenom
undvika stroke.

Av de 13 331 individer som bjods in att delta i screeningprogrammet deltog 7
173 individer vilket utgor 53,8 procent. I screeningprogrammet fick
individerna anvianda tum-EKG-méataren hemma under tva veckors tid. Om
formaksflimmer diagnosticerades sa erbjods individen
lakemedelsbehandling med orala antikoagulantia.

I studien upptacktes 218 individer, motsvarande tre procent, med
formaksflimmer som inte tidigare hade fatt diagnosen. Denna andel
overensstimmer med de preliminira resultaten som redan tidigare har
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publicerats (22). Det var 666 individer, 9,3 procent, som redan innan
screeningprogrammet hade diagnosen formaksflimmer vilket forde med sig
att prevalensen i studien var 12,3 procent.

4.2 Andra relevanta studier

En systematisk litteraturoversikt gillande screening av formaksflimmer har
genomforts av Moran et al (23). Dar identifieras en relevant studie (24).
Studien jamforde systematisk screening eller opportunistisk screening mot
rutinsjukvard i Storbritannien hos individer 65 ar eller dldre. Systematisk
screening innebar att individerna bjods in till mottagningen for att gora ett
EKG medan opportunistisk screening innebar att ldkaren tog pulsen pa
individen under ett rutinbesok och genomforde ett EKG for det fall pulsen
var oregelbunden.

Systematisk och opportunistisk screening av formaksflimmer var
effektmassigt jamforbara men ledde i bada fallen till att flera nya fall av
formaksflimmer kunde diagnosticeras jamfort med rutinsjukvard.
Kostnaden for systematisk screening var hogre an for opportunistisk
screening. Forfattarna menar att det inte gar att direkt 6verfora dessa
resultat till andra patientgrupper och andra hilso- och sjukvardssystem.

4.3 Osakerhet

De studier som i dagslaget finns tillgangliga for att belysa screening med
tum-EKG ar av god kvalitet (19-21).

Det ar dock viktigt att understryka att det ar sjukvardshuvudménnens ansvar
att vardera vad osidkerheten innebar och avgora om det foreligger anledning
att ge avkall pa kraven ur etisk eller sjukvardsorganisatorisk synvinkel.
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5 Screening ar kostnadseffektivt

Sammanfattning

Den hilsoekonomiska utviarderingen syftar till att utreda huruvida
primarpreventiv screening av formaksflimmer med tum-EKG kan anses
vara kostnadseffektiv for 75-ariga individer. Resultaten bygger pa data fran
STROKESTOP-studien. Studien visar att primarpreventiv screening leder
till att fler formaksflimmer upptiacksjamfort med i rutinsjukvard.

Nir farre individer drabbas av stroke uppnas en hilsovinst samtidigt som
vard- och omsorgskostnaderna for stroke i samhallet minskar. TLV
bedomer att fordelarna ar tillrackligt stora for att motivera kostnaderna for
screening och att befolkningsscreening har potential att vara
kostnadseffektiv. Resultaten av den halsoekonomiska utvarderingen visar
att screening av 75-aringar med tum-EKG innebar en kostnad per vunnen
QALY om cirka 39 000 kronor vilket innebar att screeningen inte ar
kostnadsbesparande men att de totala kostnaderna for screening med tum-
EKG far anses lagt stillda i relation till den uppnadda halsovinsten.

En hilsoekonomisk utvardering ar alltid forknippad med en viss osdkerhet.
Osiakerheten i detta fall handlar om antalet tysta formaksflimmer som
kommer att upptickas med screening. Det rader en betydligt lagre grad av
osdkerhet kring om lakemedelsbehandlingen, som sedan ges till de som
upptiacks ha formaksflimmer, ar kostnadseffektiv.

5.1 Faktorer som paverkar om screening med tum-
EKG ar kostnadseffektivt

Syftet med att genomfora screening ar att individer som har formaksflimmer
men inte vet om det, sa kallat tyst formaksflimmer, ska fa kinnedom om
detta. De kan da erhéalla behandling med lakemedel av typen orala
antikoagulantia (warfarin) eller nya orala antikoagulantia sa kallad NOAK
for att minska risken for stroke. 2 STROKESTOP-studien visar att
primarpreventiv screening med tum-EKG sannolikt leder till att tyst
formaksflimmer upptacks hos en icke obetydlig andel av de screenade.

2 Karolinska Institutet (KI) har samarbetat med Centrum for utviardering av medicinsk teknologi (CMT) vid
Linkopings universitet i ett forskningsprojekt om primérpreventiv befolkningsscreening med tum-EKG for att
upptécka formaksflimmer. Inom ramen for projektet har en hédlsoekonomisk utvardering publicerats. TLV
anvander delar av det materialet i detta kunskapsunderlag. Resultat som presenteras i detta kapitel ar baseras pa
resultat frdn CMT:s hélsoekonomiska utvirdering som grundar sig pa data fran bland annat STROKESTOP-
studien.
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I STROKESTOP-studien ingick individer som ar 75-76 ar da det finns tydliga
rekommendationer om att ge l1akemedelsbehandling vid formaksflimmer for
individer som ar 75 ar och aldre (3). For en individ som ar 75 ar eller dldre sé
leder formaksflimmer i sig till en kraftigt 6kad risk for stroke.

Det ar darmed inte sagt att det ar kostnadseffektivt att genomfora screening.
Kostnadseffektiviteten beror pa en mangd faktorer. I figur 1 visas en
schematisk bild av effekten av screening och dar namns nio faktorer som ar
avgorande for om screening av formaksflimmer ar kostnadseffektivt for 75-
aringar.

Screening
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lakemedels- > lakemedelsbehandling
behandling? \l/

Minskad risk for
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5. Hur stor ar risken for )
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stroke vid obehandlat . i
_ — <—  risken for stroke med

formaksflimmer? . .

lakemedelsbehandling?
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7. Om man drabbas av stroke,
N sverkas livskvalitet och 8. Vad kostar vard och 9. Hur stor andel
ur paverkas livskvalitet oc o
. o . omsorg efter en stroke? behandlas?

risken for fortida dod?

Figur 1: Faktorer som ar viktiga for om screening med tum-EKG &r kostnadseffektivt

Faktorerna 1-3 beskriver den kliniska effekten av screening med tum-EKG
for att upptacka formaksflimmer. For att screening ska kunna vara
kostnadseffektiv ar det 4ven nodvandigt att den ldkemedelsbehandling som
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foljer pa upptackten av formaksflimmer i sig ar kostnadseffektiv. Screening
fyller ingen funktion om det inte finns en kostnadseffektiv atgard vid en
eventuell upptickt av det man screenar for. Faktorerna 4-9 handlar saledes
om huruvida det ar kostnadseffektivt med lakemedelsbehandling vid
formaksflimmer for att minska risken for stroke.

Det finns tydliga rekommendationer om att ge lakemedelsbehandling vid
formaksflimmer for individer som ar 775 ar och aldre (3). Det dr dven sedan
tidigare visat att det ar kostnadseffektivt att lakemedelsbehandla individer
med formaksflimmer (se till exempel (25)). Hos individer som ar 75 ar eller
aldre galler detta oavsett om individen har nagra andra riskfaktorer for
stroke exempelvis hogt blodtryck, 6vervikt eller diabetes, eftersom
formaksflimmer i sig innebar en kraftigt forhojd risk.

Da det sedan tidigare ar visat att det ar kostnadseffektivt att
lakemedelsbehandla individer med formaksflimmer, atminstone om
individerna ar dldre an 75 ar eller har vissa andra riskfaktorer, ar en
nodvandig forutsattning uppfylld for att screening ska kunna vara
kostnadseffektivt. TLV fokuserar darfor pa huruvida sjilva screeningen med
tum-EKG av formaksflimmer ar kostnadseffektiv, givet att patienterna
darefter behandlas med lakemedel.

51.1 En modell ersétter studier pa verkliga individer

Det har inte genomforts nagon studie dar effekterna pa halsan och
resursutnyttjandet, det vill sdga kostnaderna av att screena med tum-EKG,
har undersokts for verkliga individer. Det ar dock inte ovanligt att sidana
studier saknas nar nya medicintekniska produkter introduceras vilket dven
kan galla for nya lakemedel. Detta innebar att en modell istallet kan
anvandas for att genomfora en hilsoekonomisk utvardering. I modellen
sammanfors information fran en mangd olika kallor och utifran
informationen gors sedan antaganden om vad sannolikheten ar for att olika
héandelser intraffar, som till exempel en stroke. Darefter gors antaganden om
vilken effekt pa hilsa och resursutnyttjande dessa handelser har.

5.1.2 Ett antal viktiga antaganden paverkar resultatet

I tabellen nedan redovisar TLV 6versiktligt vilka antaganden som gors for de
nio viktiga faktorerna som namns i figur 1. I tabellen finns ocksé en kolumn
som anger hur kostnadseffektiviteten paverkas om en faktor forandras.

