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Forord

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) fick i april 2012 i uppdrag
av regeringen att i form av en forsoksverksamhet gora halsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska produkter. Resultatet slutredovisades i
borjan av november 2013. Slutredovisningen bestod dels av
kunskapsunderlag i form av hidlsoekonomiska bedomningar av utvalda
medicintekniska produktgrupper, dels en bedomning av hur en permanent
verksamhet skulle kunna utformas.

I oktober 2013 fick TLV ett nytt regeringsuppdrag om fortsatt och utvidgad
forsoksverksamhet kring hilsoekonomiska utviarderingar av medicintekniska
produkter. TLV har delredovisat uppdraget i april 2014 och ska slutredovisa
senast den 31 december 2014. Inom ramen for detta regeringsuppdrag har
TLV utarbetat tva kunskapsunderlag, varav denna rapport ar den ena.

I framtagandet av denna rapport har TLV samratt med Lakemedelsverket,
Statens beredning for medicinsk utviardering, Socialstyrelsen, VINNOVA,
Kemikalieinspektionen, Sveriges Kommuner och Landsting, foretradare for
landstingen inom medicinteknikomradet, patientorganisationer och aktorer
inom medicinteknikbranschen.

Stockholm den 15 december 2014
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Sofia Wallstrom
Generaldirektor
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Sammanfattning

I Sverige registrerades ar 2013 cirka 25 ooo vardtillfallen for akut stroke och
stroke ar den tredje vanligaste dodsorsaken i vart land. Vid en stroke utsatts
delar av hjarnan for syrebrist. Halften av dem som drabbas av en stroke dor
eller far svara funktionsnedsattningar. Ett stort antal personer i Sverige lever
idag med stora vardbehov till f6ljd av ett eller flera genomgangna
stroketillbud.

Personer som har formaksflimmer i kombination med andra fastslagna
riskfaktorer har en forhojd risk att drabbas av en propputlost stroke. Enligt
dagens riktlinjer bor dessa patienter behandlas med proppforebyggande
lakemedel, sa kallad antikoagulantia, som minskar risken for propp avsevirt.
Trots detta rader det idag en underdiagnostisering och en underbehandling.

COSMIC Stroke Prevention Clinical Decision Support (Stroke Prevention
CDS) ar ett datoriserat kliniskt beslutsstod som med hjilp av journaldata
beraknar hur stor risk en patient med formaksflimmer har att drabbas av en
propputlost stroke. Hos de patienter diar behandling bor séttas in, utifran
gillande svenska riktlinjer, uppméarksammas behandlande ldkare pa detta.

Syftet med detta kunskapsunderlag ar att utviardera om ett inférande av ett
datoriserat kliniskt beslutsstod, som leder till att fler fel- eller obehandlade
patienter hittas och sitts in pa behandling, ar kostnadseffektivt. For detta
kravs att kostnadseffektiviteten av behandling med antikoagulantia
undersoks inledningsvis.

Stroke Prevention CDS anvinds inte i klinisk verksamhet idag och nagon
omfattande studie kring dess effekt har inte slutforts. Darfor finns det
begriansad information kring hur méanga fler patienter som skulle hittas med
hjalp av beslutsstodet. Den hilsoekonomiska utvarderingen ar pa grund av
detta utformad som en analys av olika hypotetiska utfall kring effekt.
Resultatet ska betraktas som en berakning av vilken potential ett beslutsstod
likt Stroke Prevention CDS eller liknande atgird med samma prisbild och
patientpopulation har, jamfort mot hur dessa patienter upptacks i varden
idag.

Resultatet visar att det ar kostnadsbesparande med
antikoagulantiabehandling sett i ett livslangt perspektiv och att det kan
forviantas bade spara pengar och forbattra hilsan hos strokeriskpatienter.
Vid beriakningar av vilken potential beslutsstodet kan ha, tyder resultatet pa
att det racker om cirka 40 fler patienter med formaksflimmer (i ett landsting
av Ostergotlands storlek), som annars inte skulle ha fatt behandling med
warfarin eller nya orala antikoagulantia (NOAK), hittas och satts pa
behandling under det forsta aret for att beslutsstodet ska vara
kostnadseffektivt. Om fler dn 40 patienter far behandling, bedoms det leda
till besparingar for samhallet.
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TLV:s analys av hur landstingens budget skulle paverkas vid ett inforande av
beslutsstodet visar att forsta aret blir kostnaden cirka 370 000 kronor for
100 000 invanare. Darefter sjunker kostnaden och forvantas bli cirka

270 000 kronor per ar.

I konsekvensanalysen som finns i kunskapsunderlaget framgar att det dven
ar viktigt att en behovs- och riskanalys gors for olika vardinrattningar innan
ett inférande. Detta for att stodet ska inforas dar det gor storst nytta och
medfora sa lite negativa effekter som mojligt pa patientsdkerhet och
arbetsmiljo.

Detta kunskapsunderlag ingar i TLV:s regeringsuppdrag att i form av en
forsoksverksamhet gora halsoekonomiska bedémningar av medicintekniska
produkter. Inom ramen for detta utvarderas hur tidigt en utvardering kan
goras i en produkts produktlivscykel. Ofta ar det vetenskapliga underlaget
for medicintekniska produkter mindre omfattande an for exempelvis
lakemedel. Metoderna som anvands for evidensgradering sarskiljer inte
lakemedel och medicintekniska produkter, vilket leder till att fa
medicintekniska produkter, sarskilt tidigt i sin produktlivscykel, kan uppvisa
evidens som vanligtvis godkanns av myndigheter vid utvardering.

Eftersom den hilsoekonomiska utvarderingen baseras delvis pa hypotetiska
antaganden och scenarier da faktisk information om produktens effekt
saknas, blir resultatet osidkert. En slutsats som kan dras fran arbetet med
detta kunskapsunderlag ar att den effektdata som forvantas finnas efter 2015
ars stora kliniska studie kring Stroke Prevention CDS i Ostergétland varit
vardefull att invanta. Var bedomning ar att den hilsoekonomiska
utviardering som utfordes i detta underlag ligger lite for tidigt i
produktlivscykeln for att utvirderingen ska vara optimal. TLV:s ambition ar
dock att detta kunskapsunderlag ska kunna anviandas vid en fordjupad
bedomning om produkten ar kostnadseffektiv nar mer information finns
tillgangligt.

Den sammanfattande bedomningen ar att en atgard som okar foljsamheten
till behandlingsriktlinjerna for patienter med formaksflimmer och 6kad
strokerisk har stor potential att ge halsovinster och vara kostnadseffektiv.
Kunskapsunderlaget i sin helhet, trots avsaknaden av effektdata, anser vi kan
bidra till battre stod for landstingen infor beslut om ett eventuellt inforande
av Stroke Prevention CDS eller annan atgard, an om kunskapsunderlaget
inte funnits.
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DEL 1.

Kunskapsunderlag och halsoekonomisk
beddmning

1 Bakgrund

Sammanfattning

I detta kunskapsunderlag redovisar TLV en hédlsoekonomisk utvardering
av den medicintekniska produkten datoriserat kliniskt beslutsstod for
strokeriskvardering (Stroke Prevention CDS).

Kunskapsunderlaget ar en del av redovisningen av ett regeringsuppdrag
som innebdr att i form av en forsoksverksamhet gora halsoekonomiska
utvarderingar av innovativa medicintekniska produkter tidigt i dess
produktlivscykel.

1.1 Regeringsuppdraget

Varje ar avsatter halso- och sjukvardshuvudmannen cirka 20 miljarder
kronor pa medicinteknik. I de utvarderingar som gjorts av medicinteknik
anges ofta att evidens saknas eller ar for bristfillig for att nyttan och
kostnadseffektiviteten av produkten ska kunna utviarderas. Medicintekniska
produkter infors darfor ofta i varden utan att det finns adekvat underlag
kring produktens kostnadseffektivitet.

I april 2012 fick TLV i uppdrag av regeringen att i form av en
forsoksverksamhet gora hilsoekonomiska utvarderingar av medicintekniska
produkter. Uppdraget slutredovisades i november 2013. I samband med
detta utvidgade regeringen forsoksverksamheten. I det nya uppdraget ingar
att vidareutveckla arbetet kring hur TLV kan komma att utviardera
medicintekniska produkter inom sin verksamhet samt att gora
hélsoekonomiska bedomningar av minst tva nya medicintekniska
produktgrupper (for mer information se [1, 2]).

Enligt uppdraget [3] ska en produktgrupp som utviarderas avse ny och
innovativ teknologi, och den andra ska befinna sig i ett annat skede av
produktlivscykeln. En av produkterna ska anvandas av kroniskt sjuka
patienter.
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Produkterna/metoderna som viljs for utvardering ska enligt uppdraget:

e avse en stor patientpopulation

e kunna leda till 6kad involvering och autonomi for patienter och

e ha potential for kostnadsbesparing inom sjukvarden, sarskilt
priméarvarden och den specialiserade 6ppenvéarden.

Utvarderingarna kan ocksa avse sjilva tillimpningen av produkten i varden,
sasom diagnostik, behandling, rehabilitering, processer och vardfloden. De
halsoekonomiska utvarderingarna ska bland annat syfta till att stodja halso-
och sjukvardshuvudmannen vid upphandling och beslut om att infora nya
medicintekniska metoder.

TLV:s kunskapsunderlag for 2014, innehaller tva delar:

Del 1: En redovisning av kunskapslaget, det underlag som finns tillgangligt,
kvaliteten i underlaget, osakerheter samt en samlad bedomning om
kostnadseffektiviteten som syftar till att ge vigledning till landstingen infor
deras beslut om ett eventuellt inforande.

Del 2: En konsekvensanalys avseende effekter pa landstingens budget,
viktiga parametrar for upphandling, organisatorisk paverkan, paverkan pa
patienters autonomi och integritet (etiska aspekter), juridiska aspekter,
miljopaverkan, styrkor och svagheter i kunskapsunderlaget samt behov av
framtida uppfoljning och utvardering.

1.2 Grunden for TLV:s bedomningar

TLV:s anser att utvardering av medicinteknik bor utga fran samma kriterier
som géller for lakemedel i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m.!. Tillimpningen av dessa kriterier maste dock anpassas utifran de
speciella forutsattningar som géller for medicintekniska produkter.
Kriterierna méste ocksa tillampas utifrdn det uppdrag som TLV har
betraffande medicintekniska produkter. Detta innebar att TLV:s
hilsoekonomiska bedomningar utgar fran den etiska plattform2 som
fastslagits av riksdagen och som innehaller tre principer. Dessa tre principer
beskrivs i avsnitt 5.1.

115 § anger att ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av 1akemedelsforménerna under forutsattning
att 1) kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hélso- och
sjukvérdslagen (1982:763), framstir som rimliga frén medicinska, humanitira och
samhillsekonomiska synpunkter, och 2) det inte finns andra tillgéngliga 1dkemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som
avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) &r att bedoma som visentligt mer &ndamaélsenliga.

2 Prioriteringar inom hilso- och sjukvarden (Prop. 1996/97:60)
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1.3 Halsoekonomiska utvarderingar vid begransat
evidensunderlag

TLV har som mal att gora hialsoekonomiska bedomningar som vilar pa
underlag med sa god evidens som mojligt. I de utvarderingar som gors av
medicinteknik anges dock ofta att evidens saknas eller ar bristfallig. TLV
genomfor uppdraget inom medicinteknik som en forsoksverksamhet, dar ett
av syftena ar att se hur tidigt i en produktlivscykel som det ar mojligt att gora
hilsoekonomiska bedomningar och kunskapsunderlag. Mer om detta gar att
lasa i TLV:s slutrapport for 2014 [2].

1.4 Bakgrund till val av medicinteknisk produkt

Valet av medicintekniska produkter for 2014 ars utviardering har fallit inom
omradet hjart-karlsjukdomar. Hjart-karlsjukdomar orsakar stort lidande och
ar den vanligaste dodsorsaken med cirka 35 000 avlidna i Sverige ar 2012
[4]. Hjart-karlsjukdom ar ofta en bakomliggande orsak till stroke som ar ett
samlingsnamn for propputlost stroke och hjarnblodning. Vid en stroke
utsitts delar av hjarnan for syrebrist till f6ljd av en blodpropp eller blodning
i karl som forsorjer hjarnan med syrerikt blod. Skadorna vid stroke varierar
och beror bland annat péa vilket omrade av hjarnan som drabbas och hur
omfattande skadan ar. Halften av de som drabbas av en stroke dor eller far
svara funktionsnedsattningar. Ett stort antal personer i Sverige lever idag
med stora vardbehov till f6ljd av en eller flera genomgangna stroketillbud.

Samhallets kostnader for stroke ar stora. Den sammanlagda kunskapen visar
pa betydande ekonomiska forluster for bade patienten och samhallet. Den
genomsnittliga kostnaden for sjukvard och kommunal omsorg under det
forsta aret efter ett stroketillbud har berdknats till cirka 162 500 kronor per
person [5]. De totala livstidskostnaderna for de patienter som insjuknade i
stroke under 2009 motsvarar cirka 16,1 miljarder kronor. En minskning av
antalet stroke har darfor inte enbart stor potential att minska ohilsa och
lidande, utan kan aven ge en ekonomisk paverkan av betydelse.

