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Forord

Medicintekniska metoder har féatt en allt mer betydande roll i hilso- och
sjukvarden. Det mesta av den diagnostik, behandling och rehabilitering som
patienterna erbjuds ar idag uppbyggd kring anvindning av medicintekniska
metoder. Medicintekniska metoder ar ett omfattande begrepp som rymmer
anvandning av allt frdn plaster till avancerade kirurgiska robotar. Antalet
produkter vixer standigt och pa den globala marknaden uppgér antalet till
over 500 000. Kostnaden for medicintekniska metoder i svensk hélso- och
sjukvérd uppgar till 6ver 20 miljarder kronor per ar. In- och utfasning av
medicintekniska produkter, metoder och processer ar en viktig del av vardens
stindigt pagdende utvecklingsarbete och &r av avgorande betydelse for
vardens kvalitet, sakerhet och effektivitet.

Tandvirds- och ldkemedelsforminsverket (TLV) har sedan 2012
haft regeringens uppdrag genomfora hélsoekonomiska utvirderingar av
medicintekniska metoder. Inom ramarna for en forsoksverksamhet har
TLV tagit fram hilsoekonomiska kunskapsunderlag som &r tankta att stotta
landstingen i deras inforandeprocesser. Vardanalys har fatt i uppdrag
av regeringen (S2013/7196/FS) att utvdrdera nyttan med att genomfora
nationella hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder.
Det oOvergripande syftet med utvdrderingen dr att ur ett patient- och
systemperspektivbedoma om hidlsoekonomiskabedomningar pa nationell niva
leder till en mer likvardig och kunskapsstyrd anvandning av medicintekniska
metoder hos sjukvardshuvudménnen. Resultatet av var utvirdering redovisas
i denna rapport.

Med tanke pa att forsoksverksamheten pégatt under forhallandevis kort
tid, att ett begridnsat antal kunskapsunderlag har tagits fram (6 stycken) och
att ett arbete med hilsoekonomiska kunskapsunderlag inom detta omréade
har sarskilda utmaningar, har det varit for tidigt att fullt ut utviardera de
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Foérord

faktiska effekterna av verksamheten. I stillet fokuserar vi i denna rapport
pé hilsoekonomiska underlags potential som redskap for ett mer kostnads-
effektivt inférande av medicintekniska metoder i hilso- och sjukvarden.
Trots att vi ser stora mdjligheter for TLV:s verksamhet att skapa virde for
patienter och landsting, pekar vi dven pa flera utmaningar. Utmaningarna
handlar sarskilt om hur underlagen ska anviandas i praktiken och hur TLV
béttre kan ta hinsyn till hélso- och sjukvardens forutsittningar att anvinda
hélsoekonomisk kunskap i sina verksamheter. For att hilsoekonomiska
bedémningar ska bli ett anvindbart verktyg i virden kommer det att krivas
ett robust och 6msesidigt utvecklingsarbete fran TLV och landstingen kring
medicintekniska metoder och hilsoekonomiska fragor. Detta arbete kan inte
forvintas ske 6ver en natt.

Utvarderingen har letts av utredare Carl Lundgren. I projektgruppen har
dven Eva Hagbjer, Sofia Wagrell och Joakim Ramsberg ingatt. En central del
i arbetet har varit intervjuer med foretradare for TLV, patientorganisationer,
landsting, medicinteknikindustrin och myndigheter. Vi vill tacka de personer
vi har intervjuat och som pa sa sitt har bidragit till vart arbete. Till projektet
har en referensgrupp varit kopplad bestdende av Lars Olof Almquist
(Region Skane), Lena Ericson (Astma- och Allergiforbundet), Claes-Fredrik
Helgesson (Linkopings universitet), Petrus Laestadius (Swedish Medtech),
Mariana Naslund Blixt (Socialstyrelsen) och Katarina Steen Carlsson
(Institutet for hilso- och sjukvardsekonomi och Lunds universitet). Vi tackar
referensgruppen for viktiga synpunkter och bidrag till arbetet.

Vi hoppas med denna rapport kunna bidra till den fortsatta utvecklingen
av hilsoekonomiska utvirderingar av medicintekniska metoder.

Stockholm i mars 2015

Fredrik Lennartsson
Myndighetschef
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Sammanfatining

I april 2012 fick Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) i uppdrag
av regeringen att etablera en forsoksverksamhet kring hilsoekonomiska
bedomningar av medicinteknik (Regeringsbeslut S2012/2788/FS). Syftet
med en hilsoekonomisk utvirdering dr att bedoma om kostnaden av en viss
behandling star i rimlig relation till dess nytta, det vill siga om behandlingen
ar kostnadseffektiv. Kunskapen kring medicintekniska produkters
kostnadseffektivitet anses vara begrinsad inom héilso- och sjukvarden.
Enligt uppdraget ska TLV ta fram hilsoekonomiska kunskapsunderlag som
ska kunna anvindas vid landstingens beslut om inférande av medicintekniska
produkter. Syftet dr att de nationella kunskapsunderlagen ska bidra till

 battre underlag for kliniska beslut och upphandlingar av medicintekniska
produkter,

« storre transparens kring medicintekniska produkters kostnadseffektivitet
och priser,

 bittre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvirdering genom
att bedomningar gors av en nationell myndighet i stéllet for av respektive
hélso- och sjukvardshuvudman, samt

e en mer kunskapsstyrd och likvirdig anvindning av medicintekniska
produkter i landet.

Under forsoksverksamheten har TLV tagit fram sex kunskapsunderlag
inom terapiomradena astma/allergi, diabetes och hjarta/karl som har
kommunicerats ut till landstingen.

Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) har regeringens uppdrag
(S2013/7196/FS) att utviardera nyttan av de hdlsoekonomiska bedomningarna
av medicinteknik ur ett patient- och systemperspektiv, samt att bedoma om
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Sammanfattning

de hilsoekonomiska utvirderingarna pé nationell niva kan leda till en mer
likvardig och kunskapsstyrd anvindning av medicintekniska produkter hos
sjukvirdshuvudminnen. Vardanalys ska dessutom bedoma effektiviteten i
TLV:s framtagande av hilsoekonomiska kunskapsunderlag. (En genomgang
av samtliga delfragestillningar i Vardanalys uppdrag med svar finns i slutet
av kapitel 2.)

Rapporten kommer frdn och med nu att anvinda begreppet medicin-
tekniska metoder i stéllet for medicintekniska produkter.

SLUTSATSER

Vérdanalys 6vergripande slutsats dr att det finns ett potentiellt virde i att
genomfora nationella hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
metoder, men att denna potential annu inte har uppnétts inom ramen for den
pagdende forsoksverksamheten. Detta beror béde pa strukturella aspekter
kopplat till landstingens verksamheter och pé& utformningen av TLV:s
forsoksverksamhet.

P Nationella hdilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder
har potential att skapa vdrde ...

Vér utvardering visar att flertalet landsting i dag saknar de resurser och den
kompetens som krivs for att genomfora hilsoekonomiska bedomningar,
samtidigt som landstingen uttrycker ett behov av 6kat halsoekonomiskt
stod i sitt beslutsfattande. Merparten av de landstingsrepresentanter,
patientorganisationer och medicinteknikforetag som vi har intervjuat
ar ocksd positiva till TLV:s forsoksverksamhet med nationella
halsoekonomiska bedomningar av medicinteknik.

Medicintekniska metoder har en central och vidxande betydelse for
diagnostik och behandling inom hilso- och sjukvérden. Landstingens
arliga kostnader for medicintekniska metoder berdknas uppga till cirka
20 miljarder kronor samtidigt som utbudet av metoder kontinuerligt okar.
Olika beslut i landstingen om vilka medicintekniska metoder som ska
inforas riskerar att leda till ojaimlik vard i olika delar av landet. Detta stéller
hogre krav pd ett strukturerat arbete kring utvéardering och beslutsfattande
om vilka metoder som ar &ndamalsenliga.

I denna situation kan nationella stodfunktioner och en d&kad
samordning kring anvidndandet av medicintekniska metoder spela
en viktig roll for att stodja landstingens arbete. Genom att tillfora
ett kostnadseffektivitetsperspektiv — det vill sdga ett utlitande om
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huruvida metodernas kostnad star i proportion till deras nytta i ett
nationellt perspektiv — kan landstingens beslut om vilka metoder som
ska anvidndas i viarden stdrkas. Sddana hélsoekonomiska bedéomningar
kan underlatta hélso- och sjukvardens arbete med att inféra nya och
effektiva medicintekniska metoder samt att fasa ut ineffektiva metoder.
Det hilsoekonomiska perspektivet kan ocksé potentiellt bidra till 6kad
samordning, effektivare resurshushallning och 6kad likvardighet. Utover
TLV utfor dven SBU och Socialstyrelsen olika typer av hilsoekonomiska
bedomningar av medicintekniska metoder inom ramen for sina respektive

uppdrag.

P ... men kunskapsunderlagen anvinds inte, vilket innebiir att forsoks-
verksamhetens mal dnnu inte har ndtts

Nationella hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder
kan alltsé fylla en viktig funktion. Samtidigt visar var utviardering att malen
med forsoksverksamheten dnnu &r langt ifrén uppnadda. Ett viktigt skél
ar att bade kdinnedomen om och anvindningen av kunskapsunderlagen i
landstingen dr mycket 14g. Mindre dn hilften av de politiker, divisions- och
sjukhuschefer, klinikchefer och medicintekniker som vi intervjuade kénde
till TLV:s kunskapsunderlag och endast 5 av totalt 96 intervjuade personer
hade aktivt anvant underlagen.

Sa lidnge landstingen inte anvidnder kunskapsunderlagen kommer
verksamhetens nytta for patienter och landsting att vara begréansad och
mélen kommer inte att vara mdjliga att uppna. Samtidigt dr det viktigt
att notera att forsoksverksamheten inte pagatt sé linge och att TLV har
kommit en bra bit pa vag med att utveckla sina processer trots begriansade
resurser.

P Flera faktorer ligger bakom den ldga anvindningen av kunskaps-
underlagen

Vérdanalys har identifierat flera anledningar till att underlagen inte har
anvénts av landstingen. Bland annat finns det vissa strukturella faktorer
som forsvarar landstingens anvidndning av underlagen. Till exempel
saknar manga landsting hélsoekonomisk kompetens och uppger att
det ar svart att rekrytera héalsoekonomer. Trots det stora intresset for
hélsoekonomi i landstingen visar var undersékning att kunskapen om hur
hélsoekonomiska bedomningar kan anvidndas i praktiken dr begridnsad.
Den ldga anviandningen av TLV:s kunskapsunderlag kan diarmed delvis
spéras till en bristande hilsoekonomisk kompetens i landstingen.
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Det finns ocksd flera faktorer vid sidan av samhillsekonomisk
kostnadseffektivitet som péverkar landstingens beslut om inforande
av medicintekniska metoder. En sidan faktor ar si kallad stuprors-
budgetering, som innebér att de eventuella besparingar som en investering
innebar inte alltid kommer den finansierande enheten till godo. Alltsa
kan decentraliserade stuprorsbudgetar gora att den samhillsekonomiska
nyttan inte synliggors i landstingens lokala budgetar. Den lokala enhetens
ekonomiska drivkrafter kan dirmed motverka ett inférande.

Landstingens inférandebeslut kan dven paverkas av andra hédnsyns-
taganden inom hélso- och sjukvarden. Till exempel kan tillgédng
till de senaste medicintekniska metoderna vara en forutsittning
for att rekrytera kvalificerad personal. Beslutet att infora en viss
medicinteknisk metod beror didrmed inte enbart pa metodens
effektivitet, utan dven pa andra organisatoriska faktorer. Likasd kan
sjukvardens arbetsprocesser inte alltid anpassas till en ny metod pé
ett effektivt sdtt. Det kan till exempel rora sig om stromlinjeformade
processer som ar bade svara och dyra att fordndra, att personalen
saknar tillrackligt med tid for att lara sig anvidnda en ny medicinteknisk
metod, eller krav pa anpassning av fysiska resurser sadsom it och lokaler.
Det kan med andra ord vara svart att pa ett effektivt sitt passa in en ny
metod i etablerade behandlingsprocesser.

Organisatoriska grundforutsittningar kan péd detta vis styra vilket
genomslag hilsoekonomiska beslutsunderlag far pa landstingens
inférandebeslut. Hur stor paverkan organisatoriska faktorer har pa
inforandebesluten kring en viss medicinteknisk metod varierar, eftersom
omradet innefattar en stor och blandad grupp produkter med tillh6rande
metoder som innehaller alltifran stetoskop till magnetkameror.

TLV:s processer har forbdttrats, men flera utvecklingsomraden kvarstéar

TLV:s processer for framtagandet av kunskapsunderlagen har kommit en
bra bit pa vdg och var beddmning ar att kunskapsunderlagen har dkat
den tillgdngliga kunskapen om medicintekniska metoders kostnads-
effektivitet. Underlagen har flera styrkor som tillsammans skapar hélso-
ekonomisk information av god kvalitet. De dr pedagogiskt uppstillda
och identifierar de centrala faktorerna som driver metodernas kostnads-
effektivitet. TLV:s samverkan med foretag samt patientorganisationer
fungerar dven vil och myndigheten uppfattas som lyhord. TLV har
strivat efter en bred medverkan i processen for att fa in och prioritera
utvarderingsforslag, genom att bjuda in savil patientorganisationer som
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foretag och landsting att lamna forslag pa metoder att utvirdera samt
ldmna synpunkter pé TLV:s urval och kunskapsunderlag.