Utover dessa nio faktorer gors ocksa ett antal mer tekniska antaganden i den
halsoekonomiska modellen. De kan ocksa vara avgorande for resultaten. Ett
antagande som ar sarskilt avgorande ar val av tidshorisont. Fordelen med en
relativt kort tidshorisont ar att osdkerheten 6kar med en langre tidshorisont.
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Det foreligger & andra sidan en uppenbar nackdel med en kort tidshorisont
for behandlingar som paverkar forvantad livslangd. En tidshorisont pa
exempelvis fem ar innebar att man bortser fran allting som intraffar efter att
dessa fem ar har passerat. Detta innebar att en stor del av hdlsovinsten
riskerar att inte medriaknas. TLV anser darfor att livsforlangande
behandlingar ska ha en livslang tidshorisont som grundantagande da valet av
tidshorisont har relativt stor betydelse for att bedoma pa
kostnadseffektiviteten av screening med tum-EKG.

Tabell 3. Viktiga antaganden i den halsoekonomiska utvarderingen

Kostnadseffektiviteten blir Kélla

battre desto:

Faktor fran figur 1 Antagande i

grundscenario

1. Vad kostar screening?

2. Hur stor andel av de som
screenas upptacks ha nya

...lagre kostnaden fér
screening ar

...fler som upptéacks ha tyst
formaksflimmer

1 056 kr per individ

3%

formaksflimmer?

3. Hur stor andel av
formaksflimmer hade vid
ett senare tillfalle upptéckts
aven utan screening?

...mindre andel som upptéacks 5 % per ar

utan screening

4. Vad kostar lakemedels- ...mindre 7 600 kr per ar
behandling? lakemedelsbehandlingen (Apixaban)
kostar

...storre risken ar for stroke
om man ar obehandlad

0,2-14,3 % beroende
pa CHA,DS,-VASc-
poang

5. Hur stor ar risken for
stroke vid obehandlat
formaksflimmer?

...mer risken for stroke 67 %

minskar

6. Hur mycket minskar
risken for stroke om man
behandlar med lakemedel?

7. Om man drabbas av
stroke hur paverkas:

Risken for fortida dod? ...storre risken for fortida dod ~ Mortalitet: 0,269

ar
Livskvalitet? ...storre minskning av Vid ischemisk stroke:
livskvalitet
-15%
Vid blédnings-stroke:
-30%

... stérre kostnaderna for
vard och omsorg ar efter en
stroke kr
Efter forsta aret:
49 000 kr per ar

8. Vad kostar vard- och
omsorg efter en stroke?

Forsta aret: 168 000

9. Hur stor andel
behandlas?

...fler som far behandling 93 % pabbrjar
behandling, darefter

11 % bortfall per ar

STROKESTOP (1,
2)

STROKESTOP (1)

Forfattarnas
antagande

FASS

Friberg (12),
svensk
registerstudie

Granger m.fl. (26)

Henriksson m.fl.
(27)

Lee m.fl. (28)

Ghatnekar (10)

STROKESTORP (1),
Granger m.fl. (26)
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5.1.3 Aven kostnader utanfor sjukvarden tas med i berakningen

Kostnaderna for screening med tum-EKG inkluderar inbjudan till screening,
hyra av matutrustning, personalkostnader och 6vrigt forbrukningsmaterial,
se tabell 4. I denna kostnad ingar dven ytterligare undersokningar vid de fall
det uppkommer svarigheter med att diagnostisera formaksflimmer. Dessa
kostnader ar utslagna som en genomsnittskostnad per screenad individ. I
berdkningen ingar dven kostnaden for eventuell 24 timmars Holter-EKG
som ar ett komplement for att sikerstilla diagnosen formaksflimmer hos ett
fatal individer i STROKESTOP-studien. Kostnadsdata erholls fran Sydostra
sjukvardsregionens prislista (29) som tillsammans med grundantaganden
ovan anvandes till modellen.

Efter screeningsforfarandet inkluderas dven resursanviandande som ar
relaterat till den 1akemedelsbehandling som individen far nar
formaksflimmer upptacks, samt resursanvandning som uppstar vid
tromboemboliska handelser och blodningar. Komplikationskostnaden for
eventuell blodning i mag- och tarmkanalen, s kallad gastrointenstinal eller
GI-blodning, andra typer av blodningar, hjartinfarkt eller blodningsstroke
ingdr ocksa i berakningen. Kostnaden for blodningsstroke och ischemisk
stroke erhélls frin en berikning av strokekostnader i Sverige (10). Ovriga
enhetskostnader ar himtade fran publicerad litteratur (2).

TLV tillampar ett samhéllsekonomiskt perspektiv vid
kostnadseffektivitetsberdkningarna. Det innebar att det inte bara ar hélso-
och sjukvardens kostnader som inkluderas i berakningen utan dven
kommunernas vard- och omsorgskostnader och de kostnader som faller
direkt pa individen.3

Tabell 4. Kostnader for screening per individ med tum-EKG och efterféljande
lakemedelsbehandling (SEK, 2014) (2)

Kostnad for screening med tum-EKG

Hyra métutrustning 475
Personal (sjukskoterska, lakare, administrator) 411
Ovrigt férbrukningsmaterial 68
Inbjudan till screening 18
Holter-EKG 84*
Totalt 1 056

3 TLV har dock dndrat praxis nar det géller de sa kallade kostnaderna vid 6kad 6verlevnad. Tidigare inkluderades
dessa kostnader alltid nir de péverkade resultatet. Enligt den nya praxisen inkluderas de inte. Mer information
finns pé var webbplats: http://www.tlv.se/lakemedel/halsoekonomi/Pagaende-oversyn-av-etiska-plattformen/
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Lakemedels- och andra vardkostnader

Lakemedel 7 596
Vard- och omsorgskostnader det &r som stroke intraffar 168 000
Vard och omsorgskostnader aret efter en stroke har intraffat 49 000
Allvarlig blédning 26 339
Gl blédning 31377
Mindre blédning 300
Totalt 282 612

*Kostnaden for Holter-EKG ar 2 390 kronor vilket motsvarar en genomsnittskostnad pa 84 kronor per screenad

individ.

514 Livskvalitet

Att drabbas av stroke mefor bade en hogre mortalitetsrisk och en forsamrad
livskvalitet. De livskvalitetsvikter som anviandes i modellen giller den
allmanna populationen i Sverige (30). For ischemisk stroke och
blodningsstroke forvantades en sankt livskvalitet hos de drabbade
individerna. En dubbelt sa hog livskvalitetssankning anvindes for en sa
kallad blodningsstroke i jamforelse med stroke orsakad av propp.

5.2 Resultat

AV TLV:s utvardering framgar att det ar kostnadseffektivt att genomfora
screening av 75-aringar med tum-EKG. Kostnaden per vunnen QALY blir
cirka 39 000 kronor. Detta innebar att screeningen inte ar
kostnadsbesparande men att hilsovinsten ar stor stilld i relation till de
totala kostnaderna.

TLV har utgatt ifran att det foreligger samma betalningsvilja fran
landstingens sida gillande medicinteknik som landstingen hittills haft
gillande lakemedel i formanssystemet. Om detta 6verensstimmer med
landstingens faktiska betalningsvilja kan TLV inte uttala sig om.

5.3 Viktigt att utreda hur olika antaganden paverkar
resultatet

Det foreligger alltid en viss grad av osidkerhet i en halsoekonomisk
utvardering varfor kanslighetsanalyser alltid bor genomforas. Detta for att
utreda hur de mest avgorande antaganden paverkar resultatet, det vill saga
om screening med tum-EKG ar kostnadseffektivt &ven om TLV:s



30 (61)

grundantaganden inte héller. Resultaten av kdnslighetsanalyserna redovisas
nedan i tabell 5.

Tabell 5. Kanslighetsanalyser

Antagande i Nytt antagande Resultat
grundscenario (kronor per
vunnen QALY)
Med grundantaganden 39 000
Faktor 1. Vad kostar 1 056 kr per -25% 18 000
screening? individ
+25% 60 000
Faktor 2. Hur stor andel av 3% 1% 242 000
de screenade upptécks ha
tyst formaksflimmer?
5% 3000
Faktor 3. Hur stor andel av 5 % per ar 0 % per ar 23 000
tysta formaksflimmer hade
vid ett senare tillfélle
upptéackts aven utan
screening?
10 % per ar 56 000
Faktor 5. Hur stor ar risken 0,2-14,3 % -25 % 136 000
for stroke vid obehandlat beroende pa
formaksflimmer? CHA;DS»-
VASc-poang
-50 % 364 000
Val av lakemedel Apixaban Warfarin 36 000
Val av tidshorisont Livslangt 15 ar 71 000
10 ar 172 000
5ar 700 000
Faktor 9. Hur stor andel 93 % 100 % 33 000
behandlas initialt?
50 % 112 000
5.3.1 Faktor 1. Kostnaden for screening paverkar inte
kostnadseffektiviteten

Det foreligger en viss osdkerhet kring kostnaden for att anvanda sjilva tum-
EKG-mataren. I en hialsoekonomisk utvardering ar det vanligt att berakna
vad en behandling kostar per behandlad patient. Metoden fungerar bra
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géllande lakemedel da det finns ett pris per tablett, eller liknande, som kan
anvandas. Det ar svarare med medicinteknik eftersom kostnaden per
behandlad, i detta fall screenad, patient inte bara beror pa inképspriset for
den medicintekniska produkten, utan ocksa pa hur lang tid den forvantas
kunna anviandas och hur intensivt den utnyttjas.