1.5 Medicinteknisk produkt som utvarderas

I detta kunskapsunderlag redovisas TLV:s hilsoekonomiska utviardering av
metoden datoriserat kliniskt beslutsstod for strokeriskviardering. Produkten
COSMIC Stroke Prevention Clinical Decision Support (Stroke Prevention
CDS) anvands som utgangspunkt for utvarderingen. Syftet med beslutsstodet
ar att med hjalp av information i patienters journal hitta de patienter med
formaksflimmer/formaksfladder som 16per 0kad risk att drabbas av
propputlost stroke och uppméarksamma ansvarig lakare pa detta, samt att
rekommendera behandling enligt gallande svenska behandlingsriktlinjer.
Metoden kan potentiellt skapa forutsattningar for minskad ohélsa och
minskade kostnader kopplat till stroke, men det rdder begransat
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vetenskapligt underlag som stod for detta. Mer information om beslutsstodet
finns i avsnitt 3.2.

1.6 Kunskapsunderlaget ar framtaget i samradan

Detta kunskapsunderlag har utarbetats efter samrad med en rad aktorer och
experter. Foljande har getts tillfalle att yttra sig om kunskapsunderlaget:
Lakemedelsverket, Statens beredning for medicinsk utviardering (SBU),
Socialstyrelsen, VINNOVA och Kemikalieinspektionen samt Sveriges
kommuner och Landsting. Samtliga landsting och patientféreningar med
statsanslag samt Nationella Strokeradet har ocksa getts mojlighet att yttra

sig.

Foljande har valt att lamna synpunkter pa kunskapsunderlaget:
- Lakemedelsverket

-SBU

- Socialstyrelsen

- Kemikalieinspektionen

- Sveriges kommuner och Landsting

- Nationella Strokeradet

- Landstinget i Kalmar lan

- Landstinget i Kronoberg

- Landstinget Sormland

- Stockholms lans landsting

- Viastra Gotalandsregionen

- Vinnova

- Patientorganisationen STROKE-riksférbundet

Till medicinteknikuppdraget har TLV knutit sex vetenskapliga experter (se
inlagan), vilka 16pande lamnat synpunkter och besvarat fragor.
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2 Tillstand/sjukdom

Sammanfattning

Formaksflimmer beror pa oordnade elektriska impulser i hjartats
formak, vilket kannetecknas av oregelbunden hjartrytm. Hur manga
som lider av formaksflimmer hos den vuxna befolkningen i Sverige
ar oklart, men minst 2,9 procent ar drabbade.

Personer som har formaksflimmer i kombination med andra
fastslagna riskfaktorer har en okad risk att drabbas av propputlost
stroke. Skadorna vid en intraffad stroke varierar och beror bland
annat pa vilket omrade av hjarnan som drabbas samt hur
omfattande skadan ar. Halften av de som drabbas av en stroke dor
eller far svara funktionsnedsattningar.

Enligt dagens riktlinjer bor patienter med forhgjd risk behandlas
med proppforebyggande lakemedel i form av antikoagulantia. Idag
rader dock bade en underdiagnosticering och en underbehandling
av dessa patienter.

2.1 Stroke

I Sverige registrerades cirka 25 000 vardtillfallen for akut stroke i registret
Riksstroke 2013 [6]. Vid en stroke utsatts delar av hjarnan for syrebrist,
vilket i halften av fallen leder till att patienten avlider eller far svara
funktionsnedsattningar. Skadorna vid stroke varierar och beror bland annat
péa vilket omrade av hjarnan som drabbas och hur omfattande skadan ar.
Personer som har forhojd risk att drabbas av propputlost stroke bor enligt
gallande riktlinjer behandlas med proppforebyggande lakemedel, sa kallade
antikoagulantia.

2.2 Riskfaktorer for stroke

2.2.1 Formaksflimmer och andra riskfaktorer

Formakflimmer innebar en 6kad risk for stroke och definieras som en snabb,
oregelbunden aktivering av hjartats formak som leder till oregelbunden
hjartrytm (arytmi). Formaksflimmer medfor ofta hjartklappning, trotthet
och andfdddhet, men kan forekomma utan symtom.

Uppskattningar anger att minst 2,9 procent av den vuxna befolkningen i
aldern 20 ar och aldre har formaksflimmer i ndgon form, men enligt
Socialstyrelsen ar den verkliga prevalensen oklar [7]. En rapport fran SBU
[8] anger att den verkliga prevalensen sannolikt ar fyra procent och att den
okar starkt med stigande alder fran 60 ar. Hos 70 till 79-aringar anges den
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vara 9,7 procent och hos 80 till 89-aringar ar motsvarande siffra 13,4
procent.

Vid formaksflimmer forsamras blodflodet i hjartats formak, vilket avsevart
okar risken att levrat blod bildas som kan orsaka systemiska proppar och
propputlost stroke. Ungefar 20 procent av alla stroke som beror pa
otillracklig blodtillforsel (ischemiska stroke) bedéms bero pa propp och
orsakas av formaksflimmer. Patienter med formaksflimmer har fem ganger
hogre risk att drabbas av stroke an personer utan formaksflimmer [9].

Formaksfladder som ar en annan typ av relativt vanlig arytmi har liknande
symptom som formaksflimmer. Detta tillstdnd ar ocksa kopplat till f6rhojd
risk for stroke och dessa patienter bor f6lja samma behandlingsriktlinjer som
patienter med formaksflimmer.

Utover formaksflimmer och formaksfladder finns en rad faktorer som okar
risken for stroke. Levnadsvanor som exempelvis ohidlsosamma matvanor och
fysisk inaktivitet paverkar risken for hjart-karlsjukdom generellt och
paverkar biologiska riskfaktorer som overvikt, hogt blodtryck,
blodfettsrubbning och diabetes som ar riskfaktorer for stroke. Hjartsvikt,
hog alder och tidigare stroke okar ocksa den relativa risken for stroke.
Rokningens betydelse for okad strokerisk ar dessutom valkand. Forskning
visar att rokning ar en riskfaktor for stroke oberoende av andra riskfaktorer
[10].

2.3 Beslutsstdd for bedomning av strokerisk vid
formaksflimmer - CHA,DS,-VASCc

For att bedoma risken for stroke, transitorisk ischemisk attacks (TIA) eller
systemiska embolier4 hos patienter med diagnostiserat formaksflimmer
och/eller formaksfladder rekommenderar europeiska riktlinjer att CHA.DS.-
VASc-skalan anvands. Skalan ar en vidarutveckling av den dldre sa kallade
CHADS.-skalan [9, 11]. I skalorna ges riskfaktorer olika poang vilka
summeras till en podng som anvands for att bedoma risken for stroke och
vardera om det foreligger indikation for insattning av preventiv behandling i
form av antikoagulantia.

De parametrar som beaktas i skalan ar forekomst av hjartsvikt, hypertoni,
alder over 75 ar, diabetes, tidigare stroke, kirlsjukdom, alder 65-74 ar samt
kvinnligt kon (se tabell 1). Stigande alder ar den poanggivande faktor som
medfor storst 0kning av risken for stroke (6ver 65 ar) [4]. For att skalan ska

3 Transistorisk ischemiska attack (TIA) dr en 6vergdende storning i hjarnanas blodcirkulation.
Symptomen liknar stroke, men varar som langst ett dygn. TIA beror pé en blodpropp som en kort
stund tépper till blodcirkulationen i ett litet kérl i hjarnan. Cirkulationen brukar komma tillbaka
ganska snabbt och darfor brukar bestdende skador inte uppkomma.

4 Systemisk emboli &r ett kliniskt tillstdnd dar ett blodkoagel flyter fritt i kroppens blodomlopp. Dessa
kan fastna och tappa igen karl.
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kunna anvindas ska patienten ha diagnostiserat formaksflimmer och/eller
formaksfladder i grunden.

Tabell 1. Podngtabell for berdkning av CHA.DS.-VASc-pocing hos patienter med
formaksflimmer och/eller formaksfladder. Podngen for patientens parametrar rdiknas
samman och anvdnds vidare for bedomning av eventuell insdttning av behandling.

C (Congestive Heart Failure) | Hjartsvikt 1
H (Hypertoni) Blodtryck konstant 6ver 140/90 mm Hg eller behandlad 1
hypertoni
A (Age) Alder av 75 ar eller dldre 2
D (Diabetes mellitus) Diabetes 1
S. (Stroke) Tidigare stroke / TIA / tromboembolism 2
V (Vascular disease) Karlsjukdom (t.ex. perifer artarsjukdom, hjartinfarkt) 1
A (Age) Alder 65-74 &r 1
Kvinnligt kon L
Sc (Sex category)
(OBS! Kvinnligt kon ar ensamt ingen indikation for
antikoagulantiabehandling)

2.3.1 Strokerisken 6kar med 6kad CHA,DS,-VASc-poang

Den arliga risken for stroke 6kar med 6kande CHA.DS.-VASc-poang.
Formaksflimmer utan ytterligare riskfaktor innebar en strokerisk pa 0,2
procent per ar medan full poang i skalan, det vill siga nio poang, ger en
strokerisk pa 14,4 procent per ar (se tabell 2) [12].

Tabell 2. CHA-DS.-VASc-podng kopplat till arlig strokerisk i procent [12].

14,4
12,6
13,1
11,4
8,4
55
3,7
2,5
0,6
0,2

C = NMNWHAUI O 0O

2.3.2 CHA,DS»-VASc anvands inom varden

CHA.DS.-VASc-skalan ar etablerad och anviands ofta inom varden for att ta
beslut om inséttning av antikoagulantiabehandling. Det finns dock inget
datoriserat verktyg som enhetligt anvands eller reckommenderas inom
varden for att vardera strokerisken. TLV har i sina eftersokningar inte hittat
nagot datoriserat hjalpmedel, utéver den produkt som utvarderas i detta



15 (51)

kunskapsunderlag, som kopplar poangen till de aktuella riktlinjerna for
strokeforebyggande behandling.

2.4 Konsekvenser av formaksflimmer och stroke

241 Konsekvenser av formaksflimmer och stroke for individen

TLV bedomer att svarighetsgraden for formaksflimmer kan varierar
beroende pa vilken typ av flimmer patienten har. Férmaksflimmer
tillsammans med andra riskfaktorer kan leda till 6kad risk for stroke.
Konsekvenserna av en stroke varierar ocksa och kan innebara att personen
avlider eller far funktionsnedsattningar. Rehabiliteringen efter en stroke kan
bli langvarig och funktionsnedsattningen kan bli permanent. En minskning
av antalet stroke har darfor potential att ge en betydande medicinsk
paverkan.

2.4.2 Konsekvenser av formaksflimmer och stroke for samhallet

Det svenska samhallets kostnader for stroke ar stora och innebar betydande
ekonomiska forluster for bade patient och samhélle. I en rapport baserad pa
samtliga patienter i Sverige som insjuknade i stroke under 2009 [5],
berdknades den genomsnittliga kostnaden for sjukvard och kommunal
omsorg for strokepatienter det forsta aret till cirka 162 500 kronor per
patient. 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
samhaillsekonomiska livstidskostnaderna for de patienter som insjuknade
under 2009 motsvarade cirka 16,1 miljarder kronor. En minskning av antalet
stroke har darfor potential att ge en betydande ekonomisk paverkan.

2.5 Nuvarande behandlingspraxis

2.5.1 Behandlingsriktlinjer

I Sverige ges oftast 1akemedlet warfarin vid behandling med antikoagulantia.
Flera nya perorala antikoagulantia (sd kallade NOAK) har introducerats i
varden de senaste dren, sisom apixaban, dabigatran och rivaroxaban.
Socialstyrelsen konstaterar i sina riktlinjer [13] att NOAK har en likvardig
eller battre forebyggande effekt mot stroke jamfort med warfarin och
rekommenderar darfor att NOAK sarskilt bor 6vervigas vid nyinsattning.
Léangtidseffekter av anvindandet av NOAK ar dock inte helt utrett, och
antidoter vid exempelvis blodning finns inte som det finns for warfarin.
Enligt bade internationella och nationella riktlinjer [4, 11, 14] géaller att:

o personer med CHA»DS--VASc-podng pd 1 erbjudas behandling med
NOAK eller warfarin efter att en individuell bedomning gjorts med
avseende pa nyttan med behandling, risken f6r blodning samt
patientens 6nskemal.
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e personer med CHA,DS--VASc-pocding pa 2 eller hogre ges behandling
med NOAK eller warfarin om inte kontraindikation foreligger.

e patienter med endast formaksflimmer utan riskfaktorer for stroke
inte bor behandlas med antikoagulantia.

Enligt Socialstyrelsens rekommendation [14] bor hilso- och sjukvarden inte
erbjuda behandling med acetylsalicylsyra vid formaksflimmer och forhojd
risk for stroke (CHA.DS.VASc 1 eller hogre). Avgorande for
rekommendationen ar att atgardens effekt ar saimre jamfort med behandling
med NOAK eller warfarin.

Risken for blodning 6kar i och med behandling med antikoagulantia. Den
varierar mellan olika patienter, i allmanhet mellan 1-4 procent per ar med
warfarinbehandling. For att skatta blodningsrisken kan blodningsskalan
HAS-BLED anviandas [15]. Att minimera blodningsrisken genom god
blodtryckskontroll och 6versyn av andra liakemedel som patienter intar, samt
andra faktorer som kan 6ka blodningsrisken, ar viktigt. Risken for stroke
maste vagas mot blodningsrisken och andra patientrelaterade faktorer vid
insattning av antikoagulantia. Strokerisken ar ofta vasentligt storre an
blodningsrisken [16].