Samtidigt har vi identifierat flera utvecklingsomraden for TLV:s verk-
samhet. Flera av de utvecklingsomrdden som diskuteras i denna rapport
har TLV sjdlva lyft fram som prioriterade forandringar, men inte genomfort
inom forsoksverksamheten. TLV uppger i intervjuer att de kommer att
fortsitta utvecklingsarbetet under 2015, men det har inte varit mojligt for
Vérdanalys att folja upp arbetet inom ramen for denna utvardering.

Samverkan och kommunitkation kan utvecklas

Det viktigaste utvecklingsomréadet dr att landstingen inte har involverats
tillrackligt i verksamheten och inte heller sjdlva tagit en tillrackligt aktiv
roll. TLV maste i dnnu storre utstrackning engagera landstingen i hela
utvarderingsprocessen — fran urvalet av vilka metoder som ska utvérderas
till kommunikationen av kunskapsunderlagen — for att sidkerstilla
underlagens relevans for och forankring i landstingen. Detta kan sedan i
sin tur 6ka landstingens forméga att i praktiken anvinda underlagen och
dirmed dra nytta av de hdlsoekonomiska bedémningarna.

Pa samma gang ar det viktigt att Aven landstingen tar ansvar genom att
engagera sigi TLV:s process och spela en aktiv roll i att kunskapsunderlagen
sprids och anvinds. Den bristande samordningen mellan TLV och
landstingen beror delvis pa att TLV har haft svart att hitta fungerande
kommunikationskanaler till landstingen. Det har varit utmanande for
TLV att identifiera kontaktpersoner i landstingen och underlagen har inte
spridits vidare av de landstingsforetrddare som mottagit dem. TLV och
landstingen har ddrmed ett gemensamt ansvar for att forbattra samarbetet
kring kunskapsunderlagen.

Kinnedomen om och anvidndningen av TLV:s kunskapsunderlag
har dven péaverkats av valet av medicintekniska metoder att utvirdera.
I forsoksverksamhetens forsta fas valde TLV att utvdrdera flera
medicintekniska metoder som redan fanns i spridd anvindning i varden
och dir kunskapen om metodernas effekter redan var god. Landstingen
hade darmed ingen given nytta av dessa underlag vilket med storsta
sannolikhet paverkat kommunikationen av underlagen, nédgot som TLV
ocksd uppmarksammat. Diaremot ser vi en storre kdnnedom om och
anvandning av kunskapsunderlaget for produkten Tempererat Laminerat
Luftflode (TLA) vid allergisk astma, som &r en ny produkt déir det tidigare
har saknats beslutsunderlag.

Trots att TLV har involverat landstingsrepresentanter i utformningen
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av sina processer, dr var bedomning att forstdelsen for landstingens
inférandeprocesser for medicintekniska metoder och for deras praktiska
behov av hilsoekonomiskt stod maste starkas ytterligare. Ett exempel
pa hur denna anpassning till landstingens behov kan ske dr att TLV
kan utforma sina kunskapsunderlag efter landstingens behov genom
flexibla hilsoekonomiska modeller dar landstingen kan ldgga in sina
egna antaganden, ett annat dr genom att gora det &nnu tydligare hur
kunskapsunderlagen kan anvindas i en konkret beslutssituation.

Slutligen behdver TLV:s prioritering av medicintekniska metoder
att utvdrdera struktureras ytterligare. Dels bor landsting, patient-
organisationer och andra myndigheter inom medicinteknikomradet delta
direkt i besluten om vilka medicintekniska metoder som ska utvirderas,
dels bor urvalet utga fran en uppséttning av fasta urvalskriterer som gors
offentliga for att sdkerstédlla objektiviteten och legitimiteten samt Oka
transparensen i TLV:s urval. Bada dessa faktorer har diskuterats av TLV i
olika grad, men inte genomforts under forsoksverksamheten.

P Medicinteknik cir inte bara produkter

Ett annat utvecklingsomrade giller fragan om vad TLV ska utvirdera
— produkter eller metoder. I nuldget har utvirderingarna fokuserat pa
produkter eller produktgrupper, eftersom det uppdrag som TLV fatt av
regeringen avser utvirdering av produktgrupper. Ett fokus p& produkter
riskerar dock att leda till alltf6r snava utviarderingar som inte tar hansyn till
medicinteknikens roll i en storre vardprocess. Utvarderingar av enskilda
produkter 6kar dven risken for att TLV paverkar marknadens aktorer och
marknadens utveckling. Det dr darfor viktigt att TLV ndrmare undersoker
hur urvalet av medicinteknik ska g till, bland annat for att sdkerstélla
forenlighet med unionsrétten.

Vardanalys anser att TLV tar flera stegirétt riktning genom att diskutera
vikten av vérdprocessen vid utvirdering av medicintekniska metoder. Vi
bedomer dock att utvirderingarna behover utvecklas ytterligare genom att
rora sig fran ett fokus pad produkter till utviardering av medicintekniska
metoder (det vill sdga behandlingsmetoder som baseras pd och har
medicintekniska produkter som en central komponent). Denna utveckling
bor ske i samarbete med landstingen for att dra nytta av deras kunskap
om vardens praktiska omstindigheter och se till att utviarderingarna
anpassas efter landstingens praktiska behov. Att skapa den héar typen av
utvarderingsprocess, diar medicintekniska metoder utreds i ndra samrad
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med landstingen ar en nodvéndighet for att kunskapsunderlagen ska skapa
nytta for landsting och patienter.

Underlagen kan bli tydligare

Ett sista utvecklingsomrdde giller TLV:s kunskapsunderlag. Framfor
allt kan redovisningen av TLV:s antaganden och berdkningar samt av
osdkerheten i kunskapsunderlagen utvecklas dnnu mer. Det méste ocksa
framga pa ett tydligare satt hur TLV har validerat data och modeller.
Detta ar sarskilt viktigt for utvarderingar som sker i tidig fas och det
diarmed rader storre osédkerhet kring den evidens som ligger till grund for
underlagen. Osikerheten i materialet behover framga pa ett sé pass tydligt
och pedagogiskt sitt att beslutsfattarna som anviander underlagen pa basta
mojliga sitt sjdlva kan viardera och bedoma osékerheten i underlagen.

Potentialen for att bidra till en mer likvdrdig vard varierar mellan olika
medicintekniska metoder

Anviandningen av TLV:s kunskapsunderlag ar dnnu for l4g for att vi ska
kunna dra nagra langtgdende slutsatser om forsoksverksamhetens bidrag
till en mer likvdrdig anviandning av medicintekniska metoder. Vad vi
diremot kan gora dr att bedoma vilken potential och vilka hinder som finns
for att kunskapsunderlagen ska bidra till en mer likvardig vard i framtiden.

Som diskuteras ovan finns det flera organisatoriska forutséttningar vid
sidan av den medicintekniska metodens samhéllsekonomiska kostnads-
effektivitet som péverkar landstingens vilja och férméga att infora
nya metoder. Vardanalys bedomer déarfor att mojligheten att uppné en
likvardig anvandning av medicintekniska metoder med hjilp av nationella
hilsoekonomiska bedomningar kommer att variera mellan olika metoder.

For vissa medicintekniska metoder — ofta sddana som har en stor
processpaverkan i hilso- och sjukvarden sisom TAVI (kateterburen
aortaklaffimplantation) — ar berdkningarna av kostnadseffektivitet sa tatt
sammankopplade med lokala och regionala organisatoriska faktorer och
vardprocesser att en nationell utviardering inte 4r meningsfull. For andra
metoder, som ar mindre komplicerade att infora, kan hélsoekonomisk
utvirdering pé nationell niva vara ett viktigt stod for landstingens beslut
om inférande av medicinteknik.

Vid sidan av mojligheten att bidra till en mer likviardig vard ser
Vardanalys &dven en potential for okad patientnytta genom ett mer
strukturerat inforande av medicinteknik. TLV:s kunskapsunderlag kan
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da anviandas som ett verktyg for samordning mellan landstingen. Om
TLV:s berdkningar redovisar vilket patientunderlag som kravs for att en
metod ska vara kostnadseffektiv, skulle kunskapsunderlagen kunna bidra
till en okad samordning mellan landstingen kring vissa resurskriavande
medicintekniska metoder.

P De statliga myndigheternas utvéirderingar av medicintekniska metoder
dar inte samordnade

Slutligen har vér utvardering tydliggjort att det finns brister i samverkan
mellan TLV och de andra myndigheter som utvérderar eller ger ut riktlinjer
kring medicintekniska metoder, i forsta hand SBU och Socialstyrelsen.
Flera landstingsrepresentanter som vi har intervjuat anser att det ar
otydligt vilket uppdrag respektive myndighet har och vilka underlag
landstingen ska utgéd ifrdn nar de fattar beslut om inférande av ny
medicinteknik. En bidragande faktor ar att myndigheterna har olika syn
pa vilket vetenskapligt underlag som é&r tillrackligt for att sammanstélla
beslutsstdd till hilso- och sjukvarden.

For att minska informationsbordan for landstingen och 6ka nyttan
av myndigheternas kunskapsunderlag ar det nodvindigt att de olika
myndigheterna samordnar sina utvirderingar av medicintekniska metoder
och sin kommunikation gentemot landstingen.

VARDANALYS REKOMMENDATIONER

Vi bedomer att hélsekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder
pé nationell nivd har potential att skapa viarde och att TLV kan spela en
viktig roll i denna utveckling. TLV har forbattrat sina processer under
forsoksverksamhetens gang, men verksamheten har &dnnu inte uppnatt sin
potential. TLV behover darfor ta ett nytt grepp kring forsoksverksamheten
och genomfora genomgripande fordndringar. Detta innebar att de processer
som byggts upp internt behdver utvecklas vidare, men i samarbete med
landstingen och med ett tydligare fokus pa landstingens praktiska behov av
beslutsstod. Helt avgorande for att realisera verksamhetens potential ar att
landstingen ockséa tar en mer aktiv roll i processen — hela vigen fran urval
av vilka medicintekniska metoder som ska utvirderas till faktisk anvindning
av kunskapsunderlagen. Vardanalys rekommendationer riktas darfor till
regeringen, TLV samt landstingen.
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Rekommendationer till regeringen

P Regeringen bor forlinga forsoksverksamheten och tilldela TLV nodvéiindiga
resurser for att utveckla verksamheten

Vérdanalys bedomer att forsoksverksamheten kring nationella hélso-
ekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder dnnu har flera
viktiga utvecklingsomréden och darfor inte 4r mogen att permanentas.
Vi foreslar darfor att regeringen forlinger verksamheten med en
tillrackligt lang tid, till exempel tre &r, for att ge TLV foérutsdttningar
for att utveckla verksamheten vidare. Det finns visserligen nackdelar
med att forlinga verksamheten ytterligare under en begrinsad period,
i stillet for att permanenta den. Exempelvis blir det svirare for TLV
att planera sin verksamhet och rekrytera personal. Samtidigt anser vi
inte att forsoksverksamheten bor permanentas innan det ar faststillt
att sjukvérden ar redo for och kan anvidnda den hir typen av nationella
kunskapsunderlag.

Ett forlangt uppdrag till TLV bor ta sikte pa att utveckla myndighetens
interna processer samt pa att bygga béttre forutsattningar for landstingens
anvindning av kunskapsunderlagen. Bada dessa deluppdrag — att
vidareutveckla TLV:s processer for urval och utvirdering samt att stirka
landstingens anvindning av kunskapsunderlagen — bor ske i ndara samarbete
med landstingen. Detta eftersom en grundforutséttning for att verksamheten
ska vara till nytta och uppna sina mal ar att landstingen har mojlighet och
ar intresserade av att ta emot och anvidnda de fardiga kunskapsunderlagen.

Det gar givetvis att Overvdga att andra myndigheter eller att
landstingen gemensamt far ansvar for att genomfora de halsoekonomiska
bedomningarna. Varbedémning dr dock att TLV dr den aktor som i nuldget
ar bast lampad att vidareutveckla forsoksverksamheten. For det forsta
har TLV etablerat firdiga processer kring halsoekonomiska bedomningar
och kunskapsunderlag som har flera fortjanster. For det andra har TLV en
vana av att arbeta med hilsoekonomi som beslutsunderlag och inte enbart
som en del av den vetenskapliga dokumentationen, vilket vi bedomer ar
viktigt for att landstingen ska ha nytta av nationella kunskapsunderlag
om medicintekniska metoder. For det tredje ar TLV den myndighet
som i dag har flest hdlsoekonomer anstillda, vilket gor att de har en
samlad halsoekonomisk kompetens inom myndigheten som en fortsatt
verksamhet for hdlsoekonomisk bedomning av medicintekniska metoder
kan bygga pa.
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Om regeringen ger TLV ett forlingt uppdrag i enlighet med ovan
innebir det att verksamhetens komplexitet och behov av samordning 6kar
betydligt jamfort med tidigare. Virdanalys rekommenderar darfor att TLV
far nodvéndiga resurser for att utveckla verksamheten vidare.

Mot den forlingda forsoksverksamhetens slut bor en oberoende
utviardering ur ett patientperspektiv genomforas for att faststidlla om
verksamheten da har uppnatt sina mél och om det finns anledning att
permanenta den.