Den prismodell som ligger till grund for TLV:s berakningar innebar att
landstingen hyr mitaren fran foretaget och betalar ett belopp baserat pa
antalet individer som anvander mataren. Genom modellen ar det mojligt att
berakna kostnaden per screenad individ utan att det 4r nodvandigt att kdanna
till det antal ar som mataren héller. En alternativ prismodell skulle kunna
vara att landstingen koper in tum-EKG-mataren och exempelvis betalar en
fast manadslicens for drift, datadverforing och service. Om landstingen viljer
att kopa tum-EKG-maitaren innebir detta att den initiala kostnaden for
mataren slds ut over ett 1angsiktigt tidsperspektiv. Detta behover dock
utvarderas infor varje enskilt beslut i landstingen.

Kanslighetsanalysen visar att om den direkta screeningkostnaden sjunker
med 25 procent, fran 1 056 kr till 792 kr per individ, sjunker kostnaden per
vunnen QALY till cirka 18 000 kronor, se tabell 5. Om priset for screening
okar med 25 procent okar kostnaden per vunnen QALY till cirka 60 000
kronor. Slutsatsen ar att dven till en betydligt hogre kostnad an 1 056 kronor
per screenad individ, som ar TLV:s grundantagande, ar screening
kostnadseffektivt.

5.3.2 Faktor 2. Aven om farre individer upptacks ha formaksflimmer kan
screening vara kostnadseffektivt

Kianslighetsanalysen visar att vid en minskning av andelen individer som
uppticks ha tyst formaksflimmer med tva procentenheter, fran tre procent
till en procent, s okar kostnaden per vunnen QALY till cirka 242 000
kronor. Vid en 6kning med tva procentenheter av nyupptackta
formaksflimmer sanks daremot kostnaden per vunnen QALY till cirka 3 000
kronor. Detta innebar att resultaten ar kéansliga for hur stor andel som
uppticks ha formaksflimmer. Slutsatsen ar dock att &ven om andelen
screenade individer som uppticks ha formaksflimmer ar lagre an de tre
procent som uppticks i STROKESTOP-studien s ar screening sannolikt
kostnadseffektivt.

5.3.3 Faktor 3. Aven med en storre andel spontanupptackta
formaksflimmer kan screening vara kostnadseffektivt

Det finns endast begriansad information om hur stor andel formaksflimmer
som uppticks spontant, det vill siga som annars skulle ha upptackts i
varden. Detta antagande ar den mest osdkra parametern. Antagandet som
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anvands i modellen har gjorts i samrad med TLV:s vetenskapliga experter.
En 0kning med fem procentenheter, fran fem till tio procent, 6kar kostnaden
per vunnen QALY till 56 000 kronor. Slutsatsen blir att resultatet inte ar
sarskilt kansligt for om en betydligt storre andel formaksflimmer
spontanupptacks.

5.34 Hur manga tysta formaksflimmer som upptacks ar viktigast

Den faktor som ar mest avgorande av faktorerna 1-3 ar faktor 2, Hur stor
andel av de screenade upptdcks ha tyst formaksflimmer? I STROKESTOP-
studien hade tre procent av de screenade individerna formaksflimmer. Aven
med beaktande av att kliniska studier kan overskatta den kliniska effekten
jamfort med vad man kan uppna i rutinsjukvard sa har ingen av de
kanslighetsanalyser som genomforts visat en kostnad per vunnen QALY som
ar sa hog att screening inte kan anses vara kostnadseffektiv.

Fragan kan givetvis stillas motsatsvis, det vill saga, under vilka
forutsattningar ar screening inte kostnadseffektivt? Om kostnaden per
screenad individ ar hogre an 6 000 kronor blir kostnaden per vunnen QALY
over 500 000 kronor. P4 samma sitt, om andelen individer som upptéacks ha
formaksflimmer vid screeningen ar mindre &dn 0,5 procent, sa overstiger
kostnaden per vunnen QALY 500 000 kronor.

5.35 Faktor 5. Risken for stroke vid obehandlat férmaksflimmer har stor
betydelse

Kostnaden per QALY minskar ju storre risken ar for en individ att drabbas av
stroke om individen dr obehandlad. Det ar darfor viktigt att prova resultaten
genom kanslighetsanalyser.

Om risken for hela patientpopulationen ar lagre

Om antagandet gors att risken for stroke ar lagre dn den som anvinds i den
halsoekonomiska modellen, det vill saga ger en lagre riskpoang enligt
beslutsstodet CHA-DS.-VASc, leder detta till att kostnaden per vunnen
QALY okar till 145 000 kronor.

Om antagandet istéllet gors att risken for stroke antas vara hogre det vill
saga ger ytterligare en riskpoang enligt beslutsstodet CHA.DS.-VASc leder
detta till att det ar kostnadsbesparande att infora screening med tum-EKG.

Skillnad i risk mellan tyst formaksflimmer och tidigare formaksflimmer

I den halsoekonomiska modellen gors antagandet att risken for stroke inte
skiljer sig at for individer med tyst formaksflimmer och for individer med
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sedan tidigare upptackt formaksflimmer. Antagandet baseras pa tva studier.
I den ena studien ingar individer som har pacemaker (31) och i den andra
studien individer med diabetes (32). Kanslighetsanlys genomfordes dock for
att utreda hur resultatet paverkades genom att sinka risken for stroke med
25 respektive 50 procent for individer med tyst (oupptiackt) formaksflimmer.
Resultatet visar att kostnaden per vunnen QALY okar till 136 000 kronor
respektive 364 000 kronor.

Enligt TLV: s bedomning ar det rimligaste antagandet att risken inte skiljer
sig at mellan de tva grupperna. I den litteratur som finns pa omradet, samt
enligt TLV:s vetenskapliga experter, anses risken att drabbas av stroke vara
densamma mellan oupptackt och upptackt formaksflimmer.

5.3.6 Val av lakemedel paverkar inte resultatet

Socialstyrelsen (3) konstaterar att samtliga NOAK-preparat ar effektmassigt
likvardiga eller battre an warfarin. TLV har darfor gjort antagandet att
NOAK har en béttre effekt an warfarin dven om det rader viss osakerhet om
detta galler dven i Sverige dar patienter som behandlas med warfarin
vanligen har en val installd dos.

Berakningarna i detta kunskapsunderlag rorande kostnadseffektiviteten av
antikoagulantia baseras pa TLV:s beslut fran maj ar 2013 gallande
lakemedelssubvention for apixaban (Eliquis). Beslutet grundar sig pa en
jamforelse av kostnadseffektiviteten for apixaban mot dabigatran (Pradaxa).
I beslutet gor aven TLV antagandet att apixaban har nagot battre effektivitet
och en minskad blédningsrisk jamfort mot warfarin. TLV kan dock
konstatera att det i dagslaget rader osakerhet kring dessa antaganden.

Kanslighetsanalysen visar att valet av vilken modern oral antikoagulantia
(NOAK) som anviands inte paverkar resultatet i den hialsoekonomiska
utvarderingen da saval priset som effekten antas vara likvardig de nya
antikoagulationsbehandlingarna. I modellen genomfors dven en
kanslighetsanalys dar patienten behandlas med warfarin istillet for NOAK
eftersom warfarin ar betydligt billigare (33). Kanslighetsanlysen visar att
kostnadseffektiviteten av behandlingen inte paverkas naimnvart om warfarin
anvands istallet for NOAK. Om warfarin anviandes minskade kostnaden till
36 000 kronor per vunnen QALY.

5.3.7 Val av tidshorisont ar viktigt

Nir tidshorisonten forkortas fran livstid till 15 ar 6kar kostnaden per vunnen
QALY till cirka 71 000 kronor. Vid en tidshorisont pa tio ar okar kostnaden
till cirka 172 000 kronor per vunnen QALY. Med en tidshorisont pa fem ar
okar kostnaden ytterligare till 700 000 kronor per vunnen QALY.
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Detta innebar att den storre delen av kostnaderna uppkommer under de
forsta aren efter screeningen, medan nyttan av screening kommer senare i
form av langre liv och forbattrad livskvalitet.

5.3.8 Faktor 9. Hur stor andel patienter som paborjar och fortsatter sin
lakemedelsbehandling paverkar resultatet

Antalet patienter med formaksflimmer som behandlas med antikoagulantia
ar viktigt for resultatet i den hialsoekonomiska utvarderingen. I den
hilsoekonomiska utvarderingen antas att 93 procent av de individer som
uppticks ha formaksflimmer paborjar 1akemedelsbehandling. Detta
antagande grundar sig pa resultat frain STROKESTOP-studien (1). Den
hilsoekonomiska modellen tar dven hansyn till att manga patienter slutar
med sin antikoagulantiabehandling efter det forsta aret. Ett antagande
gjordes att elva procent av patienterna slutade med sin behandling per ar
baserat pa att apixaban anvands som forsta behandlingsalternativ (26).