Det kan dven vara vardefullt att 1akaren talar med patienten om
livsstilsfaktorer som har betydelse for strokerisken infor beslut om
behandling.

2.5.2 Foljsamhet till riktlinjerna

Foljsamheten till behandlingsriktlinjerna for preventiv behandling vid
forhojd strokerisk hos nydiagnostiserade patienter var under &r 2013 cirka
40 procent i Landstinget i Ostergotland [17]. En retrospektiv studie, gjord pa
information fran patienter med dokumenterat formaksflimmer i samma
landsting under 2011, visade att kardiologer hade 30 procent storre
foljsamhet till behandlingsriktlinjerna hos sina patienter jamfort med alla
lakare inom regionen [18].

Det forekommer dven att patienter som inte bor ha behandling far det. Enligt
en rapport frdn SBU [8] hade 35 procent av patienter i det yngre
alderspannet med formaksflimmer, fatt warfarin trots att de inte hade négra
kanda riskfaktorer for stroke. Enligt riktlinjerna ska behandling med
antikoagulantia vid enbart formaksflimmer inte ges om det inte sker infor
elkonverterings av persisterande® formaksflimmer, vilket endast gillde nio
procent av dessa patienter. Ovriga fick warfarin i strid med gillande
riktlinjer.

5 Elkonvertering innebar behandling med elektriska stotar for att dndra hjartats rytm.
6 Persisterande formaksflimmer ar typ av formaksflimmer som varar i 6ver 7 dygn och som kraver
aktiv terapi for att brytas.
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2.5.3 Foljsamhet till behandlingen

Ett flertal studier och rapporter har visat att det inte endast ar foljsamheten
till riktlinjerna kring behandling som ar 1g utan att ett annat problem ar att
patienter som fatt antikoagulantia forskrivet inte alltid hamtar ut sitt recept
eller fullfoljer sin behandling under en langre tid [19-21].
Antikoagulantiabehandling ar i regel en livslang behandling med lakemedel
som behover tas dagligen. Foljsamheten till sjadlva medicineringen har
angetts minska ju langre tid en patient statt pa behandling. I en rapport fran
SBU [8] framkommer att storst andel patienter i Sverige med
warfarinbehandling ar i aldern 70 till 75 ar. Efter 80 ars alder faller andelen
behandlade, trots att risken for stroke fortsatter att 6ka med stigande alder.

Socialstyrelsens har pa uppdrag av regeringen nyligen faststallt malnivaer for
indikatorer for de nationella riktlinjerna for bland annat strokevard [22].
Syftet med malnivaerna ar att ge ett riktmarke till landstingen for vad som ar
rimliga mal att strava mot. For indikatorn antikoagulantia vid
formaksflimmer och riskfaktorer for stroke har man fastslagit att en rimlig
malniva ar att minst 80 procent av samtliga patienter med CHA.DS.-VASc 2
eller hogre ska behandlas med antikoagulantia.

254 Underdiagnostisering och underbehandling

Idag rader bade en underdiagnostisering och underbehandling med
forebyggande behandling av strokeriskpatienter. Underbehandlingen ar
sarskilt vanlig hos kvinnor och personer dldre dn 80 ar. Bade professionen
och olika myndigheter har under TLV:s utredning angett flera anledningar
till detta.

Underdiagnostisering kan bero pa:
e att patienter med formaksflimmer inte alltid identifieras pa grund av
exempelvis symptomfritt flimmer
e att CHA.DS,-VASc-skalan inte anvands i sa stor utstrackning som
den skulle kunna anviandas

Underbehandling kan bero pa:

e kontraindikationer gentemot andra ldkemedel

e andra diagnoser som utesluter behandling med antikoagulantia,
exempelvis diagnoser kopplat till okad blodningsrisk

e att acetylsalisylsyra (ASA) forskrivs istéllet for de rekommenderade
NOAK och warfarin

e att behandlingsriktlinjerna har dndrats och att detta inte fatt
tillracklig spridning till vardprofessionen

e ridsla att forskriva antikoagulantia pa grund av biverkningsrisker
sasom exempelvis blodning

e ridsla hos patienter att bli behandlad med antikoagulantia pa grund
av biverkningsrisker
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3 Den medicintekniska produkten

Sammanfattning

Det datoriserade kliniska beslutsstodet Stroke Prevention CDS anviander
patientspecifik information fran journalen for att berikna risken for
stroke. Det generera aven en rekommendation till lakaren kring
behandlingsatgiard, om sadan saknas, utifran gillande
behandlingsriktlinjer.

Det finns en rad studier utforda kring vilka egenskaper hos datoriserade
beslutsstod som ar kopplat till forbattrade arbetsprocesser kring
preventiva atgarder inom varden. Emellertid finns en brist pa kunskap
kring hur sddana system paverkar kliniska effekter och kostnader inom
varden. Nagon fullskalig klinisk studie kring Stroke Prevention CDS
finns i dagslaget inte.

En mindre forstudie p4 ndgra utvalda kliniker i Landstinget i
Ostergotland genomfordes under samma tidsperiod som detta
kunskapsunderlag sammanstilldes. Preliminara resultat visar att
foljsamheten till behandlingsriktlinjerna for strokeriskpatienter 6kade
vid anvandning av beslutsstodet.

3.1 Datoriserade system i varden

IT-stod och virddokumentation inom halso-och sjukvarden har fatt och far
en allt storre betydelse for den moderna sjukvard som bedrivs idag. Fem
leverantorer dominerar den svenska marknaden for IT-baserad
varddokumentation och har totalt 96 procent av alla anvandare (bade privata
och statliga): Melior fran Siemens, COSMIC fran Cambio Healthcare
Systems AB, System Cross fran Evry, Take Care, PMO och Medidoc fran
CompuGroup samt VAS fran Norrbottens lans landsting. [23]

Flera landsting anvander ett system och en leverantor for all
varddokumentation inom den egna organisationen (se fig. 1).

Majoriteten av landstingen kraver dven att de privata vardgivarna anvander
samma IT-stod for vairddokumentation som landstinget, vilket innebar
storre mojligheter att fA gemensam tillgang till dokumentation for en patient.
Under 2011 enades dock landstingen kring att inte langre stilla detta krav
utan att istallet erbjuda anvandning av samma system. Det ar dock
fortfarande 12 av 21 landsting som kraver anviandning av samma system

[23].
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|:| Cosmic
|:| Systeam Cross

I:l VAS
- Take Care

Figur 1. Landsting i Sverige som har samma system for varddokumentation for sjukhus,
primdrvard och psykiatri inom den egna organisationen, ar 2013. Vita fallt motsvarar
landsting dar flera system for varddokumentation anvdnds. Figur publicerad med
tillatelse fran Jerlvall, L och Pehrsson, T [24].

3.2 Datoriserade kliniska beslutsstod

Det svenska foretaget Cambio Healthcare Systems AB ar det foretag som
utvecklar och levererar vardsystemet Cambio COSMIC. Vardsystemet
innefattar bland annat journalsystem och patientadministration. I Sverige
anvander atta landsting vardsystemet COSMIC for sjukhus/psykiatri och
primarvard (se figur 1) [25].

Ett flertal datoriserade kliniska beslutsstod ar under utveckling hos
foretaget. Ett datoriserat kliniskt beslutsstdd, dven kallat clinical decision
support (CDS), definieras som ett elektroniskt system som ar utformat for att
direkt underlatta kliniskt beslutsfattande [26]. Exempel pa datoriserade CDS
som anvands idag inom varden inkluderar varningar, paminnelser,
utrdakningar for lakemedelsdosering med mera.

3.21 Stroke Prevention CDS

Det beslutsstod som kommit langst i utvecklingen hos Cambio Healthcare
Systems AB ar beslutsstodet for strokeriskviardering, Stroke Prevention CDS.
Beslutsstodet ar en undermodul till journalsystemet COSMIC och ingar
darfor i den CE-méarkning som finns for COSMIC.

Egenskaper hos den enskilde patienten anvands i beslutsstodet for att
generera patientspecifika bedomningar och rekommendationer som
presenteras for vardpersonalen.

Beslutsstodet aktiveras och avger en varningssignal da en journal 6ppnas och
patienten har diagnoskod formaksflimmer och/eller formaksfladder utan
rekommenderad behandlingsatgard. I enlighet med CHA.DS,-VASc-skalan
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beraknar beslutsstodet automatiskt risken for stroke samt vilken behandling
som bor sittas in enligt gillande svenska riktlinjer. Beslutsstodet arbetar
utifran befintliga diagnoskoder i patientens journal eller diagnoser
registrerade inom journalsystemet. Det varnar dven for om pagaende
behandlingar avviker fran gallande riktlinjer. Beslutsstodet uppdateras
kontinuerligt sa att det svarar mot de behandlingsriktlinjer som ar aktuella.
Om diagnoser laggs till eller om lakemedel tas bort som gor att patienten inte
langre foljer gillande riktlinjer eller blivit aktuell for behandling kommer
beslutsstodet aktiveras och avge en varningssignal nista gang journalen
oppnas.

Det ar upp till anvandaren, det vill siga behandlande ldkare, att utnyttja sin
egen kunskap i kombination med beslutsstodet for att ta beslut om en
atgard. Viljer anvandaren att inte behandla patienten enligt
rekommendationerna maste en motivering till beslutet finnas dokumenterad
for att undvika varningssignalen nasta gang journalen oppnas.

Idag ar beslutsstodet utvecklat endast for vardsystemet COSMIC. Foretaget
uppger dock att det ska utvecklas si att det ska kunna byggas pa andra
befintliga vardsystem pa marknaden.

3.3 Kliniska studier av Stroke Prevention CDS

Da Stroke Prevention CDS ir ett nytt hjalpmedel for att utviardera strokerisk
hos patienter med formaksflimmer, som dnnu inte anviands i varden, finns
mycket lite information kring dess effekt och hur det fungerar i den kliniska
vardagen. Foretaget har dock under en period om atta veckor under hosten
2014 utvarderat beslutsstodet pé fem kliniska enheter inom Landstinget i
Ostergotland:

e den medicinska akutvardsavdelningen (MAVA) pa Linkopings
universitetsjukhus med 25 vardplatser,

e den medicinska specialistkliniken (MSK) i Motala (bedriver
akutsjukvard, slutenvard, oppenvard och avancerad hemsjukvard)
samt

e vardcentralerna Kirna, Vikbolandet och Aby.

TLV har fatt tillgang till de data som fanns tillganglig for de sex forsta
veckorna av studien.

I studien har ldkare pa de aktuella enheterna initialt fatt genomga en kort
utbildning innan de borjat anvanda beslutsstodet i sin kliniska vardag.
Journalversionen med beslutsstodet har under studien legat parallellt med
den ordinarie journalen och lakaren har vid inloggning i systemet fatt vilja
versionen med beslutsstodet CDS. Versionen av beslutsstodet som anviandes
fangade upp patienter med diagnosen formaksflimmer och/eller
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formaksfladder’. Patienter med njurproblematik (dialys och njursvikt)
exkluderades.

De utfallsmatt som maittes galler forandring i foljsamhet till
behandlingsriktlinjerna, det vill saga procentuellt forbattrad foljsamhet till
behandlingsriktlinjerna pd de kliniker som deltar jamfort med en analys som
gjorts i Landstinget i Ostergotland under 2013 da Stroke Prevention CDS
inte anviandes. Forstudien ger forutom information om antalet
varningssignaler som skett dven information om utfallet av varningen. I figur
2, visas schematiskt de olika mojliga utfall som en varningssignal i
beslutsstodet kunde leda till. Andra utfallsmétt sa som minskad mortalitet
och farre antal stroke kan inte anges utifran denna korta studie. Det tar
langre tid att samla in den typen av data. De preliminara resultaten fran
forstudien visar pa en 6kad foljsamhet till behandlingsriktlinjerna. I kapitel 4
beskrivs resultaten narmare.

Stroke Prevention CDS
avger en larmsignal

1. i journalen 3.
| 2

Hittar obehandlad Hittar person med Hittar person med
person som behandling fel behandling
bér behandlas som inte bor ha det (exempelvis ASA)
B?har.mdling Beslut skjuts Behandling Behandling Beslut Behandling
SEIBI uep Behandling sétts tas bort byts skjutsupp || sittsejin pa
(max 28 dagar) . . 28 dagar)
ejin pa grund av e & grund av
exempelvis exempelvis
kontraindikation kontraindikation
| Warfarin || NOAK | | Warfarin || NOAK ‘ Warfarin ‘ NOAK | | Warfarin || NOAK |

Person med FF och korrekt atgard enligt gallande
riktlinjer (utgar fran personens CHA,DS;-Vasc-poing)
faringen larmsignal.

Figur 2. En varningssignal fran Stroke Prevention CDS kan bero pa: 1) att patient som
bor fa behandling med antikoagulantia enligt riktlinjer star utan behandling, 2) att
patient star pa behandling med antikoagulantia men inte bor gora det eller 3) att patient
star pda fel behandling och bor fG en annan behandling. I de fall likaren behévde mer tid
for bedomning kunde beslutet skjutas upp 28 dagar innan en ny varningssignal uppkom.