P Regeringen bor félja upp myndigheternas samverkan

En aterkommande synpunkt fran landstingen ar att det ar otydligt vilket
uppdrag de olika myndigheterna inom hélso- och sjukvardssektorn har
pa omradet. Myndigheterna har olika syn pa vilket vetenskapligt underlag
som krévs for att fatta beslut inom halso- och sjukvarden och anvinder
olika kommunikationskanaler for sina underlag, vilket ocksa skapar en
otydlighet gentemot landstingen. Vardanalys ser dirfor ett stort behov av
att myndigheterna forbéttrar sin samverkan, till exempel inom ramarna for
det nya kunskapsstyrningsridet. Vi rekommenderar dven att regeringen
lopande foljer upp om samverkan sker pa ett &ndamalsenligt satt. P4 det
medicintekniska omradet giller det sarskilt TLV, Socialstyrelsen, SBU och
Likemedelsverket.

Rekommendationer till TLV

P TLV bér utveckla sina processer for den hélsoekonomiska bedémningen i
samarbete med landstingen

TLV bor utveckla sina processer for den hélsoekonomiska beddmningen i
nira samarbete med landstingen, professionerna och patienterna. Dels &dr det
viktigt att TLV vidareutvecklar urval samt framtagande och kommunikation
av kunskapsunderlagen. Dels dr de externa delarna av verksamheten som ror
samverkan med landstingen kring anvindningen av kunskapsunderlagen
centrala. TLV bor vara drivande i badda delarna av utvecklingen. Slutligen ar
det viktigt att TLV pa ett andamaélsenligt sétt involverar patienterna i urval
och utvarderingar under den fortsatta forsoksverksamheten.

Som en del i den fortsatta forscksverksamheten bor TLV gora en
fordjupad juridisk utredning, bland annat for att tydliggora konsekvenserna
av unionsritten samt av forvaltningslagens bestammelser kring beslut
och besluts 6verklagbarhet och ta stdllning till hur verksamheten behéver
utvecklas och anpassas efter dessa regelverk.
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Virekommenderar dven att TLV paborjar ett samarbete med landstingen
och andra myndigheter for att stotta en mer systematisk insamling av
klinisk evidens kring nya medicintekniska metoder, ndgot som TLV sjdlva
lyfter fram.

Rekommendationer till landstingen

P Landstingen bér ta en aktiv roll i att utveckla processerna for de
hdlsoekonomiska bedomningarna

En forutsattning for att kunskapsunderlagen ska skapa virde ar att de
utgor ett bra stod och aktivt anvinds av landstingen. Landstingen bor
darfor hitta former for hur de kan delta i utvecklingen och anviandningen
av TLV:s hilsoekonomiska bedéomningar samt hur de kan utveckla sitt
arbete med ett systematiskt inférande av medicintekniska metoder genom
hela processen fran urval till utvirderingen av inférda metoder. Det dr av
stor vikt att utvirdering och inférande av medicintekniska metoder tydligt
lyfts upp pé landstingens agendor. Vi ser att det skulle finnas férdelar med
att varje landsting utser en representant hogt upp i organisationen, till
exempel en hilso- och sjukvardsdirektor, som ar ytterst ansvarig for den
hilsoekonomiska utviarderingen av medicintekniska metoder och kan se
till att inférandebeslut fattas pa basis av biasta majliga kunskap.

Det ar ocksa viktigt att landstingen pa ett tydligare sitt formulerar sina
behov av hilsoekonomiskt stod och beskriver hur de hilsoekonomiska
underlagen kan anvindas i deras beslut om inforande av nya medicin-
tekniska metoder. For att kunskapsunderlagen ska komma till anvindning
och bidra till en mer kostnadseffektiv anvindning av medicintekniska
metoder ar det dven viktigt att landstingen hojer den hilsoekonomiska
kompetensen inom sina organisationer for att kunna hantera dessa fragor
i ett helhetsperspektiv.

P Landstingen bér 6ka samordningen i sin anvéindning av medicintekniska
metoder

Vi ser en potential i att 6ka samordningen inom och mellan landstingen,
till exempel genom att koncentrera inférandet av vissa medicintekniska
metoder till ett fatal platser i landet for att mer effektivt utnyttja hilso- och
sjukvardens resurser. Andra potentiella vinster dr battre vardresultat och
forbattrad patientsikerhet genom att fler patienter behandlas vid farre och
mer specialiserade enheter.
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Inledning

Detta kapitel ger en bakgrund kring medicintekniska metoder och presenterar
TLV:s projekt kring att genomféra nationella utvarderingar av medicinteknik.
Kapitlet beskriver dven Myndigheten for vardanalys (Vardanalys) uppdrag
att utvirdera TLV:s projekt, samt hur projektet forhaller sig till landstingens
existerande processer for att inféra medicinteknik.

Rapporten anvinder sig genomgdende av begreppet medicintekniska
metoder istillet for medicintekniska produkter. Att tala om medicintekniska
metoder aterspeglar béttre syftet med forsoksverksamheten, det vill sidga
att skapa bittre beslutsunderlag for inférande av medicinteknikbaserade
behandlingsmetoder i hélso- och sjukvérden, snarare an att paverka
inférandet av enskilda medicintekniska produkter. Genom att anvinda ordet
metod i stillet for produkt kommer vi ndrmare en helhetssyn som &ven tar
hénsyn till de foljdeffekter som en medicinteknisk metod skapar nér den
anvénds i hélso- och sjukvérden.

1.1 HALSO- OCH SJUKVARDENS KUNSKAP OM MEDICINTEKNISKA
METODERS KOSTNADSEFFEKTIVITET AR BEGRANSAD

Medicintekniska metoder omfattar ett brett omrade av metoder som
anvander sig av allt fran enklare produkter som pléster och stetoskop till stora
avancerade system som magnetkameror och kirurgiska robotar. Metoderna
anvands inom slutenvérd, 6ppenvard, omsorg, siarskilda boenden, i hemmen
och i offentliga miljéer. Anvindarna kan vara hilso- och sjukvardpersonal,
omsorgspersonal, personliga assistenter, anhoriga eller patienterna sjilva.
Medicintekniska metoder har ddrmed en stor paverkan pa halso- och
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sjukvarden och omsorgen i sin helhet och de arliga kostnaderna beréknas
uppga till 20 miljarder kronor (TLV 2014a, Likemedelsverket 2014a).

Medicintekniska metoder har fatt en vixande betydelse inom hélso- och
sjukvarden dir den skapar battre medicinsk kvalitet och i vissa fall hogre
effektivitet. I takt med den 6kade anvindningen 6kar ocksa kostnaderna. Med
den 6kade betydelsen och allt snabbare spridningen av nya medicintekniska
metoder i vrden i kombination med begrénsade resurser 6kar darfor behovet
av att utfora prioriteringar av vilka metoder som medf6r mesta majliga nytta
for varden.

Begransad halsoekonomisk kunskap kring medicintekniska metoder

Trots medicinteknikens omfattning och betydelse i hélso- och sjukvérden
och omsorgen saknas ofta tillforlitliga medicinska data (SBU 2010). SBU och
Socialstyrelsen gor bada halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
metoder, men landstingen upplever dndé att det saknas tillrackligt nationellt
stod for beslut om inférande av medicintekniska metoder (TLV 2013a;
Vérdanalys intervjuundersokning). Det finns dirmed ett glapp mellan
utviarderare och praktiker i varden, dir praktikerna inte upplever att
underlagen ar anvindbara vid landstingens inférande av nya medicintekniska
metoder.

Vad ér halsoekonomiska utvérderingar?

Halsoekonomisk utvardering ér eft verktyg for att bedéma kostnader och hélsoeffekter i
samband med resursanvéndning inom hélso- och sjukvarden. Vanligtvis vill man genom
halsoekonomiska utvérderingar fé reda p& om en medicinsk behandling ér kostnadsef-
fektiv eller inte, det vill saga om behandlingen kostar en fér samhallet rimlig summa
pengar i forhdllande fill de hélsovinster som den ger. Malet Gr inte att spara pengar,
utan att anvénda de resurser som finns tillgéngliga pé eft satt som ger s& mycket hélsa
som mojligt &t befolkningen.

| en kostnadseffektivitetsanalys jémférs tvé eller flera alternativa behandlingar. Berék-
ningarna kan till exempel beskriva om en ny medicinteknisk metod, som &r dyrare —
men samtidigt béttre — an den etablerade behandlingen, &r vard sitt pris. Finns ingen
jamférbar behandling kan j@mférelsealternativet Gven vara att ingen behandling utférs.
Resultatet av jamférelsen anges vanligtvis i kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsér,
QALY. QALY ér eft matt som bade tar hansyn till hur ménga extra &r som olika medicin-
ska insatser kan ge och livskvaliteten under dessa extra ar (TLV 2014c), se Gven bilaga 1.
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Beslut om inforande av medicintekniska metoder sker i dag ofta pé regional
niva, dir varje landsting eller region gor individuella bedémningar av vilka
metoder som ska tas i bruk. Halsoekonomisk utvardering forekommer i vissa
landsting, men i manga fall saknas resurser eller kompetens for att ta fram
underlag for att bedoma medicintekniska metodernas kostnadseffektivitet.
Beslutsfattare ar darfor i stor utstrackning hanvisade till enskilda lakares
bedémning av de medicintekniska metodernas medicinska effekt, vilket
medfor att den hdlsoekonomiska aspekten ofta utelamnas.

Regionala skillnader i anvéndningen av medicinteknik

Att besluten om inférande av medicintekniska metoder grundas pé lokala
bedémningar skapar skillnader mellan landstingen i hur prioritering och
beslut om inforande tas, vilket i sin tur resulterar i en ojamlik anvindning i
landet (TLV 2014a). Till exempel varierar anvandningen av insulinpump och
ICD (implanterbar defibrillator) mellan olika landsting i Sverige (NDR 2014,
Pacemakerregistret 2014). Dessa regionala skillnader beror pa flera faktorer
dar bristande tillampning av hilsoekonomisk kunskap ar en. I fallet ICD ar
till exempel avsaknad av resurser inom den enskilda organisationen en storre
anledning till underanvéndning.

Landstingens individuella bedomningar och lokala beslut riskerar dven
att resultera i en ineffektiv anvindning av medicintekniska metoder och
bristande samordning kring avancerade metoder. Ett aktuellt exempel ar
robotassisterad kirurgi for behandling av prostatacancer. Metoden har inforts
i flera landsting trots stora kostnader. SBU konstaterar i en utvirdering att
antalet robotar i Sverige 6verstiger det behov som finns. Ar 2011 utférdes
ungefar 1 300 prostatektomier (operationer av prostata) med robotassisterad
kirurgi i Sverige. Om man riaknar med att varje robot anvinds till 200
operationer per ar skulle endast sju robotar behévas for att fylla behovet. I
september 2013 fanns det 18 robotar i Sverige (SBU 2014g).

Samtidigt dr det viktigt att ha i &tanke att landstingens lagstadgade
sjalvstyre alltid kommer att leda till vissa skillnader i anvidndning av
medicinteknik, eftersom landstingen fattar beslut baserat pd kunskap om
sin egen region och dess behov snarare dn ur ett nationellt perspektiv. Detta
ligger i sjalvstyrets natur. Landstingen har i sin tur ofta en decentraliserad
budgetering samt interndebiteringssystem dven inom landstinget, dir varje
enhet inom ett sjukhus tenderar att se investeringar ur sitt eget perspektiv.
Givet en sadan grundstruktur med hog decentralisering ar det mer naturligt
att besluten skiljer sig &t &n att de sammanfaller.
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1.2 TLV HAR REGERINGENS UPPDRAG ATT GENOMFORA HALSOEKO-
NOMISKA BEDOMNINGAR AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

For att oka kunskapen kring medicintekniska produkters kostnadseffektivitet
och ge landstingen bittre beslutsunderlag fick TLV i april 2012 i uppdrag
att etablera en forsoksverksamhet kring hilsoekonomiska bedomningar av
medicinteknik (Regeringsbeslut S2012/2788/FS). Enligt uppdraget skulle
TLV ta fram hilsoekonomiska kunskapsunderlag for att dirmed bidra till

 bittre underlag for kliniska beslut och upphandlingar av medicintekniska
produkter,

« storre transparens kring medicintekniska produkters kostnadseffektivitet
och priser,

 bittre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvirdering genom
att bedomningar gors av en nationell myndighet i stéllet for av respektive
hélso- och sjukvardshuvudman , samt

e en mer kunskapsstyrd och likvirdig anvindning av medicintekniska
produkter i landet.