Om det istillet antas att samtliga patienter fullféljer sin behandling som
rekommenderat sjunker kostnaden per vunnen QALY cirka till 33 ooo
kronor. Om antagandet daremot gors att endast 50 procent av patienterna
fullfoljer sin behandling blir kostnaden per vunnen QALY cirka 112 000
kronor. Slutsatsen ar att resultaten inte ar kansliga for hur stor andel som far
och slutfor behandlingen eftersom kostnaden per vunnen QALY éar lag i
kanslighetsanalyserna vilket innebar att screening fortfarande ar
kostnadseffektivt.

54 Validering av den halsoekonomiska
utvarderingen

TLV har gett i uppdrag till Centrum for utvardering av medicinsk teknologi
(CMT) vid Linkopings Universitet att studera huruvida primarpreventiv
screening med tum-EKG ar kostnadseffektivt. Vidare har CMT studerat vid
vilken dlder som screening ar optimal och huruvida screeningen bor
upprepas (och som presenteras i nista kapitel). Den hilsoekonomiska
modellen som ligger till grund for analyserna i detta kunskapsunderlag har
validerats av TLV. Valideringsarbetet har bestatt i att TLV har kritiskt
granskat modellstrukturen och dess ingdende parametrar. Enskilda
parametrar och rimligheten i olika antaganden har diskuterats internt,
tillsammans med vetenskapliga experter samt i dialog med modelleraren
fran CMT under arbetsprocessens gang for att modellen ska bygga pa basta
mojliga tillganglig data. TLV har dven utfort en ytterligare extern granskning
av modellens ingdende parametrar i samarbete med Socialstyrelsen och SBU.
Den hilsoekonomiska modellen ar aven publicerad i vetenskaplig tidskrift

(2).
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55 Slutsatser

Resultatet visar att primarpreventiv screening med tum-EKG ar
kostnadseffektivt. TLV bedomer att fordelarna ar tillrackligt stora for att
motivera kostnaderna for screening och att befolkningsscreening ar
kostnadseffektivt.

En halsoekonomisk utvardering ar alltid forknippad med en viss osakerhet.
TLV har darfor genomfort kanslighetsanalyser for att utreda hur resultatet
paverkas och vilka resultat som faller inom ramen for vad som anses vara
kostnadseffektivt. Den faktor som ar mest avgorande for resultatet ar hur
stor andel screenade individer som upptécks ha tyst formaksflimmer.
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6 Ett screeningprogram kan
konstrueras pa olika sétt

Sammanfattning

TLV har tidigare endast utrett kostnadseffektiviteten for screening vid 75 ars
alder eftersom den kliniska studie som finns tillgang géller individer i denna
alder. Manga individer drabbas dock av formaksflimmer i betydligt yngre
alder, vilket skulle kunna innebara att den mest gynnsamma aldern for
screening ar lagre an 75 ar. Andra faktorer, till exempel att incidensen okar
med aldern, talar istédllet for att det 4r mer gynnsamt att screena vid en
hogre alder dn 75 ar. Majoriteten av alla individer som diagnostiseras med
formaksflimmer i Sverige ar mellan 55 och 85 ar. TLV anser darfor att det ar
viktigt att undersoka i vilken alder halsovinsten per satsad krona ar sa stor
som mojligt. Det ar viktigt att notera att det saknas studier for
screeningprogram i andra aldrar an for aldern 75 ar varfor berakningen far
genomforas genom att simulera effekterna baserat pa bland annat
prevalensen av formaksflimmer i olika aldrar. Detta medfor att resultaten i
detta kapitel innehéller en hogre grad av osakerhet.

Nar TLV har analyserat screening av alla aldrar fran 55 till 85 ar kan TLV
konstatera att det ar mest kostnadseffektivt att screena individer vid 75 ars
alder med en kostnad per QALY om 39 000 kronor. Ett annat sétt att
uttrycka kostnaden per QALY ar att tala om kostnad per undviken stroke.
Samhallets kostnad for att undvika en stroke med hjalp av primarpreventiv
screening ar cirka 60 000 kronor.

Primarpreventiv screening ar kostnadseffektivt for bide man och kvinnor
vid 75 ars alder. Kostnaden per QALY ar dock lagre for att screena kvinnor,
eftersom kvinnor som diagnostiserats med formaksflimmer har en storre
risk att drabbas av stroke. Kostnaden per QALY ar 7 000 kronor for kvinnor
medan motsvarande kostnad for méan ar 91 000 kronor per QALY.

Resultaten ovan utgar fran att screening genomfors vid ett tillfalle. TLV har
aven beriaknat kostnadseffektiviteten for screening vid tva tillfallen och vid
vilka aldrar screeningtillfillena da skulle ske for att det ska vara
kostnadseffektivt. Detta innebar att TLV har berdaknat kostnaden per
vunnen QALY av att screena tva ganger jamfort med en gang. Dartill har
TLV beriknat vid vilka aldrar screeningen da bor ske. Resultatet visar att
det ar kostnadseffektivt att screena kvinnor vid 69 och 76 ars alder, till en
kostnad péa 175 000 kronor per vunnen QALY. Motsvarande aldrar for man
ar 75 och 80 ar till en kostnad pa 380 000 kronor per vunnen QALY.
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TLV har tidigare endast undersokt kostnadseffektiviteten vid en specifik
alder, 75 ar, utifran en genomford studie. Nar en individ drabbas av stroke
bidrar det bade till en hogre mortalitetsrisk, det vill siga farre levnadsar, och
en forsamrad livskvalitet. Detta giller oavsett vid vilken alder en individ
drabbas av stroke.

Om individer ar yngre an 75 ar nar de drabbas av formaksflimmer och
uppticks genom screening innebar det att dessa individer kan fa behandling
for detta tidigare i livet. Ju tidigare formaksflimmer upptacks desto farre
strokes uppkommer och genom detta kan fler QALYs vinnas och kostnader
for samhallet undvikas. Med denna utgangspunkt ar det ett rimligt
antagande att screeningprogrammet bor rikta sig till individer som ar yngre
an 75 ar. Detta skulle dock innebara att de individer som drabbas av
formaksflimmer efter det att de fyllt 75 ar, vilket ar vanligare &n att individer
under 75 ar drabbas, inte skulle upptackas. Till detta tillkommer dven att det
foreligger en hogre risk for stroke for individer med formaksflimmer ju aldre
individen ar.

Detta innebar det inte ar mojligt att utifrin STROKESTOP-studien avgora
vid vilken alder det ar optimalt att genomfora screening.

Majoriteten av alla individer som har diagnostiserats med formaksflimmer i
Sverige ar mellan 55 och 85 ar. Till detta tillkommer att kvinnor som har
diagnostiserats med formaksflimmer loper en storre risk att drabbas av
stroke jamfort med man. TLV har darfor valt att utreda
kostnadseffektiviteten av screening for hela aldersintervallet 55 till 85 ar,
samt om det foreligger skillnader mellan kvinnor och mén.

TLV anser aven att det finns ett varde i att utreda om det kan vara
kostnadseffektivt att screena en individ vid tva tillfallen.

Den publicerade hilsoekonomiska modellen (2) som tidigare kapitel utgar
ifran ligger till grund dven for detta kapitel. TLV har som tillagg anvant en
datasimulering dar parametern “alder” varierats vid varje simulering for att
utreda vid vilken alder screening bor genomforas for att vara
kostnadseffektiv, om det foreligger skillnader mellan kvinnor och mén och
om det ar kostnadseffektivt att genomfora screening vid tva tillfallen.

TLV:s analys utgar vidare fran svensk registerdata over prevalensen av
formaksflimmer for dldrarna 55 till 85 &r. Genom detta har TLV skattat hur
manga individer som skulle kunna upptickas om screening sker vid olika
aldrar. TLV har tagit hansyn till att individer med formaksflimmer har en
okad risk for stroke och att denna risk stiger med alder.

Resultaten i detta kapitel har dock en betydligt hogre grad av osakerhet an
resultaten i foregdende kapitel eftersom det saknas studier, motsvarande
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STROKESTOP, gillande olika aldrar for screening, skillnader mellan kvinnor
och min samt screening vid tva tillfallen.

6.1 Om screening ska ske vid endast ett tillfalle ar 75
ar den optimala aldern

I Sverige ar majoriteten av alla individer som har diagnosticerade
formaksflimmer mellan 55 och 85 ar (12). Figur 2 visar prevalensen av
formaksflimmer i olika aldrar.

Prewvalens FI¥

35 60 63 70 75 80 85 a0 05
Alder

Figur 2. Prevalensen av diagnostiserat formaksflimmer i Sverige ar 2013 (6). (FF;
formaksflimmer)

Resultatet av simuleringen visar att det trots ar mest kostnadseffektivt att
screena vid 75 ars alder, om screeningn bara ska ske vid ett tillfalle under
individens livstid. Kostnad per vunnen QALY ar 39 000 kronor. Vid denna
alder ar antalet vunna QALYs hogst och dven kostnaden per vunnen QALY
lagst. Av figur 3 framgar hur andelen vunna QALYs och kostnad per vunnen
QALY varierar beroende pa vid vilken alder i spannet 55 till 85 ar
screeningen utfors. Den bla linjen, som motsvarar kostnaden per vunnen
QALY, visar att den ar som lagst vid 75 ars alder. Den réda linjen, som
motsvarar den potentiella halsovinsten i form av antalet vunna QALYs, visar
att den ar som hogst vid samma alder.