7 ICD10 kod I48 och koder under denna
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3.4 Sammanvagd beddomning av det medicinska
kunskapslaget

Kunskapen ar idag stor kring formaksflimmer och den 6kade risken for
stroke relaterat till detta. En del studier finns kring datoriserade kliniska
beslutsstod rent allmént och for en rad olika specifika sjukdomar. Det finns i
dagslaget inte ndgon studie som utvarderar Stroke Prevention CDS vid
klinisk anvandning i varden. TLV har i detta underlag fatt ta del av
preliminar data frdn den forstudie som foretaget gjort tillsammans med
vardinrattningar inom Landstinget i Ostergotland. Resultaten fran
forstudien ger en aning om mojligt utfall av ett inforande, men vi bedomer
att osdkerheten i dessa data ar hog. Detta beror delvis pa den korta
studieperioden och pa litet patientunderlag. Darfor anvands den inte i den
halsoekonomiska bedomningen i detta kunskapsunderlag.
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4 Halsoekonomisk utvardering

Sammanfattning

Den hilsoekonomiska utviarderingen baseras pa ett antal hypotetiska
scenarier kring hur manga fler formaksflimmerpatienter som kan fa ratt
behandling om beslutsstodet infors. Forandring av kostnader och
halsoeffekter vid inforande samt kostnadseffektiviteten av
lakemedelsbehandling ingar i utvirderingen. Jimforelse har gjorts mot hur
dessa patienter uppticks i rutinsjukvard idag.

Resultatet visar att det finns potential med ett beslutsstod som Stroke
Prevention CDS. Det ricker att ytterligare 40 personer av de obehandlade
patienterna med formaksflimmer i ett landsting av Ostergotlands storlek
upptacks under det forsta aret, och paborjar lakemedelsbehandling, for att
ett inforande av beslutsstodet ska vara kostnadseffektivt i ett
samhallsperspektiv. Det beror pa att lakemedelsbehandlingen kan forviantas
leda till besparingar pa sikt, for framforallt kommunerna, néar antalet stroke
minskar.

TLV bedomer dock att det finns en betydande osidkerhet i berdkningarna da
kliniska data kring effekten av beslutsstodet saknas. Resultatet bor darfor
tolkas som vilken potential ett beslutsstdd har, inte vilken faktisk effekt
produkten kommer att fa vid ett inférande.

4.1 Tre viktiga faktorer for kostnadseffektiviteten av
Stroke Prevention CDS

Syftet med ett beslutsstod som Stroke Prevention CDS ir att identifiera
patienter som loper stor risk att drabbas av stroke och som ar utan
forebyggande behandling. En stroke leder ofta till en stor forlust i
livskvalitet, kan forkorta livet avsevart och leda till stora kostnader for
samhallet.

En generell utgangspunkt ar att produkten inte kan vara kostnadseffektiv om
inte den pafoljande behandlingen ar kostnadseffektiv. Varfor 1agga pengar pa
att upptacka ndgot om det inte finns ndgon behandling, eller &tminstone inte
nagon behandling som ar vard sin kostnad, efter att upptackten gjorts?

Trots den uppenbara nyttan med lakemedelsbehandlingen, finns det annu
inga studieresultat som visar hur manga personer med formaksflimmer och
okad risk for stroke som ytterligare skulle upptackas med hjalp av
beslutsstodet och darefter fa behandling med antikoagulantia. Den
halsoekonomiska utvarderingen som TLV har gjort ar darfor snarast att
betrakta som en berakning av vilken potential ett beslutsstod, eller annan
atgard for att upptacka obehandlade har, dn en faktisk utviardering av
kostnadseffektiviteten av just Stroke Prevention CDS.
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Kostnadseffektiviteten av beslutsstodet beror huvudsakligen pa svaren till
foljande fragor:

1. Hur mycket kostar det att infora och anvanda beslutsstodet Stroke

Prevention CDS?

2. Hur ménga extra personer kommer att fa ldkemedelsbehandling till
foljd av beslutsstodet?

3. Hur kostnadseffektiv ar lakemedelsbehandling med antikoagulantia
for de personer som upptacks? Vilket i sin tur beror pa:

a.

b.

Hur stor hilsovinst som kan forvantas per behandlad
patient
Vad kostaden per behandlad patient ar sett i ett langre

perspektiv, da framtida vardbehov dven forvantas minska

Fragorna ovan illustreras schematisk i figur 3. For varje del i figuren finns en
kort oversiktlig beskrivning av de berdakningar som gjorts. Senare i kapitlet
finns en mer utforligt beskrivning.

Figur 3. Viktiga parametrar for om beslutsstodet kan vara kostnadseffektivt.
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1. Hur mycket kostar det att infora och anvinda Stroke
Prevention CDS?
For information om férekomst av formaksflimmer, har TLV
anvint resultat frin en analys utford i Landstinget i Ostergétland
ar 2013. Analysen visade att forekomsten av formaksflimmer var
cirka 2,7 procent och av dessa var cirka 60 procent fel-eller
obehandlade. Foretaget som siljer beslutsstodet debiterar en
arlig avgift pa 2 kronor per invénare i landstinget. Det innebir
att kostnaden for beslutsstddet per fel- eller obehandlad
formaksflimmerpatient ar cirka 124 kronor det forsta aret. Till
detta kommer kostnader for utbildning av personal och
kostnader for en systemforvaltare. Nar dessa kostnader
inkluderas, tillkommer ytterligare cirka 106 kronor per patient.
Den totala kostnaden for att infora beslutsstodet per fel- eller
obehandlad formaksflimmerpatient blir da cirka 230 kronor det
forsta aret.

2. Hur méinga extra personer kommer att fa
liikemedels behandling till foljd av beslutsstodet?

Det saknas tillforlitlig information om tva faktorer som ar

avgorande for berdkning av kostnadseffektiviteten av

beslutsstodet:

e Hur stor andel av de 60 procent fel- eller obehandlade med
formaksflimmer uppticks till f61jd av beslutsstodet?

e Hur stor andel av de fel- eller obehandlade som uppticks
kommer f& adekvat behandling?

Vi raknar pé olika scenarier med antaganden frén 0,5 — 20

procent.

3. Hur kostnadseffektiv ir likemedelsbehandling med
antikoagulantia for de individer som uppticks?
En livslang antikoagulantiabehandling dr kostnadsbesparande
med en total besparing pé cirka 40 000 kronor per person
(genomsnitt for warfarin och NOAK) samtidigt som den medfor
en hilsovinst pé cirka 0,6 QALY. Besparingen uppstar som ett
resultat av ldgre vard- och omsorgskostnader, och ar darfor inget
som uppstar direkt utan i ett langre perspektiv.
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Slutsatsen som kan dras ar att det inte kravs att en stor andel av de fel- eller
obehandlade patienterna upptéckas och far l1akemedelsbehandling, for att
beslutsstodet ska vara kostnadseffektivt. Detta eftersom inférandet kostar
cirka 230 kr per fel- eller obehandlad patient, samtidigt som
lakemedelsbehandlingen kan leda till livslang besparing pa cirka 40 000
kronor per behandlad patient (genomsnitt for warfarin och NOAK).

I resten av detta kapitel redovisas de gjorda berakningarna mer utforligt.
Aven jamforelsealternativet samt detaljerna kring de ovan namnda
faktorerna redovisas.

4.2 Jamforelsealternativ

I en halsoekonomisk utvardering av en behandling, eller annan atgard, ska
alltid en jamforelse goras mot den behandling eller dtgard patienten annars
skulle fatt. Till grund for detta kunskapsunderlag ligger beriakningar av hur
stor effekt ett beslutsstod som Stroke Prevention CDS behdver ha for att
kunna anses vara kostnadseffektivt, jamfort med det nuvarande forfarande
som vardprofessionen anvander. Idag anvands inte rutinmassigt nagot
strokeriskvarderingsinstrument som ar kopplat till de
behandlingsrekommendationer som finns. TLV anser darfor att det relevanta
jamforelsealternativet ar bedomning av strokerisk utan datoriserat
beslutsstdd. Detta kan inkludera anvandning av CHA.DS,-VASc-skalan eller
inte.

4.3 Kostnader for att inféra och anvanda Stroke
Prevention CDS

Syftet ar att beskriva sannolika kostnader som kan uppkomma vid inférande
och anvandning av ett beslutsstod likt Stroke Prevention CDS.
Berakningarna inkluderar bade inkop av beslutsstodet och sjukvardens
arbetsinsats. Kostnadsberakningen for att implementera beslutsstodet har
gjorts utifran ett samhallsperspektiv och med antagandet att det erbjuds till
ett landsting i Ostergotlands storlek. De privata virdgivare som inte har avtal
med landstinget ingar inte i utviarderingens berakningar.

Kostnaderna inkluderar framfor allt en engéngskostnad for beslutsstodet per
invanare (2 kronor). Dessutom uppstar utbildningskostnader av lakare samt
kostnader for arbete som dessa annars skulle ha anvant i ordinarie
verksamhet. For utbildning antogs att hélften av alla landstingsanstéllda
lakare i Ostergotland skulle fa det [27]. Det ar foretaget med en konsult och
en produktspecialist som star for utbildningen. Den totala kostnaden
divideras med totala antalet fel- eller obehandlade formaksflimmerpatienter.

For ett landsting av Ostergdtlands storlek (438 000 invanare) skulle ett
inforande av beslutsstodet kosta cirka 1,6 miljoner kronor det forsta aret. Det
motsvarar cirka 230 kronor per fel- eller obehandlad formaksflimmerpatient
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det forsta aret. Alla foljande ar kostar det cirka 1, 2 miljoner kronor (se tabell
3).

Tabell 3. Kostnader for att infora Stroke Prevention CDS i ett landsting av Ostergotlands
storlek det forsta aret samt for alla andra ddrefter foljande ar (SEK ar 2014).

Kostnader som betalas till foretaget for beslutsstodet, AR 1

Kostnad Antal timmar Antal personer Summa
Arlig avgift per invanare 2 kr 438 000 876 000
Avgift for konsult och 2 50 000
produktspecialist vid utbildning*
Summa 926 000
Personalkostnader for landstinget, AR 1
Systemforvaltare (utbildning och 270 kr/tim 1560 timmar 1 421200
anstallning)t
Utbildning lakare 440 kr/tim 0,45 tim/lakare 750 249 500
Administrativa kostnader - - - 20 000
Summa 690 700
Total kostnad forsta aret vid inférande 1616 700
Kostnader dr 2 och framdt

Kostnad Antal timmar Antal personer Summa
Arlig avgift per invénare 2 kr 438 000 876 000
Systemforvaltare (anstéllning)t 270 kr/tim 1 040 timmar 1 280 800
Summa 1156 800

*Foretaget tar en konsultavgift pd 1 200 kronor per timme for utbildning av personal. Vid utbildning deltar d&ven en
produktspecialist.
tFor systemforvaltaren ingar kostnader for utbildning. Dessutom ingér kostnaden for en heltidsanstillning ett halvt

ar och en deltidsanstéllning darefter.

4.4 Hur manga personer kan fa
lakemedelsbehandling till f6ljd av beslutsstodet?

Avgorande for att kunna besluta om ett inforande av beslutsstodet, ar hur
manga ytterligare patienter med formaksflimmer och 6kad risk for stroke
som far lakemedelsbehandling till f61jd av beslutsstodet jamfort med det
forfarande som anvinds idag.

For att identifiera fel- eller obehandlade patienter med formaksflimmer och
okad risk for stroke har foretaget som levererar beslutsstodet analyserat en
patientkohort i Landstinget i Ostergotland ar 2013 [17]. Syftet med analysen
var att faststalla foljsambhet till gallande riktlinjer for forebyggande
strokeriskbehandling. Analysen visade att forekomsten av formaksflimmer i
Landstinget i Ostergotland var cirka 2,7 procent. Detta stimmer vil 6verens
med tidigare undersokt forekomst av formaksflimmer i Sverige (2,9 procent
enligt SBU) [8]. Vid bedomning av forebyggande strokeriskbehandling



27 (51)

klassificerades patienternas individuella risk for stroke i enlighet med
CHA.DS.-VASc skalan. Resultatet visade att cirka 40 procent (4 783 av 11
715 patienter) fick behandling i enlighet med de rekommenderade
riktlinjerna. Resterande 60 procent (6 932 patienter) var fel- eller
obehandlade.

Under hosten 2014 har en forstudie genomforts pé nigra enheter i
Landstinget i Ostergotland dar beslutsstodet provats i den kliniska
verksamheten. Preliminara resultat efter fem veckor visar att cirka 20 av 100
obehandlade patienter med formaksflimmer kunde fa ratt behandling med
hjalp av beslutsstodet. Det ar patienter med formaksflimmer som annars
sannolikt inte skulle ha upptickts. Detta talar for att beslutsstodet har
potential att upptacka fler fel- eller obehandlade patienter. TLV har dock inte
anvant detta underlag i berdkningarna eftersom resultatet &nnu bedoms vara
for osakert. Anledningen ar dels att ett litet urval av enheter anvant
beslutsstodet, att studien genomforts under en mycket kort period samt att
TLV inte kunnat ta del av det slutgiltiga resultatet.