Tabell 1. De utvérderade produktgrupperna i TLV:s férsdksverksamhet

Produkter och produkigrupper Anvéndningsomrade

Forsoksverksamhetens forsta steg

Insulinpumpar och kontinuerlig glukosméting (CGM) Automatisk insulintillfdrsel och kontinuerlig métning av
blodsockret vid diabetes

Métning i hemmet med automatisk blodtrycksmétare Kontroll av hégt blodtryck

(HBTM)

Temperaturreglerat laminért luftfldde (TLA) (Gven kallad ~ Behandling fér att minska symptomen vid svér allergisk

Airsonett) astma

Implanterbar defibrillator (ICD) Behandling vid hjértsvikt

Forsoksverksamhetens andra steg
Strokefinder: mobil diagnostikutrustning Klassificering av stroke pé& grund av propp eller blédning

COSMIC clinical decision support Beslutsstod for strokeriskvérdering och férebyggande
behandling via journalsystem

Tum-EKG Preventiv screening fér férmaksflimmer

Forsoksverksamheten har bedrivits i tva steg, med ett ursprungligt uppdrag
som stréckte sig fram till oktober 2013 och utvidgat uppdrag som strickte
sig till den 31 december 2014 (S2013/7195/FS). Enligt det ursprungliga
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uppdraget skulle TLV utvérdera tva produktgrupper varav en skulle vara
insulinpumpar. Det utokade uppdraget innebar att TLV skulle utvirdera
minst tvd produktgrupper varav en skulle utgéras av produkter som
anvands for behandling av kroniskt sjuka patienter. TLV skulle &ven vilja ut
produktgrupper som befann sig i olika stadier av produktlivscykeln, dar minst
en grupp skulle bestd av produkter med ny och innovativ teknologi. Inom
ramen for forsoksverksamheten har TLV tagit fram tre rapporter och totalt
sex kunskapsunderlag (se tabell 1).

I december 2014 beslutade regeringen att forlanga forsoksverksamheten
ytterligare en period fram till den 31 december 2015. Den hér rapporten
fokuserar dock pa TLV:s verksamhet till och med december 2014.

Utover TLV:s utviardering av medicinteknik gor myndigheten &ven
hélsoekonomiska utvirderingar av klinikldkemedel samt beslutar om
subvention for lakemedel och vissa medicintekniska forbrukningsartiklar
eller tandvard. TLV ansvarar ocksé for apotekens handelsmarginal och regler
for utbyte av lakemedel samt bedriver tillsyn av apotek.

Vad ér ett kunskapsunderlag?

| TLV:s kunskapsunderlag presenteras den hélsekonomiska bedémningen av en medi-
cinteknisk metod. Resultatet presenteras ofta som en kostnadseffektkvot som innebar

att skillnaden i kostnad mellan en eller flera behandlingar stélls mot skillnaden i effekt
mellan dem. Kvoten uttrycks ofta som en kostnad per halsoutfall, ill exempel kvalitets-
justerade levnadsar (QALY) och visar hur mycket det kostar att uppn& en extra effekt for
en behandling jémfért med en annan (TLV 2014c). Kunskapsunderlaget innehdller tva
huvuddelar, dar del 1 berér de kliniska aspekterna samt den hélsoekonomiska bedém-
ningen av utvdrderingen och del 2 berér konsekvenser av inférande och anvéndande av
metoden. (For utférligare beskrivning se avsnitt 3.3)

For lakemedel finns i dag ett landstingsgemensamt samverkansforum kallat
nya terapier (NT) som avger rekommendationer till landsingen utifran de
kunskapsunderlag som TLV tar fram for likemedel. NT ska dven pé sikt ska ge
rekommendationer for de medicintekniska metoder som TLV har tagit fram
kunskapsunderlag for. Det finns dock i nuldget ingen redovisad tidplan for nar
NT kommer péborja arbetet med rekommendationer kring medicintekniska
metoder (Stockholms lans landsting 2015).
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1.3 MEDICINTEKNISKA METODER HAR SPECIFIKA FORUTSATTNINGAR

Medicintekniska metoder &r ett brett omrdde som innefattar allt fran
anviandning av stetoskop till avancerad robotkirurgi. Det innebir att
det finns stora variationer i hur sjukvarden anvidnder medicintekniska
metoder. Anviandningen av ett stetoskop kraver till exempel inte stora
processfordndringar eller ombyggnationer ute i virden, i motsats till de
stora organisatoriska fordndringar som medicinteknikbaserade kirurgiska
metoder ofta kriaver. Det gar att gora hilsoekonomiska bedomningar av alla
typer av medicintekniska metoder men om utvarderingarna ska anviandas
som beslutsunderlag i vérden behéver de anpassas efter vilken typ av
medicinteknisk metod som utvirderas.

En viktig aspekt i sammanhanget ar att medicinteknik bor utvirderas
just som metod. Det &r vilka effekter en medicinteknisk metod skapar i
sjukvéardsproduktionen som &ar av vikt i ett beslutsunderlag, snarare an
funktionen och effekten av en medicinteknisk produkt. Vissa medicintekniska
metoder kommer att vara lattare att bedoma effekten av dn andra. Detta har
att gora med i vilken utstriackning en ny medicinteknisk metod paverkar
etablerade praktiker, processer, ekonomisystem och fysiska resurser i virden.

I vissa fall ar utfallet av anvdndningen av medicintekniska metoder
starkt forknippat med ldakarens fiardighet att anvidnda medicintekniken,
likasé i vilken omfattning den anvidnds. Kontinuerlig anvindning &r ofta
en forutsittning for ett gott utfall av en behandling vilket ocksd frimjar
fardigheten hos utforaren. Det innebér i sin tur att det kan finnas sjukhus
dér lakare far mycket goda utfall av en viss behandlingsmetod medan andra
far betydligt sdmre resultat. Utfallet av vissa medicintekniska metoder ar
didrmed forknippade med ett kontextberoende som beror pé unika fardigheter
och kunskaper som utvecklats vid ett specifikt sjukhus.

Att gora hélsoekonomiska beddmningar av medicintekniska metoder &r
darfor inte en verksamhet som ar latt att generalisera eller standardisera
over hela omrédet medicinteknik. Halsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska metoder kommer darfor att innebdra avvigningar och
bedomningar i varje enskilt fall for de metoder som utvarderas.

1.4 VARDANALYS UPPDRAG ATT UTVARDERA NYTTAN MED HALSO-
EKONOMISKA BEDOMNINGAR AV MEDICINTEKNIK

Vardanalys har fitt i uppdrag av regeringen (S2013/7196/FS) att utvédrdera
nyttan med att genomfora nationella hilsoekonomiska bedémningar av
medicintekniska produkter. Det overgripande syftet med utviarderingen

Mot en mer effektiv och jamlik anvindning av medicinteknik



Inledning

ar, enligt uppdraget, att ur ett patient- och systemperspektiv bedéma
om hilsoekonomiska bedémningar pé nationell nivd leder till en mer
likvardig och kunskapsstyrd anviandning av medicintekniska produkter hos
sjukvardshuvudméannen. Dessutom ska Vardanalys bedoma effektiviteten i
TLV:s bedomningar och framtagande av kunskapsunderlag.

Av regeringsuppdraget (S2013/7196/FS) framgar ett antal frigestdllningar
for utvirderingen:

e Hur ser samverkansformerna med andra statliga Health Technology
Assessment (HTA)-myndigheter ut, i forsta hand Socialstyrelsen och SBU?

e Hur fungerar handldggningen av drenden och TLV:s berdkningar av
kostnadseffektivitet?

e Hur fungerar beredningsformerna med hélso- och sjukvardshuvud-
mannen?

e Hur fungerar formerna for patient- och brukarmedverkan?

e Hur fungerar informationsinhdmtande och uppgiftsutlimnande?

« Hur fungerar kommunikation av kunskapsunderlagen och bedémningar
om inférande?

e Hur ser foretagen pa TLV:s arbete med hélsoekonomiska bedomningar och
nyttan av de kunskapsunderlag som TLV presenterar?

« Vilka kostnader och andra konsekvenser ar forknippade med framtagande
av underlag for foretagen?

« Vad éar livslingden, tillforlitligheten och traffsikerheten i TLV:s be-
domningar och kunskapsunderlag?

« Harforsoksverksamhetenlett till battre utnyttjande avexisterande resurser
for kunskapsvirdering genom att halsoekonomiska bedomningar gors av
en nationell myndighet och inte av de olika sjukvirdshuvudméinnen?

 Vilken nytta har de hélsoekonomiska bedomningarna inneburit for olika
intressenter och framfor allt for patienterna och landstingen?

e Hur anvinder sjukvirdshuvudméinnen kunskapsunderlagen och hur
implementeras underlagen hos sjukvardshuvudméannen?

« Huranvinds de hidlsoekonomiska bedomningarna av upphandlingsenheter
och inkopscentraler samt i landstingens arbete med ordnat inférande av
lakemedel och medicintekniska produkter i hélso- och sjukvéarden?

« Leder kunskapsunderlagen till en mer kostnadseffektiv och likvardig vard?

e Hur kan verksamheten utvecklas ytterligare i syfte att sakerstilla en
kostnadseffektiv och hogkvalitativ vard?

Mot en mer effektiv och jamlik anvdndning av medicinteknik
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1.5 RAPPORTENS FRAGESTALLNINGAR HAR FRAMFOR ALLT BESVA-
RATS MED HJALP AV KVALITATIVA METODER

Rapportens utviardering och slutsatser bygger i férsta hand pa djupintervjuer
med foretrddare for TLV, medicinteknikforetag, branschorganisationer,
patientorganisationer samt ett urval av myndigheter och landsting.
Vérdanalys har &dven genomfért korta, strukturerade intervjuer med
foretradare for de landsting som inte djupintervjuades. Darutover har
Véardanalys samlat in och analyserat processdokument, TLV:s rapporter
och kunskapsunderlag samt statistik om handldggningstider. For att
bedoma kvaliteten pd det underlag som inhdmtats frdn industrin samt
TLV:s berakningar av kostnadseffektivitet har ocksd en analys av de
hilsoekonomiska underlagen genomférts. En mer utforlig beskrivning av
Vérdanalys metod redovisas i bilaga 4.

Till projektet har en referensgrupp varit kopplad bestdende av Lars Olof
Almquist (Region Skdne), Lena Ericson (Astma- och Allergiférbundet),
Claes-Fredrik Helgesson (Linkopings universitet), Petrus Laestadius
(Swedish Medtech), Mariana Naslund Blixt (Socialstyrelsen) och Katarina
Steen Carlsson (Institutet for hélso- och sjukvardsekonomi och Lunds
universitet). Referensgruppen har kvalitetssikrat rapporten men star inte
nodviandigtvis bakom innehallet och slutsatserna i rapporten.

Foretradare for TLV, SBU, Likemedelsverket, Socialstyrelsen och
branschorganisationerna Swedish Medtech och Swedish Labtech har haft
mojlighet att faktagranska ett utkast av rapporten.

Vi har i denna rapport utgatt frin ett patientperspektiv, &ven om det har
varit for tidigt att dra négra langtgaende slutsatser kring konsekvenserna
for patienter. Vi har i stillet analyserat vilka effekter underlagen hittills
haft i hélso- och sjukvarden. Svérigheten med att redan nu kunna uttala
oss om effekter for patienten beror pa att det har gétt relativt kort tid sedan
TLV:s kunskapsunderlag publicerades samt att de anvidnds i en begriansad
utstrackning. I det fall forsoksverksamheten forlangs ar det dock viktigt
att patientperspektivet utreds vidare och analyseras mer djupgdende for
att faststédlla om de avsedda malen for patienterna har uppnatts. I den har
rapporten har vi valt att fokusera pa de medicintekniska metoder som TLV
har utvirderat. Det har inneburit att vi framforallt tittat pd inforandet
av medicintekniska metoder i landstingens slutenvard. Medicintekniska
metoder anviands dock i stor utstrickning dven i Oppenvard och inom
kommunerna, men detta ir alltsa ett perspektiv som vi inte valt att beakta.
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1.6 VARDANALYS HAR UTVARDERAT ETT PAGAENDE PROJEKT

TLV:s hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder ar en
relativt ny verksamhet som dessutom har bedrivits pd forsoksbasis. Vid
rapporteringen av detta uppdrag har TLV:s uppdrag 16pt i tvd omgéngar
om sammanlagt tre ar. Det innebir att Vardanalys utvardering sker i en
relativt tidig fas vilket begrinsar mojligheterna till att dra lingtgdende
slutsatser av effekterna. Var rapport kommer dirfor att fokusera pa att
beskriva och analysera det faktiska utfallet av forséksverksamheten s& har
langt. Vi kommer dessutom att géra en bedémning av den potentiella nyttan
med forsoksverksamheten och om férutsédttningarna finns for att uppna de
uppsatta malen pa langre sikt.

1.7 EN KORT BESKRIVNING AV DE UTVARDERADE PROCESSERNA

Traditionellt har landstingen tagit ett stort ansvar for bade utvirdering av
och beslut om inférande av medicinteknik. TLV:s forsoksverksamhet med
nationella utvarderingar av medicintekniska metoder innebér en striavan att
fordndra de processer som paverkar hur medicintekniska metoder infors.
TLV gor hilsoekonomiska utvirderingar av medicintekniska metoders
kostnadseffektivitet som dr téankta att anvindas som underlag for landstingens
beslut om inférande av medicinteknik.

Nedan beskrivs forst TLV:s process for utvdrdering av medicintekniska
metoder. Sedan foljer en redogorelse for landstingens process for inforande
av medicintekniska metoder. Den process som beskrivs nedan géaller fraimst
sjukhusens inférande av nya medicintekniska metoder som ska féras in som
vardprocess. Beslut om inférande av exempelvis plaster eller stetoskop har
oftast en mindre komplicerad inférandeprocess och dr mer rutinbaserad.
Processen ticker heller inte in 6ppenvarden.