39 (61)

600 000 12

500 000

Y

400 000 ~

300 000 -

Vunna QALYs

(5]

00000

Kronor per vunnen QAl

100 000

Kronor per QALY

D T T T T T T T
55 60 65 70 75 80 85
Alder vid screeningtillfillet

Figur 3: Kostnad per vunnen QALY vid ett screeningstillfalle

Av tabell 7 framgar resultatet aven i tabellform gillande kostnaden per
vunnen QALY for screening med tum-EKG vid tre olika aldrar under
forutsittning att screening sker vid ett tillfille och inte upprepas. Aven om
kostnaden per QALY ar 1ag dven vid 70 ar respektive 80 ar sa vinner
samhaillet mest hilsa om screeningen genomfors vid 75 ars alder och darfor
bor ett screeningprogram fokusera pa denna alder.

Tabell 7. Kostnaden per vunnen QALY for screening med tum-EKG av individer vid 70, 75
och 80 ar (SEK, 2014)

Alder Kostnad per QALY
70 79 000
75 39 000
80 87 000

6.2 Ar optimal alder for kvinnor och man olika?

Individer med formaksflimmer har en hogre risk for stroke och denna risk
skiljer sig at mellan kvinnor och man. Kvinnor har mer att vinna pa
strokeforebyggande behandling 4n mén da kvinnor med formaksflimmer
Ioper hogre risk an mén att drabbas av stroke.

Kostnaden per vunnen QALY ar 7 000 kronor for en kvinna vid 75 ars alder.
Detta ar den lagsta kostnaden for kvinnor i alderspannet 55 till 85 ar om
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screening sker vid ett tillfalle och far anses vara en 1ag kostnad per vunnen
QALY.

For en 775-arig man ar motsvarande kostnad 91 000 kronor per vunnen
QALY. Den alder som ger lagst kostnad per vunnen QALY ir saledes 75 ar for
bade kvinnor och mén. Det kan dock noteras att kostnaden per vunnen
QALY ar lagre for kvinnor an for méan i alla analyserade aldrar. Tabell 8 visar
skillnaden for kostnaden per QALY mellan konen men f6r samma aldrar som
i tabell 7.

Tabell 8. Kostnader per vunnen QALY for screening med tum-EKG, kvinnor och méan (SEK,
2014)

Alder Kostnad per QALY
Kvinnor Man

70 45 000 131 000
75 7 000 91 000
80 40 000 163 000

6.3 Fordelar och nackdelar med ett screeningtillfalle

Det ar visat att det ar kostnadseffektivt att genomfora screening vid ett
tillfalle nar individen ar 775 ar. Denna alder tacker dock inte in samtliga
individer som drabbas eftersom det bade finns individer som drabbas av
formaksflimmer innan dess att de fyllt 75 ar och individer som drabbas efter
det att de fyllt 75 ar. De individer som drabbas innan 75 ar riskerar dirmed
att ga obehandlade till dess de fyller 75 ar och de individer som drabbas efter
75 ars alder riskerar att inte upptackas trots att risken for stroke okar med
stigande alder om individen har formaksflimmer. Beroende pa sjukdomens
natur kan darmed screening av formaksflimmer vara lampligt att utfora vid
fler tillfallen an ett.

6.4 Screening vid tva tillfallen kan vara
kostnadseffektivt

TLV har utrett huruvida det ar kostnadseffektivt att screena individer vid tva
tillfallen istillet for ett tillfalle. For att utreda detta maste kostnaden och
vinsten for att screena vid ett tillfalle stdllas mot kostnaden och vinsten att
screena vid ytterligare ett tillfalle. Om tva screeningtillfallen istallet skulle
jamforas med att inte genomfora screening 6verhuvudtaget skulle resultatet
bli snedvridet eftersom kostnaden per vunnen QALY for det andra
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screeningtillfillet inte skulle framstd som sa hog om denna hoga kostnad
kompenseras av en lag kostnad for ett forsta screeningtillfille. Detta for med
sig att kostnaden per vunnen QALY skulle framsta som acceptabel om
kostnaden jamfors med ingen screening alls trots att kostnaden for det andra
screeningtillfillet egentligen Gverstiger betalningsviljan. TLV jamfor darfor
ett screeningtillfalle med att screeningen upprepas ytterligare en gang for att
genom detta utreda om varje enskilt screeningtillfalle i sig ar
kostnadseffektivt. For det fall screening genomfors vid tva tillfallen maste
saledes alltid viardet av det andra screeningtillfillet stillas i relation till det
forsta tillfallet och kostnaden per vunnen QALY far inte vid ndgot av
screeningtillfallena 6verstiga betalningsviljan.

TLV har analyserat samtliga aldrar i aldersspannet 55-85 ar for att utreda vid
vilka tva aldrar screening bor ske om man screenar vid tva tillfallen.
Resultatet av TLV:s analys visar att vid ett screeningprogram med tva
screeningtillfallen sd bor screeningen ske vid 75 ars alder och vid 80 ars
alder vilket innebér en kostnad pa narmare 290 000 kronor per vunnen
QALY.

Nir resultaten delas upp for kvinnor och méan visar resultatet att det ar mer
kostnadseffektivt att screena kvinnor vid tva tillfallen jamfort med man. De
aldrar dar det ar mest kostnadseffektivt att screena kvinnor skiljer sig fran
aldrarna for man. Om ett screeningprogram ska erbjudas vid tva tillfallen ar
det mest kostnadseffektivt att screena kvinnor vid 69 och 76 ars alder. Vid de
aldrarna ar kostnad per vunnen QALY 175 000 kronor i jamforelse med ett
screeningtillfille. Att screena man vid tva tillfallen innebar en kostnad per
vunnen QALY pa cirka 380 000 kronor i jamforelse med ett screeningtillfille
och screeningen bor ske vid en ndgot hogre alder for mén, 75 ar och 80 éar.

Resultatet visar att kostnaden per vunnen QALY stiger med ett 6kat antal
screeningtillfallen. Detta beror pa att viardet av ett andra screeningstillfille ar
lagre eftersom att fiarre individer med formaksflimmer hittas d& majoriteten
av de individer som har formaksflimmer har upptackts redan vid det forsta
screeningstillfallet.

6.5 Betalningsvilja och osékerhet

Det ar betalningsviljan for en héalsovinst som avgor om en behandling ska
betraktas som kostnadseffektiv, det vill siga hur mycket hilsa vinns till
vilken kostnad? Det finns inget bestamt gransvarde pa betalningsviljan for
en vunnen QALY i Sverige.

Eftersom TLV inte kan avgora landstingens faktiska betalningsvilja kan TLV
inte heller avgora om kostnaden per vunnen QALY ar rimlig utifran
landstingens perspektiv.
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Resultaten i detta kapitel har en hogre grad av osakerhet jamfort med
resultaten i kapitel 5 da det saknas kliniska studier. Den datasimulering som
TLV genomfort bygger dock pa att endast en parameter i den publicerade
halsoekonomiska modellen har dndrats.

6.6 Slutsatser

Den hilsoekonomiska utviarderingen visar att den optimala &ldern att
genomfora primarpreventiv (befolkning-) screening ar 75 ar, givet att
screening bara ska ske vid ett tillfalle under en individs liv. Detta innebar att
vid 75 ars alder ar hilsovinsten per satsad krona som storst och detta galler
for bade kvinnor och méan. Det kan dock konstateras att kostnaden per
vunnen QALY ar lagre for kvinnor i alla analyserade alderskategorier dn for
man.

Vidare visar TLV:s analys att kostnaden per vunnen QALY stiger med 6kat
antal screeningstillfallen eftersom vardet av ett andra screeningstillfille blir
lagre da de flesta individer med formakflimmer redan har upptackts vid det
forsta screeningstillfallet. Om screening vid tva tillfallen kan anses vara
kostnadseffektivt beror dock pa landstingens betalningsvilja, det vill sdga hur
mycket landstingen ar beredda att betala for de individer som inte hittats vid
det forsta screeningstillfallet.

Det ar viktigt att notera att osdkerheten gillande resultaten i detta kapitel ar
hogre da det saknas kliniska studier.
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DEL 2.
Konsekvensanalys av inforande
och anvandande av metoden

7 Etiska konsekvenser och
patientperspektiv

7.1 Utgangspunkter for TLV:s etiska analys

En viktig utgdngspunkt for TLV:s halsoekonomiska utviarderingar av
medicinteknik ar den etiska plattformen, se kapitel 1.2. Utéver den etiska
plattformen finns dven en checklista som kan anvandas som utgangspunkt
for att fora ett etiskt resonemang (34). Checklistan innefattar olika aspekter
relaterade till den medicintekniska metodens effekt pa hilsa och om dessa
effekter ar forenliga med etiska varden utifran ett patientperspektiv. Det kan
vidare foras ett resonemang huruvida tillgang till den medicintekniska
metoden ar jamlik och om langsiktiga etiska konsekvenser foreligger. TLV
har valt att anvianda de mest relevanta aspekterna i checklistan som ett stod
for den etiska analysen.

Utgangspunkterna for TLV:s etiska analys ar dels en svensk kontext och dels
landstingens behov av viagledning vid inférande av nya medicintekniska
produkter.