4.5 Hur kostnadseffektiv ar lakemedelsbehandling
med antikoagulantia?

Den hilsoekonomiska bedomningen for lakemedelsbehandling genomfordes
med en sa kallad simuleringsmodell. Modellen anvander sannolikheter for
att olika handelser ska intraffa, tillsammans med kostnader och halsoutfall
vid dessa handelser. De personer som modellen simulerar ar patienter 6ver
75 ar och dessa har dirmed minst 2 poang i CHA.DS.-VASc-skalan.

Beriakningen gillande kostnadseffektiviteten av antikoagulantia baseras pa
TLV:s senaste beslut om lakemedelssubvention for apixaban (Eliquis) som
togs i maj 2013. TLV antar i beslutet att apixaban har nagot hogre
behandlingseffekt och minskad blodningsrisk jamfort mot warfarin. I
dagslaget rader det dock osidkerhet kring dessa antaganden. Det ar darfor
viktigt att betona att det inte ar avgorande i denna utvardering vilken
antikoagulantiabehandling som viljs. Patienter 6ver 75 ar med
formaksflimmer ska ha behandling med nagon av de orala antikoagulantia
som finns att tillga. TLV tar i detta kunskapsunderlag inte stallning till vilket.

I tabell 4 redovisas viktiga parametrar for berakningen av
kostnadseffektiviteten for behandling med antikoagulantia. Negativa effekter
fran lakemedelsbehandlingen har dven inkluderats. De negativa effekterna
innefattar okad risk for blodningsstroke, allvarlig blodning samt
gastrointestinal blodning,
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Tabell 4. Oversikt 6ver data som anviinds till kostnadseffektanalysen.

Viktiga parametrar Data som anvinds i grundscenario Kiilla
Arlig kostnad for behandling 6 200 kronor/person FASS
med Warfarin inkl. kontroller
Arlig kostnad for behandling 7 600 kronor/person FASS
med NOAK inkl. kontroller
Risk for stroke vid obehandlat 0,002-0,143 % Friberg et al (2012),
formaksflimmer beroende pad CHA.DS. —VASc-poiang svensk registerstudie
Minskad risk for stroke vid 67 % Hart et al (2007)
behandling Granger et al (2011)
Risken for fortida dod vid Mortalitet: 0,269 Henriksson et al (2009)
stroke
Livskvalitets forlust vid -15% Lee, H.Y., et al.(2010)

ischemisk stroke

Kostnad for vard- och omsorg Forsta aret: 168 000 kronor Ghatnekar (2013)

efter en stroke Efter forsta aret: 39 000 kronor per ar

TLV:s berakningar visar att det ar kostnadsbesparande med
antikoagulantiabehandling for den undersokta patientgruppen. For att en
behandling ska betraktas som kostnadseffektiv behover den inte vara
kostnadsbesparande, det racker med att nyttan ar rimligt god i forhallande
till kostnaden.

Resultatet visar att om en patient far livslang behandling med warfarin
resulterar det i en kostnadsbesparing pa cirka 42 500 kr och en hilsovinst
med 0,51 vunna QALYs. Vid livslang behandling med NOAK blir
besparingarna cirka 36 000 kronor och hélsovinsten 0,68 vunna QALYs.
Detta motsvarar en genomsnittlig besparing pa cirka 40 000 kronor och en
halsovinst pa 0,6 QALY for orala antikoagulantia. Valet av vilken oral
antikoaulantia som véljs ar inte avgorande, givet de antaganden som gjorts
om den medicinska effekten av warfarin och NOAK. Besparingarna
uppkommer inte omedelbart utan ar fordelade pa ett livslangt perspektiv.

4.6 Hypotetiska antaganden om fler fel- eller
obehandlade patienter far behandling

I avsaknad av vetenskapligt underlag har berakningarna gjorts pa ett antal
olika scenarier, en sa kallad scenarioanalys. Hur ménga procent av de fel-
eller obehandlade patienterna behover paborja behandling for att Stroke
Prevention CDS ska vara kostnadseffektivt?

TLV:s resultat tyder pa att det racker om ett mindre antal av de fel- eller
obehandlade patienterna uppticks, och paborjar 1akemedelsbehandling, for
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att ett inforande av beslutsstodet ska vara kostnadseffektivt, eller till och
med kostnadsbesparande ur ett samhallsperspektiv.

For att illustrera vad som kravs for att beslutsstodet ska vara
kostnadseffektivt kan en oversiktlig berakning goras. Som beskrivet innan
forvantas den totala livstidsbesparingen bli cirka 40 000 kronor for varje
formaksflimmerpatient som paborjar behandling. Den totala kostnaden for
beslutsstddet for ett landsting av Ostergétlands storlek blir cirka 1,6 miljoner
kronor det forsta aret. Det innebar att det blir kostnadsneutralt och darmed
kostnadseffektivt om 40 ytterligare patienter kan sittas pa
lakemedelsbehandling under det forsta aret (1 600 000 dividerat med

40 000).

I tabell 5 presenteras olika hypotetiska scenarier for kostnader, besparingar
och halsovinster om Stroke Prevention CDS implementeras. Berakningarna
utgar fran en population pa 100 000 invanare dar forekomst av
formaksflimmer ar 2,7 procent. Sedan tidigare vet vi att cirka 60 procent ar
fel- eller obehandlade vilket motsvarar cirka 1 620 patienter per 100 000
invanare. Scenarierna nedan visar kostnader och besparingar for att

upptiacka och behandla en viss andel fran de patienter som ar fel- eller
obehandlade.

Tabell 5. Kostnader, besparingar och hdlsovinster da olika procentsatser av fel- eller
obehandlade patienter fGr behandling. Siffrorna dr angivna per 100 000 invanare.

Antal fel-eller Antal personer Antikoagulantia
obehandlade patienter (genomsnitt for warfarin och NOAK)
som far behandling Kostnad/besparing QALY
0.5 procent 8 54 392 5

1 procent 16 -263 800 10

5 procent 81 -2 809 500 48

10 procent 162 -5991 600 97

20 procent 324 -12 355 700 193

Resultatet i tabellen visar att om ytterligare en procent av fel-eller
obehandlade patienter med formaksflimmer behandlas med antikoagulantia
blir resultatet en kostnadsbesparing pa cirka 300 000 kronor (genomsnitt
for warfarin och NOAK). Det motsvarar alltsd 16 patienter av 100 000
individer.

4.7 Osékerhet

Det finns alltid en osdkerhet med hilsoekonomiska analyser, som maste
hanteras. I detta fall bedomer TLV att osakerheten ar mycket stor.
Resultaten ska inte tolkas som att landstingen kommer att spara pengar
omedelbart. Detta eftersom kostnaden for att infora beslutsstodet kommer
omedelbart medan besparingarna kommer nir det minskade antalet stroke
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leder till lagre vardkostnader. Dessutom realiseras en stor del av de
minskade vardkostnaderna i kommunerna snarare an i landstingen, da
kommunerna star for en stor del av kostnaderna kring vard och
rehabilitering efter en stroke.

4.7.1 Kostnad for inforande och anvandning av Stroke Prevention CDS

Det finns en viss osdkerhet kring kostnaden for inforande och anvandning
beslutsstodet, da den dnnu inte har borjat anviandas i hilso- och sjukvarden.

En produkt som Stroke Prevention CDS kan prissittas pa flera sitt. TLV har
utvarderat den prismodell som foretaget har uppgett att de kommer att
anvanda. Denna prismodell innebér att foretaget tar betalt per invanare och
ar. Funktioner som till exempel programuppdateringar och underhall ingar
da i kostnaden.

En ytterligare osakerhet ar att det exempelvis ar mojligt att farre lakare
behover utbildas 4n vad som antagits i analysen. I sddant fall far analysen ses
som nagot konservativ.

4.7.2 Kostnadseffektivitet av antikoagulantiabehandling

Utgangspunkten i de hilsoekonomiska berdkningarna ar att alla patienter
med formaksflimmer som uppticks av beslutsstodet, och som bor fa
behandling med antikoagulantia, tar sitt lakemedel under resten av livet. Det
ar ett optimistiskt antagande. Det finns mycket lite information om huruvida
patienter faktiskt hamtar ut sina forskrivna lakemedel, samt om de genomfor
sin behandling.

4.7.3 Antal personer som beslutsstodet upptacker som behoéver
behandling

Det finns begransad information om hur manga ytterligare personer med
formaksflimmer som skulle kunna fa behandling om Stroke Prevention CDS
infordes. Vi vet att manga patienter med formaksflimmer inte far behandling
idag, men orsakerna kan vara manga. Darfor rader det en stor osdkerhet
kring hur manga fler som skulle behandlas om ldkare blev mer
uppmarksamma pa patientens diagnos och aktuella
behandlingsrekommendationer. Osidkerheten har i denna utvardering
hanterats genom olika hypotetiska antaganden. Syftet har varit att se hur
olika scenarier paverkar resultatet och slutsatserna gillande
kostnadseffektiviteten av beslutsstodet.

Det ar ocksa osdkert hur manga nya patienter som kommer att upptickas
efter att dagens obehandlade patientgrupp har bedomts av lakare, eftersom
det bara kommer att vara nya obehandlade fall av formaksflimmer som kan
upptackas. Dessutom antas det att de patienter som upptacks och nu
behandlas motsvarar genomsnittspatienten som utvarderas i
kostnadseffektivitetsmodellen.
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4.8 Slutsatser

Resultaten fran den hdlsoekonomiska bedomningen bor tolkas som vilken
potential ett beslutsstod likt Stroke Prevention CDS eller annan atgard med
liknande effekt och kostnadsbild har, och inte vilken faktiskt effekt
produkten kommer att ge vid ett inforande. Var bedomning ar att Stroke
Prevention CDS eller liknande atgird med samma prisbild har potential att
fa betydelse for varden om det bidrar till att fler personer med
formaksflimmer och 6kad strokerisk far antikoagulantiabehandling.

Behandling med antikoagulantia ar kostnadsbesparande och kan alltsa
forvantas ge en halsovinst utan ytterligare kostnad. Med en god
kostnadseffektivitet for likemedelsbehandlingen 6kar vardet av att upptacka
dem som inte far behandling men bor ha det. Annorlunda uttryckt, vi kan
tolerera en hogre kostnad for sjalva beslutsstodet och/eller att farre
obehandlade personer uppticks, an om lakemedelsbehandlingen varit
mindre kostnadseffektiv.

Huruvida beslutsstodet kan uppticka fler patienter som bor fa ratt
behandling saknas det information om. For att beslutsstodet ska leda till
besparingar och halsovinster krévs att cirka 40 patienter med
formaksflimmer (i ett landsting av Ostergotlands storlek), som annars inte
skulle ha fatt behandling — och fullféljer det - med warfarin eller NOAK, far
det under det forsta aret. Om fler dn 40 patienter far behandling under det
forsta aret, blir resultatet kostnadsbesparande for samhallet. Beslutsstodet
kan dock fortfarande anses som kostnadseffektivt &ven om farre an 40
patienter uppticks trots att det da inte ar kostnadsbesparande.
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DEL 2.
Konsekvensanalys av inforande och
anvandande av produkten

5 Etiska aspekter

Sammanfattning

Den etiska plattformen som TLV och hilso- och sjukvarden arbetar efter
utgar ifran mdnniskovdrdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. Att den etiska plattform tas i
beaktande dé prioriteringar gors inom offentligt finansierad halso- och
sjukvard ar av stor vikt. Detta inkluderar aven prioriteringar kring
medicintekniska produkter och bor likvil beaktas vid ett eventuellt
inforande av Stroke Prevention CDS eller liknande beslutsstod.

Stroke Prevention CDS ar idag kompatibelt med ett digitalt
journalsystem. Initialt skulle detta kunna leda till ett ojamnt inférande
over landet da fler journalsystem anvands. Det skulle kunna leda till att
vissa regioner hittar strokeriskpatienter och kan erbjuda ratt behandling
i storre utstrackning dn andra. Forutsattningen och planer finns dock pa
integrering av beslutsstodet med fler journalsystem.

Oro finns for att digitala beslutsstod kan rikta vardens uppmarksamhet
mot vissa sjukdomsomraden till nackdel for andra, att de kan stora
lakare samt minska engagemang i beslut. Ett vil designat datoriserat
kliniskt beslutsstod ska i sa stor utstrackning som maojligt undvika detta,
men det bor tas i beaktande och utvarderas vid en eventuell riskanalys
infor ett inforande av ett beslutsstod.

Ett beslutsstod kommer potentiellt att 6ka medvetenheten om risken for
stroke hos vissa individer. Vetskapen kan uppfattas som positivt, men
aven skapa oro. Darfor ar information till patienten om strokerisk och
behandling viktig om produkten infors.

5.1 Halso- och sjukvardens etiska plattform

Halso- och sjukvardens etiska plattform [28] som riksdagen har beslutat om,
ska gilla vid prioriteringar inom alla typer av offentligt finansierad halso-
och sjukvard. Den etiska plattformen utgar ifran tre principer:
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Mdnniskouvdrdesprincipen ir en overgripande princip som innebar att alla
manniskor har lika virde och samma ratt till vard oberoende av personliga
egenskaper och funktioner i samhillet. Principen anger dirmed vad som inte
far avgora prioriteringar av vard, till exempel begavning, social stillning,
inkomst, alder eller kon.