Tillsammans ar TLV:s och landstingens processer avsedda att utgora en
gemensam process for utviardering och inférande av medicinteknik, enligt
figur 1. Notera att figur 1 ger en principiell och forenklad bild av hur TLV:s och
landstingens processer ser ut i dag. Inférandet av medicintekniska metoder
kan i praktiken variera mellan landsting, till exempel har ménga mindre
sjukhus inte en divisionsniva. Beskrivningen ir ett resultat av Vardanalys
empiriska undersokning, men baseras dven pa forskning om inkop i hélso-
och sjukvarden (Wagrell och Waluszewski 2009).
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Figur 1. TLV:s och landstingens processer. TLV:s process for hélsoekonomiska bedémningar
av medicintekniska metoder ar avsedd att paverka landstingens process for att inféra nya
medicintekniska metoder
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TLV:s utvérderingsprocess

TLV:s process for att utviardera medicintekniska metoder kan delas in i tre
steg. Forst sker en initieringsfas diar TLV identifierar vilka medicintekniska
metoder som &r aktuella for en utvirdering foljt av en prioritering av vilka
som kommer att utviarderas i denna omging av verksamheten. Sedan gor
TLV sin hilsoekonomiska bedomning av de prioriterade metoderna, baserat
pa underlag fran foretagen, kliniska experter och patientorganisationerna.
Slutligen kommuniceras kunskapsunderlaget till landstingen och publiceras
for allméanheten (se figur 1).

Landstingens inférandeprocess

En forfrdgan om inférande av en ny medicinteknisk metod foregis av
gemensamma diskussioner vid kliniken om metodens potential och effekter.
Den ldkare som onskar kopa in, det vill sdga inféra, den medicintekniska
metoden forvintas presentera det samlade kunskapslaget kring metoden och
redogora for all relevant information som kan underbygga ett beslut om inkdp.
I vissa fall dr detta befintliga underlag fran SBU eller andra internationella
forskare och organisationer som utviarderat metoden. Forfrdgan om inkop
gér vidare till nésta instans, som ar antingen divisionsnivé eller ledningsnivé,
beroende pé sjukhusets storlek. Om mdjlighet och kompetens finns i regionen
kan det vid detta skede vara aktuellt med en "mini-HTA”. Med mini-HTA
avses en mindre ekonomisk analys av den nya metoden. Detta dr dock inte
praxis, utan forekommer framst i de storre landstingen alternativt de storre
sjukhusen. Den upphandlande enheten far ett beslut om inkop som de ska
verkstélla.

1.8 LIKVARDIG VARD AR EN VIKTIG UTGANGSPUNKT

Ett av syftena med nationella utviarderingar av medicintekniska metoder
ar att skapa en mer likvirdig vard. Vardanalys har tidigare i rapporten En
jamlik vard dr mojlig (2014b) gjort en fordjupad analys av skillnader i vard,
behandling och bemoétande i svensk hilso- och sjukvard. Kravet pa en jamlik
vard kommer fran hilso- och sjukvardslagen (1982:763), vars forarbeten
definierar begreppet jaimlik vard som ett likvardigt bemotande, vird och
behandlingihélso- och sjukvarden oavsett bland annat personliga egenskaper,
bostadsort, alder, kon, funktionsnedsittning, utbildning, social stéllning,
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etnisk eller religios tillhorighet eller sexuell ldggning (Se bland annat prop.
1981/82:97, prop. 1996/97:60).

Jamlik vard behéver daremot inte innebéara att alla ska behandlas exakt
lika. Det centrala ar i stillet att samtliga individer har samma rétt att fa sina
behov uppfyllda eller tillgodosedda (Prop. 1981/82:97). Alla skillnader som
finns i varden innebir saledes inte att varden dr ojamlik. Tvartom &ar vissa
skillnader efterstrdvansviarda och nodvéndiga for att till exempel ta hansyn
till patienters preferenser, medicinska forutsittningar eller skillnader i
vardbehov. Att patienter far olika vard och behandling, &ven om de har samma
diagnos, ar darfor inget konstigt i sig. Det 4r nar det uppstar skillnader som
inte kan forklaras av medicinska eller behovsmaissiga bedomningar som
varden ar ojamlik (Vardanalys 2014b).

Niar vi i denna rapport diskuterar nationella hilsoekonomiska
bedomningars potential att bidra till en mer likvdrdig anvindning av
medicintekniska metoder ar det darmed denna definition av jamlik — i
motsats till likadan — vard som vi kommer att ta fasta pa. Fokus i rapportens
utvirdering ar forutsittningarna for att skapa en likvirdig vard eftersom
det ar dessa skillnader som de hilsoekonomiska bedomningarna framst ar
avsedda att atgdrda. Detta betyder dock inte att det inte kan forekomma
andra skillnader, exempelvis inom landstingen, mellan kon eller mellan
befolkningsgrupper.

1.9 RAPPORTENS DISPOSITION

Kapitel 2 redovisar Vardanalys slutsatser kring nyttan av nationella hilso-
ekonomiska bedomningar av medicinteknik. Kapitlet analyserar bade hur
vil TLV har uppfyllt de mal som stillts upp for forsoksverksamheten och
den potentiella nytta som hélsoekonomiska bedémningar pé ldngre sikt
skulle kunna skapa for patienter, landsting och medicinteknikforetag.
Diskussionen dr uppdelad efter vart och ett av de fyra mélen som regeringen
stillt upp for TLV:s verksamhet. Kapitlet avslutas med Vérdanalys
rekommendationer till regeringen, TLV och till landstingen.

Den empiriska studie som ligger till grund fér Vardanalys rapport
presenteras i kapitel 3 och kapitel 4. Kapitel 3 handlar om TLV:s forsoks-
verksamhet. Kapitlet borjar med en diskussion om hur TLV:s forsoks-
verksamhet forhéller sig till 6vriga myndigheters verksamhet och de
overlappningar som finns. Detta foljs av en analys av TLV:s urvalsprocess
och vilka fordelar respektive risker som dess nuvarande utformning
innebar. Darefter beskrivs handlaggningen av TLV:s kunskapsunderlag
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och hur denna har involverat medicinteknikféretagen vars produkter har
utviarderats samt de patientorganisationer som berdrts av underlagen.
Slutligen presenteras en analys av TLV:s hilsoekonomiska bedomningar
av medicinteknik.

Kapitel 4 beskriver landstingens inférandeprocess for medicintekniska
metoder och hur TLV:s kunskapsunderlag har interagerat med denna.
Kapitlet borjar med en genomgéng av hur TLV:s kunskapsunderlag
kommunicerats ut till och anvénts av landstingen. Detta f6ljs av en mer
overgripande analys av vilka forutsattningar och hinder som finns for
inforandet av nya medicintekniska metoder i landstingen i dag. Kapitlet
avslutas med en diskussion av hur kunskapsunderlagen hittills har paverkat
forutsattningarna for en mer likvirdig och effektiv vard i Sverige.
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Samlad bedémning av de halso-
ekonomiska bedémningarnas nytta

Vérdanalys samlade utvardering av TLV:s hdlsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska metoder utgar fran tva huvudfragor:

e Hur vil har TLV uppfyllt de mél som stéllts upp for myndighetens
verksamhet?

« Vad ar den potentiella nyttan av nationella hilsoekonomiska bedomningar
av medicinteknik pa lidngre sikt?

Var utvardering har studerat hur vil TLV:s forsoksverksamhet har uppfyllt
sina mal (se nedan, samt avsnitt 1.2) och hur vil anpassade TLV:s processer
ar for att stodja en fortsatt maluppfyllelse. Eftersom verksamheten endast
har pagatt under en begransad tid ar det for tidigt for att dra langtgéende
slutsatser kring forsokverksamhetens nytta. Vi har dérfor dven utgatt
frdn vad forsoksverksamheten har uppnatt hittills for att bedoma den
potentiella 1angsiktiga nyttan av nationella hilsoekonomiska bedéomningar
av medicinteknik. Denna bedomning har fokuserat pa forutséttningarna for
att skapa nytta for framfor allt patienter, men dven landsting och foretag.
En genomging av samtliga delfrigestdllningar — med svar — i Vardanalys
uppdrag finns sist i kapitlet.

Vérdanalys 6vergripande slutsats ar att det finns ett potentiellt viarde i att
genomfora nationella hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska
metoder, men att denna potential dnnu inte har uppnéatts inom ramen for den
pagéende forsoksverksamheten.
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Samlad bedémning av de hélsoekonomiska beddmningarnas nytta

Medicintekniska metoder har en central och vidxande betydelse for
diagnostik och behandling inom hilso- och sjukvéarden. Detta skapar ett behov
av stodfunktioner som kan bidra med information om huruvida metodernas
kostnad star i proportion till deras nytta ur ett nationellt perspektiv. For
att dessa stodfunktioner ska kunna bidra kravs det dock att den nuvarande
verksamheten utvecklas pé flera plan. Framfor allt krévs ett tatare samarbete
mellan TLV och landstingen for att sikerstélla att underlagen anpassas efter
landstingens behov och kommer till anvindning i deras verksamheter. Sa lange
kdnnedomen om och anvindningen av kunskapsunderlagen i landstingen ar
l4g kommer verksamhetens patientnytta att forbli begransad.

Detta kapitel dr disponerat utifran mélen for TLV:s forsoksverksamhet. 1
anslutning till varje mél gor vi en bedémning av TLV:s nuvarande malupp-
fyllelse savil som potentialen att uppna malen i framtiden. Kapitlet avslutas
med Vardanalys rekommendationer till regeringen, TLV och landstingen.

2.1 MALET ATT SKAPA STORRE TRANSPARENS KRING KOSTNADS-
EFFEKTIVITET OCH PRISER

Var bedomning &r att TLV:s kunskapsunderlag bidrar till en storre
kunskap om medicintekniska metoders kostnadseffektivitet. Underlagen
har flera styrkor som bidrar till att skapa héilsoekonomisk information
av god kvalitet. De ar pedagogiskt uppstéllda och identifierar de centrala
faktorerna som driver metodernas kostnadseffektivitet. TLV har dven bjudit
in sévil patientorganisationer som foretag och landsting att limna forslag pa
medicintekniska metoder att utviardera samt att limna synpunkter pa TLV:s
urval.

Samtidigt har underlagen flera utvecklingsomriden. Till exempel
behover TLV tydligare redovisa vilka antaganden som gjorts samt hur de
hilsoekonomiska berikningarna validerats. Aven TLV:s urval av medicin-
tekniska metoder behover struktureras ytterligare. Dels bor landsting,
patientorganisationer och andra myndigheter inom medicinteknikomradet
delta redan vid urvalet av metoder, vilket dven TLV diskuterat (TLV 2014a
s. 19). Dels bor urvalet utgéd fran en uppsattning av fasta urvalskriterer for
att 0ka transparensen och systematisera underlagens utformning. Trots dessa
utvecklingsomraden utgor kunskapsunderlagen emellertid en bra bas for
vidare utveckling.

Vi bedomer #dven att TLV:s kunskapsunderlag innebédr en Okning av
kunskapen om medicintekniska behandlingsmetoders kostnadseffektivitet
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jamfort med landstingens tidigare beslutsunderlag. Var intervjuundersékning
med landstingsforetrddare visar att en majoritet av landstingen har en
begréansad tillgdng till hilsoekonomisk kompetens och héalsoekonomiska
underlag.

Isynnerhethar TLV skapatsigennisch genom attutvirderamedicintekniska
metoder i ett tidigt skede, dar det finns en begrénsad kunskap. Vardanalys
anser darfor att detta fyller en viktig funktion. Samtidigt bedomer vi att
vissa metoder ldmpar sig battre dn andra for tidiga utvarderingar. Med tidig
avses i detta fall direkt efter CE-méarkning (1&s mer om CE-mérkning i bilaga
1). Aven om en medicinteknisk metod #r CE-mirkt betyder inte det att den
automatiskt dr mogen for en utvirdering vid denna tidpunkt. Detta beror
pé att det finns skillnader mellan olika medicintekniska metoders péverkan
pa hilso- och sjukvardens processer, till exempel hur lang tid det tar for
anviandarna att lara sig metoden samt pa behov av anpassningar av befintliga
strukturer. Medicintekniska metoder foljer ofta iterativa processer, vilket
innebdr att de gér tillbaka till utveckling och produktion manga ganger efter
det att de tagits i bruk. Detta har visats genom mangérig forskning pa omradet
(Rosenberg 2010, Nicolini 2010). Detta innebar med andra ord att inte alla
medicintekniska metoder dr metodmaissigt fardigutvecklade och dérmed
mojliga att utvardera hélsoekonomiskt nar de CE-marks.

Svarigheten att pd forhand sédga vilka metoder som bor utviarderas vid
vilken tidpunkt innebér att TLV bor viaga de potentiella riskerna med att ta
fram ett tidigt kunskapsunderlag mot de potentiella vinsterna i varje enskilt
fall. Vi anser dock att ett lampligt riktméarke ar att utfora utvarderingen nir en
medicinteknisk metod &r redo att pa bred front inforas i sjukvardssystemet.
Det svaga evidensliget vid tidiga utvarderingar gor det aven sarskilt viktigt att
viktiga kéllor till osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen redovisas pé
ett tydligt sitt, ndgot som TLV gjort i de senare kunskapsunderlagen men som
kan utvecklas ytterligare.