7.2 Screeningprogram staller hoga krav pa
information till individerna

Socialstyrelsen ansvarar for bedomning, inforande och uppfoljning av
nationella screeningprogram.
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Nar sjukvarden planerar hur ett screeningprogram ska utformas ar
informationen till de individer som ska delta en grundlaggande faktor. Det
maste framga att deltagandet i screeningprogrammet ar frivilligt, vilka
nackdelar som ar kianda och vilka nackdelar som befaras i samband med
screeningprogrammet. Informationen maéste belysa att resultatet av
screeningen kan leda till att varden kan uppticka att individen har
formaksflimmer vilket kan medfora en 6kad risk for stroke. Av
informationen maéste det dock framga att det inte innebar att individen
kommer att fa en stroke utan att individen, i och med upptackten, kan ges
mojlighet till behandling for att minska risken for stroke. Det ar en
nodvandighet att varden utformar informationen sa att individen inte
invaggas i falsk trygghet.

Infor beslut om ett inférande av screening ar det av stor vikt att det finns ett
gediget beslutsunderlag baserat pa medicinskaochhalsoekonomiska fakta
med hansyn taget till de etiska principerna och inte pa andra grunder som
kan riskera att leda till diskriminering eller till att individer screenas som
inte ar i behov av detta.

7.3 Screening kan leda till 6kad oro

For det fall samtliga individer i dldersgruppen 75 ar i Sverige skulle erbjudas
screening skulle det medfora att dessa individer uppmarksammades pa
risken for stroke. Aven om detta kan vara bra for manga individer 4r det inte
nodvandigtvis sa for samtliga. Individer som visar sig ha formaksflimmer far
en mojlighet att kunna paverka strokerisken med saval
ladkemedelsbehandling som livsstilsforandringar. Screeningen kan dock leda
till en onodig oro infor en stroke som inte intraffar. Att screeningen leder till
farre fall av stroke bor rimligen kunna anses 6vervaga risken for oro men
detta forutsatter att sjukvarden tar sig tid att diskutera detta med
individerna i de fall sjukvarden genomfor ett storskaligt screeningprogram.

Screeningen kan dven leda till att andra typer av arytmier hittas. Innan ett
screeningprogram kan starta bor varden ha en plan for hur dessa diagnoser
ska hanteras inom programmet. Dartill finns dven individer som inte kan
behandlas med lakemedel pa grund av kontraindikationer vilket innebar att
det for dessa individer inte finns ndgon behandling som minskar risken for
stroke. Resultatet av screeningen blir da att individen blir medveten om den
okade risken for stroke men att det inte finns nagon forebyggande
behandling. Dessa individer bor darfor rimligen inte inkluderas i ett
screeningprogram for de fall kontraindikationerna ar kanda sedan tidigare.

Negativa effekter av 1akemedelsbehandlingen och underbehandling av
formaksflimmer Patienter som far forebyggande antikoagulantia, till f6ljd av
att formaksflimmer upptackts vid screening, riskerar som vid all
lakemedelsbehandling att drabbas av biverkningar. Det kommer ocksa att
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kunna uppsta situationer dar individer behandlas i onodan till foljd av att
formaksflimmer upptackts vid screening da dessa individer, trots
formaksflimmer, inte skulle ha drabbats av stroke utan behandling. Detta for
med sig att vissa individer riskerar att drabbas av biverkningar, till foljd av
en ldkemedelsbehandling som inte varit nodvandig, som de annars inte
skulle ha drabbats av.

Det kan inte heller uteslutas att det foreligger viss risk for 6verbehandling
vid inforande av ett screeningprogram da det, &ven om tum-EKG ar
validerat, finns en liten risk att individer utan formaksflimmer
diagnosticeras med formaksflimmer och darmed behandlas i onodan.

Trots att det rader en viss risk for overbehandling foreligger aven
underbehandling av individer med formaksflimmer. Med anledning hérav ar
det givetvis mycket viktigt att individer som redan diagnostiserats med
formaksflimmer tas omhand och ges adekvat behandling.

7.4 Socioekonomiska faktorer bor beaktas

En studie (20) visar att socioekonomiska faktorer har betydelse for om
individer deltar i screening av formaksflimmer. I studien bjods samtliga
invanare i Halmstad fédda 1934 och 1935 att delta i en primarpreventiv
screening av formaksflimmer. De som inte deltog hade i medeltal signifikant
hogre CHADS.-poiang dn de som deltog. Statistiskt signifikant lagre
deltagandegrad kunde ses i tvd omraden dar populationen karakteriserades
av hog alder, hog andel immigranter samt forhojd populationsbaserad
strokeincidens. I dessa omraden var andelen hogriskindivider ocksa
avsevart hogre bland icke-deltagare jamfort med dem som deltog.
Forfattarna spekulerar i artikeln att spraksvarigheter kan vara anledningen
till att individer inte deltog i screeningen. Svarigheter i att forsta den
utskickade inbjudan som var skriven enbart pa svenska ar en tankbar orsak
till utfallet. I studien behovde individen sjalv boka ett besok pa sjukhuset for
att delta, vilket troligen minskade deltagandegraden ytterligare. Det forsta
besoket skedde pa sjukhuset och problem att ta sig dit kan vara ytterligare en
faktor som paverkade deltagandegraden.

7.5 Patientperspektiv

STROKE-Riksforbundet har lamnat synpunkter pa TLV:s kunskapsunderlag.
Forbundet ar i grunden positiva till priméarpreventiv screening, fransett om
det leder till att den screenade kianner en 6kad oro over att insjukna i stroke.
Forbundet betonar ockséa vikten av god information och uppfoljning i
samband med ett screeningprogram. Forbundet anser vidare att det ar
intressant att det ar kostnadseffektivt att infora primarpreventiv screening
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sarskilt om resurser kan frigoras och omprioriteras till andra eftersatta
omraden inom strokevarden.
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8 Juridiska aspekter

8.1 Kansliga personuppgifter

Tum-EKG-maitaren ar en medicinteknisk produkt dar patientuppgifter
samlas in, hanteras och ger information om dennes halsotillstdnd. For att en
uppgift ska anses utgora en personuppgift ar det ar tillrackligt att uppgiften
indirekt kan hanforas till en individ. Eftersom dessa uppgifter dartill ror
halsa utgor de kansliga personuppgifter. Patientdatalagen (2008:355),
patientdatalagen, och personuppgiftslagen (1998:204), PulL, ar tillampliga
nar vardgivaren behandlar personuppgifter inom halso- och sjukvarden.

Av 1 § PuL framgar att syftet med lagen ar att skydda manniskor mot att
deras personliga integritet kranks genom behandling av personuppgifter.

Det framgar vidare av PuL att om nigon annan an vardgivaren ges mojlighet
att behandla patientuppgifter medfor det bland annat att vardgivaren
behover teckna personuppgiftsbitradesavtal med den som behandlar
personuppgifter for landstingets rakning.

Av 2 § patientdatalagen framgar att lagen syftar till att
informationshantering inom héalso- och sjukvarden ska vara organiserad sa
att den tillgodoser patientsdkerhet och god kvalitet samt framjar
kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas sa
att patienters och Ovriga registrerades integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obehoriga
inte far tillgang till dem.

8.2 Personuppgifterna behandlas flera ganger

De kinsliga personuppgifter som tum-EKG-mataren samlar in behandlas, till
exempel genom att de lagras, kopieras, flyttas eller raderas, flera ganger, pa
olika sitt och pa olika platser. Detta medfor att det ar nodvandigt att
genomfora en juridisk bedomning for varje moment, varje behandling och
varje plats dar uppgifterna behandlas.

Det ar darfor viktigt att individen i forvag erhéller fullstandig information
om forfarandet for att ges mojlighet att kunna lamna ett informerat
samtycke till behandlingen av uppgifterna.
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Det ar vardgivaren som &dger patientdata och som bestimmer om och hur
lange EKG-registreringar ska forvaras i foretagets databas och om
uppgifterna ska kopieras till patientjournalen.

I foretagets databas kan landstingspersonal och foretagets supportpersonal
exempelvis bearbeta, andra eller anvianda personuppgifterna.
Landstingspersonal kan ocksa kopiera uppgifterna till landstingets
utrustning.

De kinsliga personuppgifterna “kopieras” fran matare till databas och fran
databas till landstingets utrustning. Det ar darfor viktigr att reglera nar och
hur foretaget ska radera uppgifter, forslagsvis genom avtal och allmianna
villkor. Enligt 9 § PuL far personuppgifter inte bevaras under en langre tid
an vad som ar nodvandigt med hansyn till indaméalen med behandlingen.

Det ar darmed viktigt att det kan sikerstillas att raderingen ar permanent
och att det inte finns ndgra sparade sakerhetskopior.
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9 Organisatoriska och ekonomiska
konsekvenser

Sammanfattning

Att infora primarpreventiv screening kraver resurser i form av
administration och att arbetsuppgifterna for vardpersonalen utokas. Fragan
om vilka organisatoriska och ekonomiska konsekvenser som uppstar vid ett
brett inforande inom ramen for ett eventuellt framtida nationellt
screeningprogram ar en fraga for Socialstyrelsen.