Behous- och solidaritetsprincipen innebar att om prioriteringar maste ske
mellan olika atgiarder ska mer av vardens resurser ges till de mest
behovande, de med de svaraste tillstinden och de med den sdmsta
livskvaliteten. Principen innebar, forutom en stravan att utfallet av vard ska
bli sa lika som mgjligt, ocksa ett sarskilt ansvar gentemot manniskor som
inte sjalv kan tillvarata sina rattigheter och att sarskilt beakta behoven hos
de svagaste. Hit hor bland annat barn, aldersdementa, medvetslosa och
andra som av olika skl kan ha svart att kommunicera med sin omgivning.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebar att vid val mellan olika atgarder bor
en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad hilsa och
forhojd livskvalitet, efterstravas.

Manniskovardesprincipen kan siagas utgora en ram inom vilken
prioriteringsbeslut alltid méste ske. De tva 6vriga principerna dr mindre
absoluta, i bemarkelsen att en avvagning mellan dem bor goras. Medan
kostnadseffektivitetsprincipen handlar om mdngden hdlsonytta som skapas
per satsad krona, s anger behovs- och solidaritetsprincipen att den
halsonytta som skapas ska vara rdattvist fordelad — huvudsakligen att mer
vard ska ges till de som i ursprungslaget har en samre hilsa.

Det uppstar en konflikt mellan principerna om en storre total hialsovinst kan
uppnas genom att prioritera en patientgrupp med mattlig halsoforlust
istallet for en patientgrupp drabbad av stor halsoforlust. Darfor maste en
avvagning goras mellan de tva principerna behovs- och solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. For att kunna prioritera utan risk for
suboptimering ar ett samhallsekonomiskt perspektiv att foredra. TLV gor
avvagningen genom att acceptera en lagre kostnadseffektivitet — mindre
halsovinst per satsad krona — desto svarare sjukdomen 4ar.

Att halso- och sjukvardens etiska plattform tas i beaktande da prioriteringar
gors inom offentligt finansierad hilso- och sjukvard ar av stor vikt. Detta
géller alltsa vid inforande av medicintekniska produkter och bor likvél
beaktas vid ett eventuellt inforande av Stroke Prevention CDS.

5.2 Etiska aspekter kring datoriserade Kliniska
beslutsstod

Att vaga etiska aspekter mot kostnadseffektivitet och patientnytta kan manga
ganger vara komplext. Manga faktorer behover tas i beaktande. Har foljer
nagra av de etiska aspekter som TLV identifierat kring datoriserade kliniska
beslutsstod generellt och kring Stroke Prevention CDS specifikt. Det ar ingen



34 (51)

fullstandig kartlaggning, utan en ansats till att lyfta etiska aspekter som TLV
identifierat och som kan vara viktiga vid en bedomning om inférande.

5.2.1 Tillgangligheten till beslutsstodet kan leda till ojamlik vard

For att beslutsstodet ska kunna vara lika tillgangligt for alla patienter, ar en
forutsattning att vardgivarna anviander ett IT-baserat journalsystem och att
Stroke Prevention CDS ar kompatibelt med detta. Beslutsstodet ar idag
utvecklat for journalsystemet COSMIC. Det innebar att en rad vardgivare,
som inte har detta journalsystem, inte kan anvianda beslutsstodet i den form
som det har idag. Produktutvecklingsplanen anger att det finns en avsikt att
produkten ska utvecklas for att kunna kopplas samman med andra IT-
baserade journalsystem.

Om forutsattningarna finns framoéver for ett rikstackande inférande, men
vissa landsting eller vardgivare viljer att inte infora det, blir dven
tillgangligheten varierande 6ver landet. Det kan leda till att vissa regioner far
en battre foljsamhet till riktlinjerna for forebyggande behandling vid 6kad
strokerisk. I forlangningen skulle det kunna leda till farre stroketillbud, en
friskare befolkning och minskade kostnader relaterat till strokevarden i vissa
regioner men inte i andra. En eventuell omfordelning av pengar som i
slutdandan kan vara gynnsam for andra omraden inom halso- och sjukvarden
skulle da kunna ske i dessa regioner. Viktigt att papeka ar att ett ojamnt
inforande inte innebar okade risker for strokeinsjuknande jamfort med
dagens lage.

5.2.2 Risker med att fokus laggs pa stroke

Ett vil utformat datoriserat kliniskt beslutsstod som ar anpassat efter
vardens olika processer ska i sin design vara ett stod for den
verksamhetsutovning som bedrivs hos vardgivaren. Syftet ar oftast att 6ka
kvaliteten och sidkerheten i varden samt att bidra till 6kad halsa.

En farhaga kring datoriserade kliniska beslutsstod generellt ar att de skulle
kunna rikta lakares uppmarksamhet mot vissa sjukdomsomraden, vilket
skulle kunna leda till att andra sjukdomar, som inte fingas upp pa ett
automatiskt siatt, hamnar i skymundan.

Oron finns dven for att 1akare i sitt arbete kan bli distraherade av en
varningssignal fran ett datoriserat beslutsstod. Detta skulle exempelvis
kunna ske i akuta situationer och leda till att varningen ignoreras eller att
lakarens uppmarksamhet riktas at fel hall. Det finns dven oro for att lakare
skulle folja ett beslutsstods rekommendation utan att reflektera 6ver beslutet
tillrackligt val eller att man lagger allt for stort fortroende till funktionen, att
man slutar leta efter riskpatienter. Patienter med sparrade journaler kan
exempelvis missas om man lagger 6ver allt ansvar pa systemet. Dessa
aspekter ar viktiga att beakta vid ett inforande och diskuteras i avsnitt 7.
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5.2.3 Identifiering av strokerisk kan leda till oro

Stroke Prevention CDS har till syfte att berakna risken for patienter med
formaksflimmer att drabbas av propputlost stroke. Eftersom programvaran
automatiskt gor berdkningen hos patienter med formaksflimmer finns ingen
mojlighet for patienten att vilja att inte fa veta sin risk om det finns nagon
sddan. I manga fall kommer individen vara pa besok hos lakaren for nagon
annan akomma an formaksflimmer, nar en varningssignal kommer.
Vetskapen hos en individ om att det foreligger en 6kad risk for stroke kan
medfora en okad oro. En 0kad risk innebar dock inte att individen kommer
fa en stroke, men identifieringen av den 6kade risken kan mojliggora for
preventiv behandling. Detta kan a andra sidan uppfattas som nagot positivt.
Det ar viktigt att varden kan erbjuda information till patienten bade vad
giller strokerisken och behandlingen for att minska eventuell oro. Det ar
aven viktigt att utforma informationen sa att individen inte invaggas i falsk
siakerhet kring behandlingens effekt.

I de fall dar kontraindikationer for antikoagulantiabehandling finns kommer
patienten som beslutsstodet hittat inte kunna fa denna behandling. Det finns
dock andra behandlingsalternativ dn antikoagulantia. Sa patienten behover
nodvandigtvis inte sta utan behandlingsalternativ.

5.24 Negativa effekter av lakemedelsbehandlingen

All 1akemedelsbehandling kan leda till biverkningar. Detta galler 4ven for
antikoagulantiabehandling. Allvarlighetsgraden pa biverkningarna kan
variera fran lattare biverkningar i form av 6kad tendens till blodningar fran
tandkéttet, till mer allvarliga i form av hjarnblodning.

Det kommer ocksa att finnas individer som far behandling i onodan i de fall
de inte skulle ha drabbats av stroke utan behandling. Dessa individer kan
drabbas av biverkningar som de aldrig skulle ha fatt om behandlingen inte
sattes in.

5.25 Undantrangningseffekter

Det finns potentiella risker for undantrangningseffekter i hialso- och
sjukvarden vid ett inforande av nya atgarder. Det innebar att inforandet av
en atgard kan leda till undantrangning av annan vasentlig vard. Detta blir
sarskilt relevant i situationer dar det finns begransade finansiella resurser.
For att undvika undantrangningseffekter kan ett ordnat inforande med
strukturerad uppfoljning vara av stor vikt.
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6 Juridiska aspekter

Sammanfattning

Vid inforande av datoriserade system som behandlar kinsliga
personuppgifter inom varden blir de juridiska aspekterna viktiga for att
skydda patientens integritet. Det har kapitlet behandlar dessa juridiska
aspekter.

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig och siker for sin anviandning
och ska vara CE-markt. Lakemedelsverket utovar tillsyn 6ver lagen om
medicintekniska produkter. Inspektionen for Vard och omsorg utovar
tillsyn 6ver hur medicintekniska produkter anviands i halso- och
sjukvarden.

Vid inforande av datoriserade system som behandlar kansliga
personuppgifter inom varden behover patientens integritet skyddas.
Vardgivaren dger journalsystemet COSMIC och har darfoér ansvar for
behandlingen av personuppgifter i det datoriserade beslutsstodet.
Datainspektionen har tillsyn over att vardgivarna hanterar
personuppgifter i enlighet med reglerna i patientdatalagen.
Socialstyrelsen har tillsyn 6ver journalforingen och Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) utovar tillsyn 6ver hur medicintekniska produkter
anvands i hilso- och sjukvarden.

Foretaget kommer tillhandahalla supportfunktion till vardgivaren. Detta
kan medfora att supportpersonal ser enskilda patienters uppgifter. Vid
avtalsskrivning avseende supportservice bor vardgivaren darfor se till att
det finns en tillfredstéllande sekretessklausul.

6.1 Krav pa en medicinteknisk produkt och tillsyn

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig och saker for sin anviandning.
Vad som kravs for att produkten ska vara lamplig framgar av lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Kraven pa medintekniska produkters.

En medicinteknisk produkt ska vara lamplig for sin anvandning. Produkten
ar lamplig nar den:

1. ar ratt levererad och installerad samt underhalls och anvinds i enlighet
med tillverkarens markning, bruksanvisning eller marknadsforing, och

858 lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
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2. uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga krav pa
skydd for liv, personlig siakerhet och hilsa hos patienter, anvandare och
andra.

Niamnda lag bygger pa tre europeiska direktiv9. Kraven och reglerna i den
svenska lagstiftningen galler darfor ocksa for 6vriga lander inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). En medicinteknisk
produkt far darfor marknadsforas inom hela EES-omrédet.

Lakemedelsverket utovar tillsyn 6ver lagen om medicintekniska produkter
och utfardar foreskrifter inom omradet (se Forordning (1993:876) om
medicintekniska produkter). Inspektionen for Vard och omsorg (IVO) utovar
tillsyn 6ver hur medicintekniska produkter anvénds i hilso- och sjukvérden.
Aven andra myndigheter ansvarar for verksamhetsomraden som beror
medicintekniska produkter, bland annat Socialstyrelsen, Elsakerhetsverket,
Stralsakerhetsmyndigheten och Arbetsmiljoverket.

6.2 EU-regelverk om CE-markning av
medicintekniska produkter

Alla medicintekniska produkter som marknadsfors inom EES ska vara
CE-markta och uppfylla kraven i de ovan angivna europeiska direktiven
gillande medicinteknik som har inforlivats genom lag om medicinteknik,
forordning om medicinteknik och Lakemedelsverkets foreskrifter.
Medicintekniska produkter delas in i tre klasser. Indelningen bygger pa de
risker som manniskokroppen kan utsattas for pa grund av produktens
konstruktion, tillverkningssitt eller anvandning.

Journalsystemet COSMIC ar CE-markt enligt klass I, vilket innebér att den
tillhor den lagst rankade samt storsta klassen av medicintekniska produkter
dar produkterna ofta kannetecknas av att de till sin natur ar ganska enkla.
Produkten behover inte utviarderas av en tredje part!© utan det ar foretaget
sjalva som forsiakrar att gillande krav efterfoljs.

6.3 Patientuppgifter

I journalsystemet COSMIC hanteras patientuppgifter. Patientdatalagen
(2008:355) och personuppgiftslagen (1998:204) ar tillamplig d& dessa
reglerar vardgivarens behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvarden.

9 Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation, (se LVFS 2001:5)

Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, (se LVFS 2003:11)
Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik (se LVFS 2001:7)

10 En tredje part dr en oberoende organisation med kompetens att bist& och 6vervaka tillverkarnas
arbete med att verifiera att de produkter som sétts ut pa marknaden uppfyller de regler som géller
inom EU.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:SV:HTML
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31990L0385:SV:HTML
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Syftet't med patientdatalagen ar:

e Informationshantering inom halso- och sjukvarden ska vara
organiserad sa att den tillgodoser patientsakerhet och god kvalitet
samt fraimjar kostnadseffektivitet.

e Personuppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas sa att patienters
och ovriga registrerades integritet respekteras.

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

Syftet'2 med personuppgiftslagen ar:
e Att skydda manniskor mot att deras personliga integritet kranks
genom behandling av personuppgifter.

Foretaget har atagit sig att tillhandahalla supportfunktion till vardgivaren
avseende journalsystemet COSMIC. Detta kan medfora att supportpersonal
ser enskilda patienters uppgifter. Vid avtalsskrivning avseende denna
supportservice bor det finnas en sekretessklausul. Det ar darutover viktigt att
vardgivaren ger tydliga instruktioner till sin personal om under vilka
forutsattningar supportpersonal fran foretaget ska fa ges tillgang till
systemet, dar patientdata lagras.

Vardgivarens behandling av patientuppgifter i Stroke Prevention CDS
omfattas av patientdatalagen personuppgiftslagen. Om foretaget skulle ges
mojlighet att behandla patientuppgifter i eller fran journalsystemet COSMIC
skulle vardgivaren behova teckna personuppgiftsbitradesavtal med foretaget.