Detta innebar dock inte att hdlsoekonomiska bedomningar av medicin-
tekniska metoder som befinner sig i ett senare stadium av produktlivscykeln
bor uteslutas for utvirdering, sd kallad utfasning av dldre metoder. Att
utvirdera metoder dar kunskapen redan ir god, sdsom insulinpumpar och
ICD, &r dock inte motiverat, ndgot som dven TLV sjilva papekar.

Slutligen bedomer viinte att TLV:s kunskapsunderlagledertill 6kad kunskap
kring medicintekniska produkters priser. Fokus for kunskapsunderlagen ar
att belysa kostnadseffektiviteten och inte att sammanstélla priser for enskilda
produkter, en prioritering som vi anser ar rimlig. Medicintekniska produkter
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inforskaffas dessutom som regel genom offentlig upphandling, vilket gor det
svart att pa forhand ange vad produkterna kommer att kosta. Bdda dessa
faktorer gor det mindre troligt att TLV:s kunskapsunderlag bidrar, eller skulle
kunna bidra till, 6kad pristransparens kring medicintekniska produkter.

2.2 MALET ATT SKAPA BATTRE (HALSOEKONOMISKA) UNDERLAG FOR
KLINISKA BESLUT OCH UPPHANDLINGAR

Som konstateras ovan bidrar TLV:s kunskapsunderlag till storre kunskap
kring medicintekniska metoders kostnadseffektivitet. Dessvérre visar var
intervjuundersokning att kdnnedomen om och anvidndningen av TLV:s
kunskapsunderlag i landstingen for nirvarande dr 1ig. Aven om TLV:s
utvirderingar har en god potential innebdr detta att de dnnu inte bidrar
i ndgon storre utstrickning med ett battre hilsoekonomiskt underlag for
kliniska beslut om inférande av medicintekniska metoder.

Vardanalys har identifierat flera forklaringar till den laga kinnedomen om
TLV:s kunskapsunderlag. En forklaring ar att TLV i forsoksverksamhetens
forsta fas utvirderade flera medicintekniska metoder som redan fanns i
spridd anvandning i varden och dir kinnedomen om metodernas funktioner
ddrmed redan var god. Detta innebar att kunskapsunderlagen inte bidrog med
ytterligare kunskap, vilket TLV ocksd uppmérksammat. Daremot ser vi en
storre kainnedom om och anvindning av kunskapsunderlaget for produkten
Tempererat Laminerat Luftflode (TLA) vid allergisk astma, som &r en ny
produkt dar det tidigare har saknats beslutsunderlag. En annan forklaring
till att utvdrderingen av TLA fétt storre genomslag kan vara att metoden inte
har nagon direkt paverkan pa véardens processer eftersom den installeras
i hemmet hos patienten. Det tillverkande foéretaget har ocksd genomfort
marknadsforingsinsatser gentemot landstingen med hjdlp av underlagen,
vilket troligen har 6kat anvindningen.

En annan anledning till den 1dga kinnedomen om TLV:s kunskapsunderlag
ar att TLV inte har gjort en tillrickligt grundlig mottagaranalys infor
kommunikationen av kunskapsunderlagen, utan till stor del oOverlatit
spridningen till landstingen. Detta har inneburit att TLV har haft svart att
hitta kontaktvigar for underlagen och att mottagarna i landstingen inte har
spridit dem vidare. Vardanalys anser att TLV redan fran borjan borde ha
involverat fler beslutsnivier inom landstingen — inklusive politiker, sjukhus-
och landstingsledningar och verksamhetschefer — i planeringen av sitt arbete
for att fanga fler perspektiv pa landstingens behov kring hilsoekonomisk
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utvirdering av medicintekniska metoder. Detta hade kunnat hjilpa till att
forankra kunskapsunderlagen hos mottagarna samt ¢6kat anpassningen
till landstingens behov. Framfor allt landstingens verksamhetschefer har i
Vérdanalys intervjuer fort fram att de ser en begrinsad verksamhetsnytta
med kunskapsunderlagen. S& 1ange TLV inte lyckas tydliggora for landstingen
hur halsoekonomiska bedémningar konkret kan anvidndas i prioriteringen
och inforandet av nya medicintekniska metoder, dr det tveksamt om
landstingen kommer att ta ett aktivt ansvar for att underlagen anviands vid
beslutsfattande i deras verksamheter. En vdg kan vara att ta fram flexibla
hiélsoekonomimodeller dir landstingen kan ldgga in sina egna antaganden.

Samtidigt kan inte TLV ensamt skapa kommunikationsvigar som
sdkerstéller att underlagen nar ut till rdtt niva i verksamheterna. Det ar inte
heller latt att kommunicera ut ett underlag till organisationer som varken
har tillracklig kunskap om vad hélsoekonomi dr eller hur hélsoekonomiska
bedomningar i praktiken kan anvidndas i deras befintliga verksamheter.
Om kunskapsunderlagen ska kunna paverka svensk hilso- och sjukvard i
praktiken maste TLV ta ett storre ansvar for att anpassa kunskapsunderlagen
till landstingens behov och stédja dem i hur kunskapsunderlagen kan
anviandas, samtidigt som landstingen behover involveras i att se till att
kunskapsunderlagen anvénds i praktiken.

Vi bedomer dven att TLV:s kunskapsunderlag inte bidrar till bittre
underlag for upphandlingar av medicintekniska metoder. Hialsoekonomiska
bedomningar ar framfor allt ett stod for beslut om huruvida en viss
medicinteknisk metod ska inforas eller inte. Detta beslut fattas normalt av
hélso- och sjukvardens chefer, medan upphandlingsenheten verkstéller
kopet genom ett upphandlingsforfarande. Det dr med andra ord osédkert i
vilken utstrickning som hélsoekonomiska bedémningar kommer att kunna
bidra till ett battre underlag for upphandlingar, oavsett kinnedomen om
kunskapsunderlagen.

Det sitt som kunskapsunderlagen eventuellt kan bidra pa i
upphandlingssammanhang 4r genom att foresld kvalitetskriterier att
anvanda i upphandlingen. Det blir i sd fall information utéver den rena
hélsoekonomiska bedémningen. Detta stiller dock héga krav pad TLV:s
kompetens att sékerstilla att de foreslagna kriterierna 6verensstimmer med
de grundlaggande principerna i lagen (2007:1091) om offentlig upphandling,
nédgot som egentligen ligger utanfor TLV:s uppdrag. Det dr darfor viktigt att
utreda konsekvenserna av ett sddant tilldgg innan det genomfors.
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2.3 MALET ATT SKAPA BATTRE UTNYTTJANDE AV EXISTERANDE
RESURSER FOR KUNSKAPSVARDERING GENOM ATT BEDOMNINGAR
GORS AV EN NATIONELL MYNDIGHET

Vi stiller oss tveksamma till i vilken utstriackning TLV:s nationella
bedémningar av medicintekniska metoder bidrar till battre utnyttjande av
existerande resurser genom att ersiatta bedomningar pa en lokal niva. I dag
genomfors en begrinsad mingd hélsoekonomiska bedomningar i landstingen
och flera landsting har ingen tillgdng till hélsoekonomisk kompetens.
Nationella hilsoekonomiska bedomningar bor darfér inte i forsta hand
fokusera pa att flytta utviarderingar fran landstingen till TLV, utan att 6ka den
totala midngden hilsoekonomiska bedomningar.

Vérdanalys bedomning ar att det dven i framtiden kommer att finnas
ett behov av bade regionala och nationella hilsoekonomiska bedomningar
eftersom de fyller olika syften. Hilsoekonomiska bedomningar pa nationell
nivd kraver en viss standardisering i berdkningarna och har dirmed
begriansade mojligheter att ta hansyn till enskilda landstings eller klinikers
kostnader for att anpassa sina lokala behandlingsprocesser till anvindningen
av nya medicintekniska metoder. Detta innebar att nationella utvarderingar i
forsta hand dr ett komplement till landstingens egna bedémningar snarare 4n
en ersittning. Det dr ddrmed tveksamt om, och i sa fall i vilken utstrackning,
de landsting som utfor egna héalsoekonomiska bedémningar kommer att gora
detta i mindre utstriackning ifall verksamheten med nationella utvirderingar
av medicintekniska metoder permanentas. Det ar enligt var bedomning
inte heller onskvirt att nationella hdlsoekonomiska bedomningar ersitter
landstingens lokala HTA-verksamheter.

Diaremot fyller de nationella utvirderingarna en viktig funktion
som komplement till och i viss utstrackning underlag for landstingens
hélsoekonomiska bedomningar. Som TLV papekar i sin slutrapport genererar
TLV en typ av kunskap och avancerade hialsoekonomiska bedomningar som
landstingen sjilva inte kan ta fram (2014c s. 32).

Slutligen ser Vardanalys en mojlighet att utnyttja existerande nationella
resurser for kunskapsvirdering béttre inom de omréden dir TLV:s, SBU:s
och Socialstyrelsens verksamheter 6verlappar varandra. Som TLV diskuterar
gar det att hitta synergieffekter mellan myndigheternas utvirderingar
av medicintekniska metoder. Vi ser dven en mdgjlighet att samordna
myndigheternas kommunikation kring medicintekniska metoder och pa sé
sétt oka genomslaget for deras respektive kunskapsunderlag i landstingen.
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2.4 MALET ATT SKAPA EN MER KUNSKAPSSTYRD OCH LIKVARDIG
ANVANDNING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Att landstingen dnnu inte anvander TLV:s kunskapsunderlag i ndgon storre
utstrackning innebédr att underlagen hittills haft en marginell effekt pa
landstingens anvidndning av medicintekniska metoder. For att en sddan
péverkan ska uppsta méste kunskapsunderlagen spridas till samtliga landsting
och behandlas i landstingens interna processer for beslut om inférande av
nya medicintekniska metoder. Efter detta maste metoden genomga en formell
upphandlingsprocess. Det innebér att det kan drdja &r innan effekten av
en nationell utvardering blir synlig pa anvindningen av medicintekniska
metoder. Aven TLV konstaterar i sin slutrapport att kunskapsunderlagen,
for att ha en effekt pd anvdndningen av medicintekniska metoder, forst
maste tas emot av och anvindas i landstingen, vilket 4nnu inte sker pé ett
systematiskt sitt (TLV 2014cs. 32). Det dr dirmed dnnu for tidigt att utviardera
kunskapsunderlagens paverkan mot en mer kunskapsstyrd och likvirdig
anvandning av medicintekniska metoder. Samtidigt kan det konstateras att en
majoritet av de patientorganisationer, foretag och landstingsrepresentanter
som vi har intervjuat ar positiva till hdlsoekonomiska utvérderingar pa
nationell nivd som ett sétt att uppna en mer likvéirdig vard.

Var bedomning ar att mgjligheten att uppna en likvardig anvindning
av medicintekniska metoder kommer att variera frdn metod till metod.
Anledningen ir att inférandet av nya medicintekniska metoder paverkas av
andra faktorer bortom metodernas kostnadseffektivitet frdn ett nationellt
perspektiv. Det giller till exempel stuprorsbudgetar samt paverkan pé
vardens existerande behandlingsprocesser (se avsnitt 4.3). Ju fler ytterligare
faktorer som paverkar landstingens inforandebeslut, desto svérare blir det
for TLV:s kunskapsunderlag att ha en avgorande paverkan pé likvardigheten
mellan landsting. For vissa metoder har kunskapsunderlagen ddremot en god
potential att 6ka likvardigheten, exempelvis metoder vars anvandning ar latt
att standardisera 6ver sjukvardssystemet i stort.

Till detta bor dven liggas att TLV:s kunskapsunderlag, liksom andra
kunskapsstyrningsinstrument, syftar till att gora varden mer jamlik genom
att gora utbudet av vardtjanster mer likartat mellan landsting. Givet att varje
patient dr unik kan det emellertid finnas skél att behalla en viss spridning i
vilka medicintekniska metoder som finns tillgingliga i ett landsting. Till detta
kommer mojligheten for landstingen att samordna inforandet av kostsamma
medicintekniska metoder inom och mellan sig, till exempel genom att
koncentrera vissa medicintekniska metoder till ett fatal platser i landet. Detta
har daven mojligheter att 6ka patientsikerheten genom ¢kad kompetens och
specialisering.
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Hiar ser Vardanalys en potential for nationella hélsoekonomiska
bedémningar att inte bara bidra till ett battre halsoekonomiskt underlag for
individuella beslut om inférande av medicintekniska metoder, utan dven bidra
till en mer effektiv anvindning av medicintekniska metoder mellan landsting.
Om TLV i sina berdkningar dven redovisar ifall en viss medicinteknisk
metod bor spridas i stor skala och vilket patientunderlag som kravs for att
anvindningen av den medicintekniska metoden ska vara kostnadseffektiv,
skulle detta ge battre beslutsunderlag for om ett landsting ensamt bor infora
den medicintekniska metoden eller om det ska samverka med andra landsting.
I kombination med en process for ordnat inférande av medicintekniska
metoder skulle det dven finnas en arena for landstingen att gemensamt besluta
vilka landsting som ska inféra en viss medicinteknisk metod som, exempelvis,
enbart bor finnas i fem av Sveriges tjugoen landsting.

