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Vi har undersoékt vilka forutsattningar det
finns for att ett datoriserat kliniskt
beslutsstod for strokeriskvardering ska vara
kostnadseffektivt. Beslutsstddet beraknar
risken for propputldst stroke hos patienter
med formaksflimmer, och ger stéd for
eventuell preventiv behandling.

I Sverige registrerades ar 2013 cirka 25 000
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
funktionsnedsittningar. Ett stort antal personer i
Sverige lever idag med stora vardbehov till foljd av ett
eller flera genomgéangna 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 likemedel, sa kallad
antikoagulantia, som minskar risken for propp
avsevirt. Trots detta rader det idag en
underdiagnostisering och en underbehandling.

Syftet med utvarderingen

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

Syftet med detta kunskapsunderlag ar att utvardera
om ett inforande 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.

Halsoekonomisk utvardering av
datoriserat kliniskt beslutsstod for
strokeriskvardering

Potential hos beslutsstod

Stroke Prevention CDS anvinds inte i klinisk
verksamhet idag och ndgon omfattande studie kring
dess effekt har inte slutforts. Darfor finns det
begrinsad information kring hur méanga fler patienter
som skulle hittas med hjilp av beslutsstddet. Den
hélsoekonomiska utvarderingen ar pd grund av detta
utformad som en analys av olika hypotetiska utfall
kring effekt. Resultatet ska betraktas som en
berdkning av vilken potential ett beslutsstod likt
Stroke Prevention CDS eller liknande &tgard med
samma prisbild och patientpopulation har, jamfort
mot hur dessa patienter upptécks i virden 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 berdkningar 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 sitts pa
behandling under det forsta aret for att beslutsstodet
ska vara kostnadseffektivt. Om fler &n 40 patienter far
behandling, bedoms det leda till besparingar for
samhallet.

Hur landstingens budget skulle
paverkas

TLV:s analys av hur landstingens budget skulle
paverkas vid ett inférande av beslutsstodet visar att
forsta aret blir kostnaden cirka 370 000 kronor f6r
100 000 invanare. Darefter sjunker kostnaden och
forvantas bli cirka 270 000 kronor per ar.

I konsekvensanalysen som finns i kunskapsunderlaget
framgér att det dven ar viktigt att en behovs- och
riskanalys gors for olika vardinrdttningar innan ett
inférande. Detta for att stodet ska inforas dar det gor
storst nytta och medfora sa lite negativa effekter som
mojligt pa patientsidkerhet och arbetsmiljo.
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Kunskapsunderlaget en del av ett
regeringsuppdrag

Detta kunskapsunderlag ingar i TLV:s
medicinteknikuppdrag Inom ramen for detta
utvarderas hur tidigt en utviardering kan goras i en
produkts produktlivscykel. Ofta ar det vetenskapliga
underlaget for medicintekniska produkter mindre
omfattande an for exempelvis 1idkemedel. Metoderna
som anvands for evidensgradering sirskiljer inte
lakemedel och medicintekniska produkter, vilket leder
till att f& medicintekniska produkter, sarskilt tidigt i
sin produktlivscykel, kan uppvisa evidens som
vanligtvis godkanns av myndigheter vid utvardering.

Osakerheter till foljd av tidig
utvardering

Eftersom den hilsoekonomiska utviarderingen baseras
delvis pa hypotetiska antaganden och scenarier d&
faktisk information om produktens effekt saknas, blir
resultatet osdkert. En slutsats som kan dras frén
arbetet med detta kunskapsunderlag ar att den
effektdata som forvantas finnas efter 2015 ars stora
kliniska studie kring Stroke Prevention CDS i
Ostergotland varit vardefull att invanta. Var
bedomning ar att den hilsoekonomiska utvardering
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.

Goda forutsattningar for
datoriserade beslutsstod

Den sammanfattande bedomningen ar att en atgard
som Okar foljsamheten till behandlingsriktlinjerna for
patienter med formaksflimmer och 6kad strokerisk
har stor potential att ge hilsovinster och vara
kostnadseffektiv. Kunskapsunderlaget i sin helhet,
trots avsaknaden av effektdata, anser vi kan bidra till
béttre stod for landstingen infor beslut om ett
eventuellt inférande av Stroke Prevention CDS eller

annan atgard, an om kunskapsunderlaget inte funnits.

TLV:s medicinteknikuppdrag

TLV har i uppdrag av regeringen att i form av en
forsoksverksamhet gora hilsoekonomiska
utvarderingar av medicintekniska produkter. TLV
bedomer att det gér att gora halso-ekonomiska
utvirderingar av medicintekniska produkter i tidigt
skede av produktlivscykeln trots begransat
evidensunderlag och att utvirderingar kan goras med
utgdngspunkt i samma metoder som for lakemedel.
En slutrapport om forsoksverksamheten ska lamnas
senast den 31 december 2014. Regeringen kommer
darefter fatta beslut om verksamheten ska bli
permanent.

FOor mer information

Om du vill veta mer om TLV:s medicinteknikuppdrag,
eller lasa vira rapporter och kunskapsunderlag, g& in
pd www.tlv.se/medicinteknik
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