6.4 Tillsynsmyndigheter

Datainspektionen har tillsyn over att vardgivare hanterar personuppgifter
med ett gott integritetsskydd for patienterna. Patientdatalagen innehéller en
samlad reglering av informationshanteringen inom halso- och sjukvérden.
Patientdatalagen ska tillampas av alla vardgivare, bade i offentlig och privat
regi. Datainspektionen éar tillsynsmyndighet 6ver personuppgiftslagen.
Socialstyrelsen ar tillsynsmyndighet for vardgivares journalforing och
kontrollerar bland annat innehallet i och hanteringen av journalhandlingar.
Socialstyrelsen har foreskrifter om hur hilso- och sjukvarden ska hantera
information som inhadmtas (SOSFS 2008:1) och hur informationen ska
journalféras (SOSFS 2008:14). Det ar viktigt att sdkerstélla att tekniken och
anvandningen av journalsystemet COSMIC ar forenlig med dessa
foreskrifter.

111 kap 2 § patientdatalagen
12 1 § personuppgiftslagen
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7 Organisatoriska och ekonomiska
konsekvenser av ett inféorande

Sammanfattning
For att konsekvenserna av ett beslutsstod ska bli sd gygnnsamma som
mojligt finns faktorer som ar viktiga att beakta infor ett inforande:

- Att beslutsstodet accepteras av anvandaren och ar anvandarvanligt

- Att beslutsstodet infors dar det gor storst nytta i vardkedjan

- Att rutiner for uppfoljning av patienter som sitts pa behandling
med antikoagulantia utformas, om det inte redan finns, for att
undvika att behandlingen avslutas efter en kortare tid

- Att stodet for det forandringsarbete ett inforande skulle betyda i
organisationen utvarderas

- Att det kan vara vardefullt att genomfora en riskanalys for vad ett
inférande kan innebara

Kostnader och resurser kommer att fordelas olika pa landsting och
kommun vid ett inforande. Det ar landstingen som star for kostnaden av
inforande och anvandning. Dessa kostnader okar till en borjan, men avtar
med tiden da farre stroketillbud intraffar. For kommunerna forvantas
kostnaderna minska och resultera i besparingar allt eftersom, da farre
strokepatienter tillkommer som kraver kommunal omsorg.

7.1 Kliniska beslutsstod och dess paverkan pa
vardens organisation

En systematisk genomgang av studier som publicerats mellan aren 1976 till
2010 kring beslutsstod for olika sjukdomar har utforts pa uppdrag av
myndigheten for sjukvardsforskning och kvalitet under det amerikanska
departementet for halsa och méanskliga tjanster [26]. De huvudsakliga
slutsatserna i rapporten ar att det finns starka bevis for att beslutsstod ar
effektiva nar det géller att forbattra processer for preventiva atgarder.
Foljande egenskaper listas i sammanstallningen som typiska for
framgéangsrika beslutsstod:

e att det kraver att lakaren agerar pa nagot sitt,

e att systemet anvander den information som redan finns i
journalsystemet och inte kraver ytterligare information,

e att det skapar en rekommendation om agerande,

e samt att det tillhandahaller informationen riktad till patienten

Hur beslutsstod paverkar kliniska resultat och kostnader anges vara
minimalt testat under denna tidsperiod. Rapporten anger dock att man i de
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studier som finns ser en trend till att kostnader for behandling,
totalkostnader samt att kostnadsbesparingen ar storre for beslutsstod som
aktiveras vid ett lakarbesok jamfort med kontrollgrupper utan beslutsstod.

I en nyligen publicerad artikel [29], dir en noggrann genomgang gors av
beslutsstdd av olika slag relevanta for den svenska sjukvarden, dras
slutsatsen av forfattarna att det finns evidens for att beslutsstod paverkar
kliniskt handlande, men att mer forskning behovs kring detta. De listar aven
en rad faktorer viktiga att beakta vid ett inféorande av ett beslutsstod. Nagra
av dessa ar samma som lyfts nedan.

7.2 Viktiga aspekter att beakta vid beslut om
inférande och infér upphandling

Det finns en rad faktorer viktiga att beakta och utreda infor ett inforande av
ett beslutsstod, for att ett det ska ge alla de positiva effekter som onskas. Det
vill sdga, att hjalpa till att hitta riskpatienter, vagleda lakare till ratt
evidensbaserad behandling, minska arbetsbordan inom varden, forbattra
kvaliteten i hdlso- och sjukvarden, bidra till en mer jamlik vard samt att
forkorta, forbattra och forenkla vagen och processen fram till diagnos och
behandling. Nedan foljer ndgra av de faktorer som TLV identifierat.

7.2.1 Ratt informationen behdver finnas i journalen for att Stroke
Prevention CDS ska fungera

En forutsattning for att Stroke Prevention CDS ska fungera ar att sjukvarden
fort in information om patienten i journalen pa ett korrekt satt. Beslutsstodet
gor berakningar utifran sa kallade ICD-koder. Har diagnoser istillet gjorts
endast i l0ptext kommer programmet inte att hitta dem. Information om
alder och kon, som ar viktigt vid berdkningen av strokerisken, registreras
automatiskt i journalsystemet utifran patientens personnummer och kan da
anvandas automatiskt i berakningen.

7.2.2 Acceptans hos anvandaren kan vara avgorande

For att ett beslutsstod ska ge positiv effekt ar en avgorande faktor att det
faktiskt anvands. I en amerikansk rapport fran 2010 [30] framkommer det
att acceptansen hos ldkare dr mycket viktigt for hur ett datoriserat kliniska
beslutsstod fungerar i praktiken.

TLV har i en enkatundersokning fragat de sex experter som ar knutna till
kunskapsunderlaget, tre lakare engagerade i forskningsprojekten kring
Stroke Prevention CDS samt medintekniska kontaktpersoner inom atta olika
landsting om hur acceptansen generellt ar kring IT-stod av denna typ inom
halso- och sjukvarden i Sverige. Foljande slutsatser kan dras fran
undersokningen:

e Generellt ges en bild av att virdpersonalen ar lite avvaktande kring
inforande av nya IT-stod. Detta anges delvis bero pa negativa
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erfarenheter av datoriserade journalsystem, oro for brister i
anvandarvanlighet, 1ag effektivitet eller att det ska generera
merarbete. Sjukhushuvudméannen inom landstingen anses
generellt vara positiva till IT-stod.

e Infor forstudien av Stroke Prevention CDS uppger ldkarna att
installningen var positiv till att prova beslutsstodet i klinisk
verksamhet.

e De svarande anser att det ar viktigt att stodet bade uppfattas som
ett stod i det dagliga arbetet inom varden och att det ar kliniskt
relevant for att det ska fa acceptans. Darfor ar det viktigt att de
kliniska aspekterna ror problem av tillracklig dignitet och
allvarlighetsgrad. Det ska vara baserat pa en medicinsk
anvandning i forsta hand, inte framst hanga ihop med ekonomiska
aspekter av verksamheten, vilket angavs vara ett problem
historiskt sett for olika IT-stod.

7.2.3 Anvéandarvanlighet och effektivitet har stor betydelse

Flera av de svarande lyfter betydelsen av anvindarvianlighet hos datoriserade
kliniska beslutsstod. Man onskar enkelhet i design och handhavande. Att
stodet ska ha en naturlig plats i lakarens normala arbetssatt och inte vara
storande ar aven viktigt for att ge god effekt av systemet. Man onskar ocksa
att beslutsstod ar vagledande och inte tvingande.

Att beslutsstod utvecklats i nara samarbete med lakare och specialister inom
relevant sjukvardsomrade, samt att det testas initialt i mindre skala innan de
lanseras anges vara av stor betydelse och lyfts ofta som viktigt i rapporter
kring inforande av IT-produkter i varden.

7.2.4 Ett beslutsstod bor finnas dar de gor storst nytta i varden

Om varden gar mot en framtid dir en stor miangd datoriserade kliniska
beslutsstod infors, for vitt skilda sjukdomar och hiandelser, finns en risk att
dessa uppmarksammande funktioner blir s manga att sa kallat alert
fatigue” uppstar hos anvandaren. Detta innebar att informationen och valen
blir for manga sa att vigledningen inte langre fyller sin funktion. For att
undvika detta kan vardsektorn behova gora prioriteringar kring vilka
beslutsstod som ska finnas pa olika vardinrattningar. Ur ett hdlsoekonomiskt
perspektiv kan det, innan ett inférande, vara viktigt att utreda hos vilka
vardgivare beslutsstodet kommer till mest nytta och ger bast onskad effekt.

7.2.5 Uppfoljning av féljsamheten till behandlingen kan behdva goras
for att ett beslutsstod ska fa sa stor halsovinst som mojligt

Ett flertal studier och utredningar visar att patienter med formaksflimmer
och strokerisk som forskrivs antikoagulantia inte alltid hAmtar ut sin
medicin eller fullféljer behandlingen.
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Om ett beslutsstod med syfte att 6ka insidttningen av preventiv behandling
for stroke ska ge god héalsoekonomisk effekt kravs det att patienterna tar sin
forskrivna medicin. For att uppna detta kravs en god uppfoljning. En i forvag
satt handlingsplan for hur man ska undvika att patienter slutar med sin
behandling kan vara viktig att arbeta fram.

7.3 Organisation

7.3.1 Behov och efterfragan inom varden

I forstudien av Stroke Prevention CDS, dar beslutsstodet testats i klinisk
verksamhet, har lakarna pa de vardinrattningar som ingér i studien initialt
fatt en kort utbildning for att sedan prova beslutsstodet praktiskt i
verksamheten. Lakarna har dven fatt besvara tva frageformular. Ett initialt
och ett i slutskedet av studieperioden. Fragorna har besvarats genom att den
svarande fatt ange pa en skala om de instammer helt, i hog grad, delvis, i lag
grad eller inte alls med olika pastdenden. TLV har fatt ta del av resultaten
fran det initiala frigeformularet baserat pa 45 svarande. Fran dessa
framkommer foljande som ar kopplat till behov och efterfragan:

- 38 procent instimmer i lag grad eller inte alls pa pastdendet att "den
information som finns i journalerna idag anvands pa ett effektivt satt i
avseende stroke prevention hos patienter med férmaksflimmer”.

- 75 procent instammer i 1ag grad eller inte alls kring pastaendet att
”det finns inget behov av att uppméarksamma lakare pa att en patient
bor virderas for strokeprofylax”.

- 63 procent instammer helt eller i hog grad med pastaendet att "Jag
ser nytta med ett ytterligare hjalpmedel for att identifiera och
behandla patienter med formaksflimmer”.

7.3.2 Inférande

Det ar svart att forutse hur ett inforande av Stroke Prevention CDS skulle
paverka vardens organisation. I en systemisk genomgang kunde man inte
identifiera ndgon studie som utvarderat paverkan pa vardens organisation
vid inforande eller pa antalet patienter i vardflodet [26].

De tre lakare som ar engagerade i forskningsprojektet kring Stroke
Prevention CDS framhaéller dock att stod for inforande av processer (IT-
baserade eller €j) kraver god information, utbildning och aterkoppling for att
fa ett sd bra utfall som mojligt. Att aterkoppling av anvandningen sker direkt
till vardgivaren och personalen anges dven vara viktigt. Eftersom en patient
oftast ror sig mellan olika aktorer i vardkedjan kan utokad samverkan kravas
vid ett inforande. For patienter med antikoagulantiabehandling kan dessa
aktorer vara allmanlidkaren pa vardcentral, specialisten pa klinik och
personalen pa AK-mottagningen?s. Man anser att detta inte ar specifikt
kopplat till Stroke Prevention CDS, utan ar en del av ordinarie
organisationsutveckling och att man da kan ta hjalp av landstingens

13 Till AK-mottagningen (anitkoagulantiamottagningen) kommer patienter som behandlas med
antikoagulantia for provtagning med mera.
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sarskilda stodorganisation for detta. Brist pa stod for
organisationsforandringar i samband med inférande anges vara en
bromskloss vid inférande av IT-stod generellt.

Vid ett inforande av ett beslutsstod likt Stroke Prevention CDS kommer med
storsta sannolikhet antalet patienter med antikoagulantiabehandling 6ka i
antal. Detta kommer stilla krav pa att varden ar forberedd pa ett eventuellt
okat behov av uppfoljning pa exempelvis AK-motagningar. Hur stort detta
behov blir ar delvis beroende pa vilken behandlingstyp som viljs eftersom
olika typer av lakemedel stiller olika krav pa uppfoljning.

Enligt TLV:s kontaktpersoner for medicinteknik inom landstingen hanteras
inforandet av datoriserade kliniska beslutsstod pé olika sitt inom olika
landsting. Med anledning av detta kan bromsklossar for inforande variera
mellan olika landsting. De som framkommit via vara enkater ar bland annat
att man upplevt ett motstand mot icke-generiska beslutsstod, &ven om
journalsystemen ar kompatibla. Vissa svarande lyfter dven att IT-
avdelningarna inom landstinget kan ha en bromsande inverkan pa inférande
av datoriserade kliniska beslutsstod. Nagon form av nationell strategi for
inforande av IT-stod som svarar mot de behov som finns i varden efterfragas.