Aven den pagdende statliga utredningen av den hdogspecialiserade
varden (Utveckling av den hogspecialiserade véarden, Dir.2014:56) &r
relevant i detta sammanhang. Utredningens syfte &ar att se 6ver hur den
hogspecialiserade varden kan utvecklas genom en 6kad koncentration i syfte
att fa forbattrade vardresultat och diarigenom en mer jamlik vard samt ett
mer effektivt utnyttjande av hilso- och sjukvardens resurser. Vi tror att TLV:s
kunskapsunderlag skulle kunna utgora ett viktigt underlag for beslut om 6kad
samordning och nivastrukturering mellan landstingen i samarbete med SKL.

2.5 FLERA MAL KAN BARA NAS PA LANGRE SIKT

Samtidigt som Véardanalys studie visar att regeringens mal fér de nationella
hiélsoekonomiska bedomningarna av medicintekniska metoder bara &dr delvis
uppfyllda ar det viktigt att ta hdnsyn till att flera av de uppstidllda mélen
endast kan nas pd en langre sikt. Framfor allt kommer det att ta tid innan
verksamheten ar sd pass etablerad att den har en mojlighet att paverka
landstingens inforandeprocesser.

Det dr didrmed &nnu for tidigt for att kunna gora en fullstindig
utvirdering av nyttan med TLV:s nationella hialsoekonomiska bedomningar
av medicintekniska metoder. Detta giller sirskilt de tva senare malen: ett
béttre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvirdering och en mer
kunskapsstyrd och likvirdig anvindning av medicintekniska produkter. Det
kommer darfor att kravas ytterligare uppfoljningar av verksamhetens nytta i
framtiden, ifall verksamheten forldngs. I synnerhet behovs vidare utredningar
gillande patientnyttan.

Samtidigt ar det viktigt att ha realistiska férvantningar pa vad nationella

Mot en mer effektiv och jamlik anvindning av medicinteknik



Samlad bedémning av de hélsoekonomiska beddmningarnas nytta

hiélsoekonomiskabedémningar avmedicintekniska metoder kan dstadkomma.
Det ar mojligt att vissa av malen som regeringen stillt upp for verksamheten
inte kommer att kunna uppfyllas, men att verksamheten trots detta bidrar
med nytta for patienter, landsting och medicinteknikforetag.

2.6 VARDANALYS REKOMMENDATIONER

Vi bedomer att hilsekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder
pé nationell nivd har potential att skapa vdrde och att TLV kan spela en
viktig roll i denna utveckling. TLV har forbdttrat sina processer under
forsoksverksamhetens gang, men verksamheten har dnnu inte uppnétt sin
potential. TLV behover darfor ta ett nytt grepp kring forsoksverksamheten
och genomfora genomgripande fordandringar. Detta innebér att de processer
som byggts upp internt behover utvecklas vidare, men i samarbete med
landstingen och med ett tydligare fokus pa landstingens praktiska behov av
beslutsstod. Helt avgorande for att realisera verksamhetens potential &r att
landstingen ocksa tar en mer aktiv roll i processen — hela viagen fran urval
av vilka medicintekniska metoder som ska utvarderas till faktisk anvindning
av kunskapsunderlagen. Vardanalys rekommendationer riktas darfor till
regeringen, TLV samt landstingen.

Rekommendationer till regeringen

P Regeringen bér forlinga forsoksverksamheten och tilldela TLV
nodvdndiga resurser for att utveckla verksamheten

Vardanalys bedomer att forsoksverksamheten kring nationella hélso-
ekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder &nnu har flera viktiga
utvecklingsomraden och darfor inte 4r mogen att permanentas. Vi foreslar
darfor att regeringen forlanger verksamheten med en tillrackligt 1ang tid, till
exempel tre ar, for att ge TLV forutséttningar for att utveckla verksamheten
vidare. Det finns visserligen nackdelar med att forlinga verksamheten
ytterligare under en begriansad period i stillet for att permanenta den.
Exempelvis blir det svarare for TLV att planera sin verksamhet och rekrytera
personal. Samtidigt anser vi inte att forsoksverksamheten bor permanentas
innan det ar faststillt att sjukvéarden ar redo for och kan anvinda den har
typen av nationella kunskapsunderlag.

Ett forlangt uppdrag till TLV bor ta sikte pa att utveckla myndighetens
interna processer samt pé att bygga battre forutsattningar for landstingens
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anvindning av kunskapsunderlagen. Bada dessa deluppdrag — att
vidareutveckla TLV:s processer for urval och utvirdering samt att stdarka
landstingens anviandning av kunskapsunderlagen — bor ske i nidra
samarbete med landstingen. Detta eftersom en grundforutsittning for
att verksamheten ska vara till nytta och uppna sina mal ar att landstingen
har mgjlighet och ar intresserade av att ta emot och anvidnda de fardiga
kunskapsunderlagen.

Det gir givetvis att Overvdga att andra myndigheter eller att
landstingen gemensamt far ansvar for att genomféra de hilsoekonomiska
bedémningarna. Var bedomning dr dock att TLV &r den aktér som i nuldget
ar bast lampad att vidareutveckla forsoksverksamheten. For det forsta har
TLV etablerat fardiga processer kring hilsoekonomiska bedomningar och
kunskapsunderlag som har flera fortjanster. For det andra har TLV en
vana av att arbeta med hilsoekonomi som beslutsunderlag och inte enbart
som en del av den vetenskapliga dokumentationen, vilket vi bedomer ar
viktigt for att landstingen ska ha nytta av nationella kunskapsunderlag
om medicintekniska metoder. For det tredje 4r TLV den myndighet som
i dag har flest hialsoekonomer anstillda, vilket gor att det finns en samlad
hélsoekonomisk kompetens inom myndigheten som en fortsatt verksamhet
for hdalsoekonomisk bedomning av medicintekniska metoder kan bygga pa.

Om regeringen ger TLV ett forlingt uppdrag i enlighet med ovan
innebdér det att verksamhetens komplexitet och behov av samordning 6kar
betydligt jamfort med tidigare. Vardanalys rekommenderar darfor att TLV
far nédvindiga resurser for att utveckla verksamheten vidare.

Mot den forlingda forsoksverksamhetens slut bor en oberoende
utvirdering ur ett patientperspektiv genomforas for att faststdlla om
verksamheten d& har uppnatt sina mal och om det finns anledning att
permanenta den.

Regeringen bor folja upp myndigheternas samverkan

En aterkommande synpunkt fran landstingen ar att det dr otydligt vilket
uppdrag de olika myndigheterna inom hélso- och sjukvardssektorn har
péd omrédet. Myndigheterna har olika syn pa vilket vetenskapligt underlag
som krivs for att fatta beslut inom hilso- och sjukvérden och anvidnder
olika kommunikationskanaler for sina underlag, vilket ocksa skapar en
otydlighet gentemot landstingen. Vardanalys ser darfor ett stort behov av
att myndigheterna forbéttrar sin samverkan, till exempel inom ramarna for
det nya kunskapsstyrningsradet. Vi rekommenderar dven att regeringen
I6pande foljer upp om samverkan sker pa ett indamalsenligt sitt. Inom det
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medicintekniska omradet géller det sdrskilt TLV, Socialstyrelsen, SBU och
Likemedelsverket.

Rekommendationer till TLV

P TLV bér utveckla sina processer for den hilsoekonomiska bedomningen i
samarbete med landstingen

TLV bor utveckla sina processer for den hilsoekonomiska bedomningen
i nidra samarbete med landstingen, professionerna och patienterna.
Dels ar det viktigt att TLV vidareutvecklar urval samt framtagande och
kommunikation av kunskapsunderlagen. Dels dr de externa delarna av
verksamheten som ror samverkan med landstingen kring anvindningen
av kunskapsunderlagen centrala. TLV bor vara drivande i bada delarna
av utvecklingen. Slutligen ar det viktigt att TLV pa ett andamalsenligt
sétt involverar patienterna i urval och utvirderingar under den fortsatta
forsoksverksamheten.

Som en del i den fortsatta forscksverksamheten bor TLV gora en
fordjupad juridisk utredning, bland annat for att tydliggora konsekvenserna
av unionsriatten samt av forvaltningslagens bestammelser kring beslut
och besluts 6verklagbarhet och ta stédllning till hur verksamheten behéver
utvecklas och anpassas efter dessa regelverk.

Vi rekommenderar dven att TLV péborjar ett samarbete med lands-
tingen och andra myndigheter for att stétta en mer systematisk insamling
av klinisk evidens kring nya medicintekniska metoder, nagot som TLV
sjdlva lyfter fram.

Rekommendationer till landstingen

P Landstingen bér ta en aktiv roll i att utveckla processerna for de
hdlsoekonomiska bedomningarna

En forutsattning for att kunskapsunderlagen ska skapa viarde ar att de
utgor ett bra stod och aktivt anvdnds av landstingen. Landstingen bor
darfor hitta former for hur de kan delta i utvecklingen och anvindningen
av TLV:s hilsoekonomiska bedomningar samt hur de kan utveckla sitt
arbete med ett systematiskt inférande av medicintekniska metoder genom
hela processen fran urval till utviarderingen av inférda metoder. Det &r av
storsta vikt att utvardering och inférande av medicintekniska metoder
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tydligtlyfts upp pa landstingens agendor. Viser att det skulle finnas férdelar
med att varje landsting utser en representant hogt upp i organisationen, till
exempel en hélso- och sjukvérdsdirektor, som ar ytterst ansvarig for den
hélsoekonomiska utvirderingen av medicintekniska metoder och kan se
till att inférandebeslut fattas utifran basta mojliga kunskap.

Det ar ocksé viktigt att landstingen pa ett tydligare sitt formulerar sina
behov av hilsoekonomiskt stod och beskriver hur de hilsoekonomiska
underlagen kan anvidndas i deras beslut om inforande av nya medicin-
tekniska metoder. For att kunskapsunderlagen ska komma till anvindning
och bidra till en mer kostnadseffektiv anvindning av medicintekniska
metoder ar det dven viktigt att landstingen héjer den hélsoekonomiska
kompetensen inom sina organisationer for att kunna hantera dessa fragor
i ett helhetsperspektiv.

P Landstingen bér 6ka samordningen i sin anvindning av medicintekniska
metoder

Vi ser en potential i att 6ka samordningen inom och mellan landstingen,
till exempel genom att koncentrera inférandet av vissa medicintekniska
metoder till ett fatal platser i landet for att mer effektivt utnyttja hilso- och
sjukvérdens resurser. Andra potentiella vinster ar battre vardresultat och
forbattrad patientsdkerhet genom att fler patienter behandlas vid farre och
mer specialiserade enheter.

2.7 FRAGESTALLNINGARNA | UPPDRAGET

I tabellen nedan redovisas de samlade fragestillningarna frén Vardanalys
uppdrag samt rapportens sammanfattade resultat

Tabell 2. Rapportens fragestdliningar och sammanfattande resultat

Hur ser samverkansformerna med andra statliga health technology t (HTA)-myndigh i forsta hand
Socialstyrelsen och SBU, ut?

Samordningen av HTA-myndigheternas utvérderingar och kommunikation behéver férbéttras for att tydliggéra vilket
uppdrag respektive myndighet har, vilka underlag landstingen ska utgé ifran i sina beslut om medicintekniska meto-
der samt vilket vetenskapligt underlag som kréivs fér att bereda beslutsunderlag till hélso- och sjukvarden.

Hur fungerar handléggningen av érenden och TLV:s berékningar av dseffektivitet?

TLV uppfattas som lyhérda och létta att samverka med och myndighetens berdkningar av kostnadseffektivitet &r vél-
strukturerade och tydliga. Déremot saknar TLV:s urvalsprocess tydliga kriterier, handléggningstiderna ér l&nga och
TLV behéver utveckla sin redovisning av osdkerhet och av hur myndigheten gjort sina antaganden och berékningar
samt validerat data och modeller.

Hur fungerar beredningsformerna med hélso- och sjukvardshuvudménnen?

TLV anvénder kliniska experter som stéd i framtagandet av kunskapsunderlagen och har létit landstingsféretrédare
kommentera urvalet av medicintekniska metoder. TLV har &ven en referensgrupp bestéende av medicintekniska
chefer. TLV:s och landstingens samarbete bér dock férdjupas genom hela processen; frén urvalet fill framtagandet av
kunskapsunderlagen fill landstingens anvéndning av underlagen.
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Hur fungerar formerna fér patient- och brukarmedverkan?

En maijoritet av patientféretradarna tycker att TLV varit bra pa att ta ill sig deras synpunkter, men de hade kunnat
involveras tidigare i arbetet med kunskapsunderlagen.

Hur fungerar informationsinhdmtande och uppgiftsutlimnande?

TLV:s informationsinhémtande har utvecklats under férséksverksamhetens gang och féretagsrepresentanterna i
forsoksverksamhetens andra steg tyckte att TLV var tydliga med vilken information de vill ha frén féretagen.

Hur ser foretagen pé TLV:s arbete med hélsoekonomiska bedémningar och nyttan av de kunskapsunderlag som TLV
presenterar?

Féretagsrepresentanterna vars produkter var i en tidig utvecklingsfas var positiva till TLV:s arbete, medan vissa andra
foretag var kritiska mot TLV:s kliniska kunskaper. Féretagsrepresentanterna tyckte genomgéende att TLV:s kunskaps-
underlag var vérdefulla eftersom utvérderingarna uppfattas som neutrala och oberoende och utférs med mer resurser
och hégre kompetens &n landstingens egna utvérderingar.