Fragan om var i sjukvardens organisation screeningen ska utforas for att
individen ska fangas upp for behandling pa ett effektivt satt ar dock inte
klarlagd. Det viktigaste ar att individerna med formaksflimmer identifieras
och kan erbjudas en adekvat behandling. Detta kommer att paverka
kostnader for landsting och kommuner olika.

TLV har analyserat hur landstingens och kommunernas budgetar kommer
att paverkas om screening med tum-EKG infors for individer som ar 75-ar
gamla. For landstingen kommer det att innebara 6kade kostnader som
sedan till viss del kommer att vagas upp av att andelen individer som far
stroke minskar. Kostnaden forvantas minska for kommunerna i takt med att
farre strokepatienter tillkommer.

9.1 Organisation

I denna del av kunskapsunderlaget beskrivs de organisatoriska och
ekonomiska konsekvenserna av att infora primarpreventiv screening av
formaksflimmer. Fragan om vilka organisatoriska och ekonomiska
konsekvenser som uppstar vid ett brett inforande inom ramen for ett
eventuellt framtida nationellt screeningprogram ar en fraga for
Socialstyrelsen.

Att infora primarpreventiv screening kraver resurser i form av
administration sasom kallelse, tidsbokning m.m. och utokade
arbetsuppgifter for den vardpersonal som ska tolka resultatet av
matningarna med tum-EKG.

Ett sitt att upptacka och diagnostisera fler individer och aven effektivisera
resurserna skulle kunna vara att kombinera screeningen med annan
uppsokande verksamhet. I Stockholms lans landsting pagar ett pilotprojekt
kring screening av formaksflimmer i samband med hilsosamtalen som
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erbjuds 75-aringar och som ar en del av husldakarverksamheternas atagande.
Halsosamtalen genomfors i hemmiljo och syftar till att undersoka 75-
aringars hemmiljo och levnadsvanor. Resultaten kommer att ge ytterligare
insikt kring hur ett screeningprogram kan utformas.

En grundlaggande fraga ar var i vardkedjan som screeningen ska utforas.
Screeningen bor organiseras sa att de individer som har storst nytta av
screeningen identifieras, erbjuds och ges mojlighet till screening. Detta
innebar att det ar till fordel att genomfora screeningen i priméarvarden
istéllet for inom den specialiserade varden. Deltagandet i ett
screeningprogram bor dartill kunna utokas om patientinformationen samt
kallelsen ar skrivna pa flera sprak och om det ar individens ordinarie
vardcentral som ansvarar for screeningen.

Det ar aven viktigt att de individer som visar sig ha formaksflimmer ges det
stod de ar i behov av for att pa ett optimalt satt kunna hantera sin diagnos,
sin behandling och den férhojda risken for stroke. Det kravs savil
beslutsfattande som inforande for att en ny screeningmetod ska bli
tillganglig och fungera pa basta satt bade for individen och halso- och
sjukvarden.

9.2 Hur kostnaderna fordelar sig

Utvarderingen av kostnadseffektiviteten, som beskrivs i kapitel 5, jamfor
halsovinsten av screening med den totala kostnaden per individ, sett 6ver
individernas resterande livsldngd och oavsett var kostnaderna faller.

En berakning av kostnadseffektivitet visar dock inte vilka mojligheter
landstingen har att finansiera en ny behandling. Innan beslut fattas om
screening ska paborjas behover landstingen darfor veta hur deras budget
paverkas pé kort och lang sikt. TLV har darfor 1atit CMT vid Linkopings
universitet utfora en sa kallad budgetpaverkansanalys.

Beriakningen baseras pa antalet individer som var 75 ar gamla i Sverige ar
2013. Antagandet om hur manga som kommer att delta i
screeningprogrammet utgar fran preliminara data fran STROKESTOP-
studien, cirka 50 procent av varje arskull. Resultatet av analysen kan
sammanfattas enligt nedan.

e Landstingen far hogre kostnader. Det ar landstingen som finansierar
screeningen men ocksa den storre delen av lidkemedelskostnaden (via
ett statsbidrag) vilket blir ett resultat av att fler individer upptacks ha
formaksflimmer. Det uppstar en viss besparing for landstingen genom
att antalet stroke minskar och dirmed minskar dven kostnaderna for
strokesjukvarden. Men kostnadsokningen forvantas bli betydligt
storre dn besparingen. Det framgar av figur 2 nedan som visar hur
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landstingens kostnader fordelar sig 6ver tiden for en viss arskull som
blir screenade.

I tabell 7 nedan visas sedan den arliga kostnaden for landstingen nar
screeningsprogrammet pagatt en langre tid — sa lange att det finns
individer i alla dldersgrupper over 75 ar som blivit screenade genom
programmet. Den arliga kostnaden for landstingen ar da cirka

64 miljoner kronor sett over alla landsting i hela Sverige.

Kommunerna far ldgre kostnader. Kommunerna ansvarar idag for
storre delen av omvardnaden for individer som drabbats av stroke.
Deras kostnader forvantas att minska i takt med farre strokepatienter.
Tabell 7 visar att kommunerna beraknas frigora resurser for cirka 64
miljoner kronor per ar nir screeningprogrammet pagatt en langre tid.
Kommunerna sparar alltsa lika mycket som screeningen beraknas
kosta landstingen.

Den genomsnittlige screenade individen far hogre kostnader. Denna
kostnad innefattar l1akemedelskostnader som inte omfattas av
formanssystemet och likarbesok som inte tacks av frikort. Den arliga
kostnaden som faller pa privatpersoner ar totalt cirka 16 miljoner
kronor. Detta innebar en kostnad om cirka 489 kronor per screenad
individ. I denna kostnad innefattas patientens kostnad for besok vid
ladkemedelskontroll. Detta ar berdknat med ett livstidsperspektiv, det
vill sdga den forvantade kostnaden for den screenade individens
aterstaende liv.

Totalt sett berdknas kostnaden for screeningsprogrammet vara cirka 16
miljoner kronor per ar. Detta aterspeglar TLV:s slutsats i kapitel 5, att
screening sannolikt inte dr kostnadsbesparande totalt sett. Den hélsovinst
som uppnas ar vard kostnaden.

Nettokostnad

50 000 000 -

40 000 000 -

30000 000 -

20000 000 -

10000 000 -

-10 000 000 -

Landstinget

o Illllll--
0 5 10 15 20 25 30 35

Ar

Figur 2. Landstingens kostnader for screening av en arskull
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Tabell 7. Arlig kostnad nar screeningprogrammet pagatt en langre tid. (SEK, 2014).

Kostnad
Landsting 64 359 000
Kommuner - 63 851 000
Privatpersoner 15 697 000
Totalt 16 204 000

Antagande: Drygt 30 000 75-aringar véljer att screena sig varje ar

Denna budgetpaverkananalys ar utford pa nationell nivd. Samma typ av
berakning kan utforas pa landstingsniva. Vid overforing till landstingsniva ar
det viktigt att population och kostnader ar anpassad till aktuellt landsting.

TLV har valt att inte gora en budgetpaverkansanalys gillande screening vid
tva tillfallen. Detta eftersom resultaten har en sa pass hog grad av osdkerhet
och TLV inte heller kanner till landstingens betalningsvilja.
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10  Miljdaspekter

10.1  Allm&nt om CE-markning och miljokrav

Att en produkt ar CE-markt innebar att tillverkaren eller importoren intygar
att produkten uppfyller de grundldggande krav inom hailsa, sikerhet och
miljo som galler inom EU. Markningen ger dock ingen garanti mot negativ
miljopaverkan da det endast ar ett fatal faktorer som beaktas kring
miljopaverkan vid CE-markning. Fran och med juli &r 2014 omfattas
relevanta medicintekniska produkter av direktivet som giller vid CE-
markning av elektrisk utrustning (RoHS-direktivet).4

e RoHS-direktivet syftar till att leda till en ersiattning av kvicksilver,
kadmium, bly, sexvart krom och flamskyddsmedlen PBB och PBDE i
elektrisk och elektronisk utrustning. Ett annat syfte ar att forbattra
materialatervinning.

e CE-mirkningen begrinsar endast anviandningen av ett fatal &mnen
och det finns stort utrymme for producenter och aterforsiljare att
ansoka om undantag fran dessa begransningar. Om det inte ar
tekniskt mojligt att byta ut det farliga &mnet, om nyttan av produkten
overvager amnenas negativa halso-, sikerhets- och miljokonsekvenser
eller om substitutens tillforlitlighet inte ar sakrad kan undantag ges.

e Vid beslut om undantag ska EU-kommissionen beakta
samhallsekonomiska konsekvenser, substitutens tillganglighet och
inverkan pa innovation. Medicintekniska produkter kan alltsa fa CE-
markning trots att de innehaller skadliga amnen. Av den anledningen
kommer med stor sannolikhet merparten av mojliga miljobelastande
amnen att finnas kvar i utrustning trots CE-markning, antingen for att
de idag inte innefattas i begransningen eller for att foretaget begart
undantag.

e Nyforsiljning och nytillverkade produkter omfattas av RoHS-
direktivet, men alla typer av reservdelar till tidigare levererad
utrustning eller renoverade dldre utrustning som saljs till ny kund
omfattas inte.