7.3.3 Framtida forandringar av organisationen

Stroke Prevention CDS ger mdjlighet for varden att snabbt fa feedback i form
av statistik kring exempelvis foljsamhet till behandlingsriktlinjer pa den egna
kliniken. For att kunna dra nytta av denna information, och kunna arbeta for
en battre och mer jamlik vard, kommer det kravas att organisationen hittar
satt att ta tillvara den information som systemet kan ge. Att skapa forum for
att tillvarata denna information kan vara av stor vikt for
kostnadsbesparingar och okad halsa.

Systemet erbjuder dven mojligheten att fanga upp behov av
kompetensutveckling hos personalen. Att statistiskt kunna folja vilka val
vardpersonalen gor ger majlighet att finga upp missuppfattningar och
orsaker till medicinska val. Organisationen kan behova skapa funktioner for
att ta hand om denna information.

7.4 Budgetpaverkan

Kostnaden for att infora beslutsstodet det forsta aret blir cirka 370 ooo
kronor for 100 000 invéanare. Darefter forvantas kostnaden bli lagre, cirka
270 000 kronor per 100 000 invanare och ar (figur 6). Anledningen till att
kostnaden ar storre det forsta aret beror pa utbildningskostnader.
Kostnaderna efter forsta aret inkluderar endast arsavgiften som foretaget
debiterar samt arbetskostnad for en deltidsarbetande systemforvaltare (for
mer detaljerad beskrivning se avsnitt 4). Det ar landstingen som star for hela
kostnaden vid ett inférande och anvindning av Stroke Prevention CDS.
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Figur 6. Landstingens kostnad per 100 000 invdnare vid ett inférande och anvdndning
av Stroke Prevention CDS.

Kostnad

Forutom kostnaden for Stroke Prevention CDS, finansierar landstingen dven
storsta delen av de extra lakemedelskostnader inklusive
lakemedelskontroller som blir f6ljden av att fler patienter far behandling.
Eftersom fler personer med formaksflimmer skulle kunna fa
lakemedelsbehandling skulle det leda till farre antal stroke och darmed
minskade kostnaderna for strokesjukvarden bade inom landstinget och inom
kommunen. Kommunerna ansvarar idag for storre delen av omvardnaden
for individer som fatt stroke. Kommunernas kostnader forvantas att minska i
takt med att farre strokepatienter tillkommer. Exakta kostnader for detta ar
svara att berdkna da information om hur ménga patienter det giller saknas i
denna utvardering.
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8 Miljoaspekter/miljopaverkan

Sammanfattning

TLV ser, utifran dagens kunskapslage, inga tecken pa oacceptabel
miljopaverkan vid anvandning av Stroke Prevention CDS. Dock finns en
viss osakerhet kring hur en 6kad anvandning av antikoagulantia, vilket ar
en trolig effekt av ett inforande, skulle kunna paverka miljon bade vad
galler utslapp via exempelvis avloppsystem efter konsumtion samt i
tillverkningssteget. Miljoaspekter bor beaktas om ny information
tillkommit kring detta vid tid for eventuell upphandling eller inférande.
Det kan i detta avseende dven vara viktigt att jamfora denna
miljopaverkan mot den 6kade anvandning av sjukhusmateriell,
kemikalier med mera som skulle bli om likemedel inte anvandes och
patienter istéllet i hogre utstrackning drabbas av stroke.

8.1 CE-markning och miljokrav

Endast ett fatal faktorer beaktas kring miljopaverkan vid CE-méarkningen.
Darfor ger markningen idag ingen total garanti mot negativ miljopaverkan.
En direkt paverkan pa miljon vid anvandning av ett datoriserat kliniskt
beslutsstod ar dock mycket 1agt, eftersom beslutsstodet ar en mjukvara som
anvands till redan tillgdnglig datautrustning och programvara.

8.2 Sekundar miljépaverkan till foljd av anvandandet
av Stroke Prevention CDS

Ett inforande av Stroke Prevention CDS kommer troligtvis leda till en 6kad
forskrivning av antikoagulantia. Ménga lakemedel utsondras efter
administration via urinen i oforandrad form eller som metaboliter. Dessa
ladkemedelsrester kan trots att de passerar genom reningsverk na vattendrag
och grundvatten. Eftersom likemedel ofta ar framtagna for att std emot
biologisk nedbrytning kan de finnas kvar i miljon under lang tid, vilket i sin
tur okar risken for att de ska hinna paverka miljon. Att var anvandning av
lakemedel 6kar medfor en okad risk for miljopaverkan, men innebar aven att
de via naturens kretslopp kan n4 tillbaka till oss genom dricksvatten eller
fodoamnen. Idag finns endast begriansade kunskaper om vilka langsiktiga
effekter sddan kontinuerlig tillforsel av lakemedel har pa var hilsa. Det finns
aven stora osdkerheter kring vilka effekter kombinationer av olika lakemedel
kan ha bade pa naturen och pa var hilsa. Det kan alltsa inte uteslutas att
detta kan leda till ohdlsa/miljopaverkan som innebara en 6kad kostnad for
samhallet i framtiden.
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SLL har i sin miljofarlighetsklassificering4 gjort bedomningen att
antikoagulantia warfarin, rivaroxaban och dabigatran utgor den ldgsta nivan
av risk for vattenmiljon berdaknad efter svenska forhallanden. Samma
bedomning finns dven angiven i FASS, dar aven apixaban bedoms medfora
denna laga risk. Dock kan en ny bedomning behova goras om anviandningen
av dessa lakemedel 6kar. Det bor dven papekas att det finns vissa svagheter i
underlaget for bedomning av den toxiska effekten av rivaroxaban och
dabigatran.

Vid lakemedelstillverkningen ar kraven mycket hogt stillda och Good
Manufacturing Practice (GMP) ar det internationella regelverk som ar
etablerat for detta. Tillverkningen och markningen av likemedel ar Aven EU-
harmoniserade, vilket innebar att det finns begransningar i vad som ar
mojligt att gora nationellt. De fabriker som tillverkar aktiv substans for
lakemedelsindustrin kontrolleras av amerikanska och europeiska
myndigheter. Tillsynen reglerar endast sjalva produkten och beaktar inte
eventuella utslapp fran produktionen och de mgjliga miljokonsekvenser
dessa kan ha. GMP-certifiering, som bade ar ett regelverk och en
kvalitetsgaranti, géller for hela produktionskedjan, men som reglerna ar
utformade idag kan foretag som tillverkar ravaror folja GMP och danda slappa
ut miljofarliga amnen. Tillverkningen i Sverige ar noggrant kontrollerad, sa
forhallandevis lite utslapp kommer fran tillverkningen [31]. Den storsta
delen av lakemedelstillverkningen till EU sker dock utanfor EU, dar
kontrollen varierar.

Mojlig miljopaverkan fran tillverkningen av antikoagulantia specifikt ar svart
att bedoma. TLV har inte hittat ndgon information om att detta skulle ha
utretts sarskilt.

Vid en framtida miljobedomning av antikoagulantia kan det vara viktigt att
jamfora miljopaverkan som 6kad lakemedelsforskrivning skulle leda till mot
okad anvandning av andra ldkemedel och sjukhusmateriel, med mera som
skulle bli foljden om lakemedel inte anvands och patienter istillet drabbades
av stroke.

14 Klassificeringen av lakemedel innehaller bed6mning av miljofarlighet och miljorisk.
Miljofarlighetsklassificeringen gors av Stockholms lans landsting och baseras huvudsakligen pa data
fran lakemedelstillverkarna. Miljofarlighet avser substansens miljoskadliga egenskaper som forméga
att std emot nedbrytning, ansamlas i fettvivnad samt dess giftighet for vattenlevande organismer.
Miljorisken avser sannolikheten for toxisk pdverkan pa vattenlevande organismer vid anvandning av
substansen i nuvarande omfattning. Miljoriskbedomningen utfors av Likemedelsindustriféreningen
enligt en modell som tagits fram i samarbete med SLL, Apoteket AB, LV samt SKL.
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9 Utvardering och uppfdljning

Sammanfattning

Det medicinska kunskapslaget kring formaksflimmer och relaterad
strokerisk ar starkt. Dock finns inte faktisk data kring hur manga extra
patienter som skulle fa preventiv behandling till f6ljd av ett beslutsstod
likt Stroke Prevention CDS. Resultaten i detta kunskapsunderlag baseras
pa hypotetiska antagande i form av scenarier kring hur foljsamheten till
behandlingsriktlinjerna skulle kunna dndras vid ett inférande. Detta
upplagg gor det mojligt att anvanda rapporten som underlag i framtiden
da mer information finns att tillga.

En storre studie dar beslutsstodet testas och utvarderas i klinisk
verksamhet ar planerad att genomforas under 2015. TLV hoppas kunna
utvardera resultaten fran den studien i relation till detta
kunskapsunderlag.

Andra utviarderingar som kan bli viktiga att genomfora framover infor ett
eventuellt inférande innefattar:

e behovsanalys for olika typer av vardinrattningar,

e att landstingen analyserar hur insatt behandling kan foljas upp
och hur patienten kan stottas i sin behandling for att minska
risken for att beslutad behandling inte startas eller avslutas samt

e riskanalys for de vardinrattningar som planerar ett inforande for
att beakta effekter pa patientsikerhet och arbetsmiljo.

9.1 Styrkor och svagheter i kunskapsunderlaget

TLV har i detta underlag fraimst anvant data fran en analys som foretaget
gjort over foljsamheten till behandlingsriktlinjerna i Landstinget i
Ostergotland under 2013 [17]. Data kommer fran deras egna journalsystem
som har tackning i hela vardkedjan i detta landsting. Foretaget har aven
tillhandahallit information kring kostnader for Stroke Prevention CDS samt
delgett information frén den forstudie som pagétt under utvarderingens
gang. Aven en hilsoekonomisk utviardering av de olika behandlingsval som
finns vid antikoagulantiabehandling har genomforts.

Eftersom det medicinska kunskapslaget kring formaksflimmer och relaterad
strokerisk ar starkt, men ingen avslutad studie finns som utvarderar Stroke
Prevention CDS vid klinisk anvandning, har TLV valt att presentera
resultatet baserat pa olika hypotetiska utfall kring hur beslutsstodet skulle
kunna forandra foljsamheten till behandlingsriktlinjerna. Forstudien ger en
indikation pa utfall, men ar inte tillracklig som underlag och har darfor inte
anvants i TLVs berakningar. Att istillet presentera den halsoekonomiska
utvarderingen utifran olika hypotetiska nivaer av foljsamhet gor att
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underlaget i framtiden kan anviandas som underlag dd mer information finns
kring beslutsstodets faktiska effekt. Var forhoppning ar att nar mer
information finns ska kunskapsunderlaget kunna anviandas for bedomning
om produkten ar kostnadseffektiv eller inte.

9.2 Pagaende utvarderingar

En storre uppfoljande klinisk studie kring Stroke Prevention CDS ar
planerad att genomforas under 2015. Merparten av vardgivarna i
Landstinget i Ostergotland kommer att inkluderas och studien kommer att
drivas av forskare vid Linkopings Universitetssjukhus. Forutom foljsamhet
till behandlingsriktlinjerna kommer dven anvandarvanlighet och acceptans
hos anvandarna att utvarderas.

TLV hoppas kunna f6lja upp studien i relation till aktuellt kunskapsunderlag.
For att TLV ska kunna gora en relevant uppfoljning av resultatet fran denna
studie ar studieupplagget viktigt. Att det finns ett bra jamforelsealternativ i
studien ar av stor vikt. Exempelvis skulle Stroke Prevention CDS kunna
jamforas mot kliniker som under samma tidsperiod inte haft produkten i
bruk. Det faktum att ett inforande av beslutsstodet innefattar en kortare
utbildning som leder till att problematiken kring strokeriskvardering och
behandling lyfts bor aven analyseras. Kanske kan en sadan atgard i sig ge
effekter pa foljsamheten till behandlingsriktlinjerna utan att beslutsstodet
infors. Att studien i storsta mojliga méan ar blindad, att det gar att folja vilken
behandling som viljs samt information om CHA.DS.-VASc-poidng ar dven
viktigt. Det skulle dven vara intressant att utvardera vardet av ett tilligg av
blodningsriskskalan HAS-BLED till Stroke Prevention CDS. Att undersoka
om beslutsstodet skulle kunna anvdndas utan att journaler 6ppnas vid
lakarbesok skulle dven vara intressant. Pa detta satt skulle exempelvis en
vardcentral kunna scanna av alla sina patientjournaler och hitta
rikspatienter och eventuellt kalla dem till besok.

9.3 Vad behdver utredas ytterligare?

Forutom resultat kring effekten av beslutsstodet pa foljsamheten till
behandlingsriktlinjerna finns en rad 6vriga faktorer som behover utviarderas:

- Behovsanalys for olika typer av vardinrattningar, for att ett inforande
ska ske dar det ger storst nytta

- Analys av hur insatt behandling kan foljas upp och hur patienten kan
stottas i sin behandling for att minska risken for att beslutad
behandling inte startas eller avslutas i fortid

- Riskanalys for de vardinrattningar som planerar ett inforande. Bor
innefatta effekter pa patientsikerhet och arbetsmiljo.
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- Om ett brett rikstackande inforande skulle bli aktuellt behover dven
detta utvarderas sérskilt. For detta kan eventuellt den storre studien i
Landstinget i Ostergotland och erfarenheter fran inforanden i andra
landsting och andra lokala utviarderingar anviandas om siddana finns
att tillga.
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