4 Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/95 EG av den 27 januari 2003 om begriansning av anvindningen av
vissa farliga 4mnen i elektriska och elektroniska produkter (Restriction of the use of certain Hazardous Substances
in electrical and electronic equipment). Direktivet har ersatts med ett nytt direktiv: Europarlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrisning av anvindning av vissa farliga &mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning.
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10.2  Miljovardering av primarpreventiv screening med
tum-EKG

Foretaget har gjort bedomningen att tum-EKG inte har de egenskaper som
kraver ett undantag fran RoHS. Foretaget anser dven att miljopaverkan fran
utrustningen ar 1ag, vilket ar anledningen till att nagon livscykelanalys
(enligt standard ICE 60601-1-9) inte har genomforts for produkten.

10.2.1 Transport kan bidra till miljopaverkan

Vid screening med tum-EKG kommer individen att bestka sin
vardinrattning vid tva till tre tillfallen, for att fa en introduktion till
utrustningen och for uppfoljningar under screeningperioden. Daremellan
ska individen anvinda tum-EKG i sin hemmiljo. De transporter som kan bli
aktuella vid dessa tva till tre tillfallen kan innebara en 6kad miljopaverkan
jamfort med om screeningen inte alls genomfors. Hur stor denna paverkan
blir beror pa transportens langd och val av fairdmedel. For det fall individen
erhaller utrustningen i samband med annat besok i varden eller vid 75-ars-
kontrollen, samt om utrustningen kan aterlamnas via post eller i samband
med ett inplanerat besok, skulle denna miljopaverkan kunna minskas.

10.2.2 Engangselektroder behovs inte

Tum-EKG har fasta elektroder som héller for 500 métningar (ett ars
anvandning), engangselektroder behover dirmed inte anvandas, vilket
paverkar avfall och mangden Ag/AgCl (silver/silverklorid), som finns i
elektroder av denna typ, kan héllas nere. Karolinska Universitetsjukhusets
miljoavdelning och Sahlgrenska Universitetssjukhuset har informerat TLV
om att elektroderna sorteras som elektronikavfall vid kassering.
Elektronikavfall raknas som farligt avfall och hanteringen av sddant avfall ar
tydligt regelerat i lagstiftning. Aven foretaget har bekriftat att det finns
rutiner for omhandertagande av elektroder inom véarden. Utrustningen
kraver tre AA-batterier som racker till cirka 200 matningar.

10.2.3 Miljopaverkan till foljd av tillverkning, drift etc.

Tillverkningen av tum-EKG sker i Kalix, Sverige. Vid anvandning i Sverige
kan detta vara fordelaktigt ur miljosynpunkt da strackan blir kortare jamfort
med om tillverkningen skulle ske i exempelvis land utanfor EU. Dock ar
miljopaverkan helt beroende pa transportsitt vid distributionen och aven for
transport av materiell {or tillverkningen. Anvands energisnala transporter pa
langre transportstrackor kan dessa ge en lagre miljopaverkan jamfort med
kortare transporter med exempelvis motorfordon. For att kunna utvardera
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hur transporter av tum-EKG-maitare paverkar miljon skulle en djupare
utviardering behova genomforas, exempelvis i form av en livscykelanalys
(LCA). Vilken belastning tillverkningen i sig har pa miljon ar idag inte kant.

Datasystemet som ar kopplat till Tum-EKG-mataren ligger pa virtuella
datorer i ett datacenter som ar ISO 14001 certifierat vilket innebar att arbetet
sker efter standarder kring miljéledning, samt ar engagerat i FTSE4GOOD
vilket innefattarinnefattar kriterier kring hallbar milj6, manskliga
rattigheter, minskning av klimat forandringar med mera samtEU Code of
Conduct for Data Centres sominnebar ett arbete kring minskad energi
konsumtion.

Tum-EKG-maitaren har enligt foretaget en teknisk livstid pa tio ar vid normal
anvandning. Forutsatt att en val fungerande och effektiv administrativ
organisation etableras kring utlaimnandet/anvindandet av utrustningen
innebar detta att ett stort antal individer kan screenas med samma
utrustning.

Foretaget har slutligen uppgett sig strava efter att i storsta mojliga man
reparera trasig utrustning som alternativ till att kassera och nytillverka,
vilket ar bra ur miljosynpunkt. Foretaget har i sitt producentansvar atagit sig
att sinda kasserad utrustning till atervinningscentral och sakerstalla att
elektronikavfall atervinns.
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11  Utvardering och uppféljning

Sammanfattning

Socialstyrelsen har en modell for bedomning, inférande och uppfoljning av
nationella screeningprogram.

TLV bedomer att screening av formaksflimmer med tum-EKG forviantas
vara kostnadseffektivt for individer som ar 75 ar. Forutom STROKESTOP—
studien som halsoekonomin delvis grundar sig pa finns det flera pagaende
och avslutade studier och utviarderingar rorande tum-EKG.

11.1  Pagaende utvarderingar av tum-EKG

Foretaget har till TLV inkommit med en sammanstillning 6ver pagaende
studier gillande tum-EKG. En del av studierna ror sekundarpreventiv
screening av formaksflimmer men majoriteten av de pagaende studierna
géller primérpreventiv screening av formaksflimmer. Bland annat studeras
primarpreventiv screening av formaksflimmer hos individer som genomgar
behandling for skoldkortelcancer, individer som genomgatt hjartinfarkt,
individer som genomgar somnapnéutredning samt individer som upptacks
ha forstorade formak i samband med ultraljudutredning. Det pagar dven tva
studier pa primarpreventiv screening av formaksflimmer hos individer fodda
1943 samt 1950. Det pagar dven en studie som syftar till att 6ka deltagandet i
screeningprogram i socioekonomiskt svaga omraden. Det pagar slutligen en
studie som rorande screening av individer som ar 6ver 70 ar inom
primarviarden. STROKESTOP 2 ir en studie som kommer att screena en
annan arskull an den som ursprungligen screenades. Studien ar berdknad att
paborjas ar 2016.

Mot bakgrund av ovanstaende bedomer TLV att det i nuldget inte ar

nodvandigt att ytterligare studier initieras for att utvardera produkten tum-
EKG.

11.2  Screeningprogram pa nationell niva

Screening utgor en systematisk undersokning av en population for att
identifiera individer med ett tillstand som innebar en hog risk for framtida
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ohilsa. Aven om screening kan bidra till att en diagnos kan stillas tidigare
kan den dven vara till nackdel for vissa individer, se mer om negativa
konsekvenser med screening i kapitel 6.5).

Socialstyrelsen har en modell for bedomning, inférande och uppfoljning av
nationella screeningprogram. Socialstyrelsens modell innehéaller femton
kriterier som samtliga bor vara uppfyllda for att ett nationellt
screeningprogram ska bli aktuellt och utviardering av screeningprogrammets
kostnadseffektivitet ar ett av dessa femton kriterier.

Socialstyrelsen arbetar sedan ar 2015 med ett uppdrag att utvardera om tum-
EKG ska inga i det nationella screeningprogrammet.

11.3  Modell for bedémning, inférande och uppfoljning
av nationella screeningprogram

Socialstyrelsens generiska screeningmodell (35) ar utformad for att kunna
tillampas oavsett omrade for screeningprogrammet. Ett underlag tas fram
utifrdn femton bedomningskriterier som innefattar vetenskapliga,
hilsoekonomiska och organisatoriska fragestiallningar. Underlaget behandlas
sedan dels av en sakkunnig grupp och aven av det permanenta nationella
screeningradet. Socialstyrelsens rad for etiska fragor lamnar ocksa en
bedomning utifran underlaget till utredningen om inférande av screening.
Bedomningskriterierna for inférande av nationella screeningprogram har
tagits fram utifran Varldshilsoorganisationens (WHO) kriterier och
redovisas nedan.

Socialstyrelsens bedomningskriterier for inforande av nationella
screeningprogram.

Tillstdndet ska vara ett viktigt halsoproblem

Tillstdndets naturalforlopp ska vara kant

Tillstdndet ska ha en symtomfri fas som gar att uppticka

Det ska finnas en lamplig testmetod

Det ska finnas atgiarder som ger béattre effekt i tidigt skede an vid

klinisk upptackt

Screeningprogrammet ska minska dodlighet, sjuklighet eller

funktionsnedsattning som ar forknippat forknippad med tillstandet

7. Testmetoden och fortsatt utredning ska accepteras av avsedd
population

8. Atgirder vid tillstindet ska vara klarlagda och accepteras av avsedd
population

9. Halsovinsterna ska overviaga de negativa effekterna av
screeningprogrammet

10. Screeningprogrammet ska vara godtagbart ur ett etiskt perspektiv

AN

&
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11.

12.
13.

14.

15.

Screeningprogrammets kostnadseffektivitet ska ha varderats och
bedomts vara rimlig i relation till behovet

Information om deltagande i screeningprogrammet ska ha varderats
Organisatoriska aspekter som ar relevanta for ett nationellt likvardigt
screeningprogram ska ha klarlagts

Screeningprogrammets resursbehov och genomforbarhet ska ha
varderats

Det ska finnas en plan for utvardering av screeningprogrammets
effekter
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