Vilka | ler och andra | k dr forknippade med fi gande av underlag for foretagen?

P

Flertalet av de féretag vars metoder utvérderades hade férdiga hélsoekonomisk data, vilket innebar att deras kostna-
der fér att medverka i TLV:s utvérderingar var liten.

)

Vad ér livsléngden, fillforlitligheten och tréffsdkerheten i TLV:s beddmnii och kunskapsunderlag?

TLV:s halsoekonomiska bedémningar héller éver lag god kvalitet, men myndigheten behéver ka transparensen
kring antaganden och berdkningar samt hur data och modeller har validerats. Att TLV fokuserat p& medicintekniska
metoder i en tidig utvecklingsfas gér bedémningarna mindre tillférlitliga och tréffséikra samt minskar kunskaps-
underlagens livsléngd, men dessa svagheter kan motverkas genom att TLV uppdaterar underlagen nér ny data finns.
Underlagens livslangd och tillférlitlighet varierar mellan medicintekniska metoder, men dkar ju mer etablerad en
medicinteknisk metod dr.

Hur forsoksverksamhelen lett fill battre utnyttjande av existerande resurser for kunskapsvérdering genom att hél-
edémningar gors av en nationell myndighet och inte av de olika sjukvardshuvudménnen?

Ménga landsting har begrénsad hélsoekonomisk kompetens, vilket innebér att TLV:s kunskapsunderlag &r ett
komplement snarare &n en ersdttning fér regionala beddémningar. Vi anser att det éven i framtiden kommer att finnas
ett behov av savél regionala som nationella utvérderingar, men déremot kan nationella utvérderingar bidra med
avancerade hélsoekonomiska beddmningar som landstingen inte sjélva kan géra.

Hur fungerar | ikati av kuns} lerlagen och bedémni om inforande?

P )

TLV:s kunskapsunderlag har nétt landstingen i begrénsad utstréickning och inte kommunicerats vidare av de
landstingsféretrédare som fatt underlagen. Vi anser att detta beror pa att landstingen inte har sett nagot tydligt
anvandningsomrade for kunskapsunderlagen. Detta beror dels pé lag kunskap om hélsoekonomi i landstingen och
dels pé att TLV misslyckats med att anpassa kunskapsunderlagen till landstingens behov.

Hur anvénder sjukvardshuvudma kunsk derlagen och hur i

underlagen hos sjukvards-
huvudménnen?

Kunskapsunderlagen anvénds endast i begréinsad utstréickning. Detta beror dels pé lég kéinnedom om och bedémd
nytta av underlagen, dels pa att TLV i férséksverksamhetens forsta fas utvérderade flera medicintekniska metoder i
spridd anvéndning dér kédnnedomen om metoden redan var god. Ett av kunskapsunderlagen har emellertid anvénts
av lgkare som argument for att f& inféra metoden.

Hur anvéinds de hélsoek iska bedémningarna av upphandli heter och i aler samt i landsti
arbete med ordnat inférande av lakemedel och medicintekniska produkler i halso- och sjukvarden?

Hélsoekonomiska bedémningar ger stdd for inférandebeslut, inte fér upphandlingar. Det som kunskapsunderlagen
eventuellt kan bidra med &r att ge férslag pé kvalitetskriterier Déremot har eft av kunskapsunderlagen anvénts som
grund fér ordnat inférande i ett landsting, dér den medicintekniska metoden anvénds pé férsék i tre ménader innan
beslut fattas om patienten ska ordineras metoden p& permanent basis.

Leder kuns} erlagen till en mer k Iseffektiv och likvardig vard?

Med begrénsad kénnedom om och anvéndning av kunskapsunderlagen saknas forutséttningar att uppné en mer
kostnadseffektiv och likvérdig vérd. Aven pé langre sikt beddmer vi att méjligheten kommer att variera mellan olika
medicintekniska metoder. Ju stérre péverkan lokala faktorer, sésom organisatoriska forutséttningar och befintliga
vérdprocesser, har pé landstingens inférandebeslut, desto svarare kommer det vara fér hélsoekonomiska bedém-
ningar att leda fill en mer jémlik vard.

Vilken nytta har de hélsoek iska bedémningarna inneburit for olika intr och framfér allt fr patienterna
och landstingen?

Det finns ett potentiellt virde i att genomféra nationella hélsoekonomiska bedémningar av medicintekniska metoder,
men denna potential har inte uppnétts inom ramen fér den pagdende férsoksverksamheten. S& lénge landstingen
inte anvénder kunskapsunderlagen kommer verksamhetens nytta, bland annat i form av en mer likvardig och énda-
malsenlig vard samt mer kostnadseffektiv anvéindning av medicintekniska metoder, att vara begrénsad. Samtidigt ér
det viktigt att notera att férsdksverksamheten pagétt en kort tid och att TLV har kommit en bra bit p& véigen mot mer
utvecklade processer trots begrénsade resurser.
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TLV:s processer

TLV:s process for att utvirdera medicintekniska metoder kan delas in i tre
steg. Forst sker en initiering av utvarderingsprocessen dar TLV identifierar
vilka medicintekniska metoder som &r aktuella for utviardering foljt av en
prioritering av vilka metoder som kommer att utvirderas i denna omgéng av
verksamheten. Sedan gor TLV den hilsoekonomiska bedomningen, baserat
pa underlag fran foretagen, kliniska experter och patientorganisationerna.
Slutligen invantar myndigheten att produkterna som ligger till grund for de
utviarderade metoderna CE-méarks (om detta inte har skett tidigare) innan
rekommendationen kommuniceras till landstingen.

Figur 2. TLV:s process for utvérdering av medicintekniska metoder kan delas in i tre steg

® TLV tar in férslag pé& produkter

* TLV:s projektledare, i diskussion med landstingen, prioriterar
Initiering och produkiférslagen

prioritering e TLV fragar medicinteknikbolagen om de vill delta i projekfet
® TLV genomfér férstudier
e TLV tar stéllning till om héalsoekonomisk utredning ska pdbérjas

e TLV fragar relevanta patientorganisationer om de vill delta i projektet
* Medicinteknikbolaget lémnar in underlag
Halsoekonomisk  © De kliniska experterna uttalar sig om anvéndningen av produkten
bedémning i klinisk praxis
o TLV eller de hélsoekonomiska experterna gér en halsoekonomisk
bedémning som kvalitetssékras av experter, andra myndigheter
och patientorganisationer

e Underlaget publiceras pd TLV:s hemsida

Kommunikation ¢ Underlaget skickas fill halso- och sjukvardsdirektdrerna och TLV:s
kontakter i landstingen
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Detta kapitel borjar med en 6vergripande sammanfattning av slutsatserna
om TLV:s processer. Sammanfattningen foljs av ett avsnitt som beskriver
TLV:s urval. Avsnittet behandlar de urvalsmetoder som TLV:s projektgrupp
har anvént samt vilka typer av medicintekniska metoder som har utvérderats.

Dérefter kommer ett avsnitt som beskriver TLV:s héalsoekonomiska
bedomningar och hur myndigheten framstallt sina kunskapsunderlag.

Detta foljs av en generell beskrivning av TLV:s handliggning av
underlagen. Avsnittet borjar med att diskutera TLV:s samverkan med
foretag och patientorganisationer under utvarderingen. Darefter redovisas
forsoksverksamhetens handlaggningstider samt en ungefirlig uppskattning
av den framtida kostnaden for verksamheten.

Kapitlets femte avsnitt handlar om TLV:s samverkan med andra
myndigheter pd omradet medicinteknik. Avsnittet diskuterar bade samverkan
inom ramarna for forsoksverksamheten och samverkan mellan de nationella
myndigheter som utviarderar och kommunicerar kring halsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska metoder.

Varje avsnitt inleds med en kort introduktion till &mnet, foljt av de
empiriska beskrivningarna.

3.1 SLUTSATSER KRING TLV:S PROCESSER

Vardanalys har studerat TLV:s urval, hélsoekonomiska bedémningar,
handlaggning och samarbete med andra myndigheter kring medicintekniska
metoder.

TLV:s urval

I och med att TLV:s utvirderingar har gjorts inom ramen for en
forsoksverksamhet finns det vissa tdnkbara dilemman och problem som
annu inte berorts i TLV:s urval. Bland annat har TLV:s utvarderingar hittills
enbart resulterat i positiva beddmningar, vilket innebar att konsekvenserna
av en eventuell negativ utviardering ar svéarare att forutse. TLV har ocksa i
flera fall utviarderat medicintekniska metoder dir det redan funnits nagon
form av hilsoekonomiskt underlag. Bdda dessa faktorer gor det svarare att
dra slutsatser om hur verksamheten kommer att fungera pa lingre sikt. Detta
eftersom det ar troligt att verksamheten kommer att méta storre utmaningar
— i termer av alltmer begridnsat underlag kring innovativa metoder samt
eventuell tveksamhet fran foretagen om att delta ifall de riskerar en negativ
bedomning — &n vad den gjort under forsoksperioden.
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En annan effekt av forsoksverksamheten ar att TLV:s urval inte har foljt
en tydlig och strukturerad process, utan varit beroende av vilka forslag pa
medicintekniska metoder som kommit in samt vilka av dessa som passat
sig for en forsoksverksamhet. Inledningsvis kom forslagen framst frén
medicinteknikforetagens branschorganisationer. Branschorganisationerna
ar den grupp som har biast insyn i vilka medicintekniska metoder som ar
under utveckling och de kan &ven ha sett en tydligare nytta med att involvera
sig i TLV:s process. Under forsoksverksamhetens andra del stod daremot
landstingen for hélften av forslagen, dven om branschorganisationernas
forslag i storre utstrackning gick vidare till att bli utviarderade. Varken under
forsoksverksamhetens forsta eller andra del var patientorganisationerna
involverade i urvalet i ndgon hogre grad. Patientorganisationerna lamnade
nagra utvirderingsforslag, men TLV valde inte att gd vidare med négot av
dessa forslag.

Det slutgiltiga beslutet om vilka medicintekniska metoder som skulle
utvirderas fattades av TLV, med synpunkter fran landsting, myndigheter
samt branschorganisationer. Under forsoksverksamheten styrdes dessa beslut
framfor allt av vilka metoder som ldmpade sig for en forsoksverksamhet.
Vid en forldngd eller permanentad verksamhet ar det emellertid viktigt att
anvianda och utveckla tydliga urvalskriterier. Detta ar viktigt for att sikerstélla
att utvirderingarna okar patientnyttan, motsvarar landstingens behov samt
att de framstar som uppenbart objektiva och relevanta. Det dr dven viktigt
att landsting och kommuner, samt patientorganisationer, ar involverade
direkt i prioriteringsbeslutet, snarare dn att de enbart har mgjlighet att
ldmna forslag samt lamna synpunkter pa TLV:s urval. TLV:s forslag om att i
framtiden anvénda sig av sju utvarderingskriterier och en prioriteringsgrupp
bestdende av landstingen, 6vriga myndigheter inom medicinteknikomrédet
samt patientorganisationerna ar darfor vilkommet. Detta ar dven ett sitt att
forankra kunskapsunderlagen hos anvindarna.

Nir det giller vid vilken tidpunkt som medicintekniska metoder bor
utvirderas vill Vardanalys nyansera TLV:s argument att “utvidrderingar
kan goras i tidig fas men inte innan CE-méarkning” (TLV 2014c¢ s. 23—24).
Vi ser ett virde i tidiga utvarderingar for att stodja landstingens urvals-
och inférandeprocesser, men vill inte utgd fran CE-méirkningen som grins.
I stillet anser vi att medicintekniska metoder bor utvarderas i samband
med att behandlingen ar redo for spridd anvindning inom den normala
sjukvardsproduktionen, det vill siga nidr metoderna for att anvidnda
medicintekniken i hilso- och sjukvarden ar forhallandevis fardigutvecklade.
Medicintekniska metoder ar inte alltid metodologiskt fardigutvecklade nar de
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CE-marks och kan ga tillbaka till utveckling och produktion dven efter det att
de tagits i bruk. Markningen fokuserar pa att en medicinteknisk metod inte ar
skadlig for patienten, men det finns flera andra faktorer som ar viktiga for den
medicintekniska metodens kostnadseffektivitet och som utvecklas medan
metoden ar i anvindning. Att genomféra en hélsoekonomisk bedomning
innan den utviarderade medicintekniska metoden ar redo for ett storskaligt
inférande kan ddrmed vara forenat med flera risker, eftersom underlaget kring
metodens kostnadseffektivitet Annu ar otillrackligt. Detta kan innebara 1) att
medicintekniska metoders kostnadseffektivitet 6ver- eller underskattas och 2)
att majligheten att utvdrdera alternativa och eventuellt mer kostnadseffektiva
anvandningsomraden for en viss medicinteknisk metod minskar eftersom
den hilsoekonomiska bedomningen genomfors i ett tidigare skede.

Vi dr darmed dven tveksamma till att utvirdera medicintekniska metoder
parallellt med att produkterna CE-mirks, eftersom de medicintekniska
metoderna i detta skede fortfarande genomgér stora fériandringar som kan
paverka kostnadseffektiviteten. Aven Likemedelsverket har lyft fram risker
med att paborja, och i synnerhet publicera, utvarderingar av medicintekniska
produkter som dnnu inte 4r CE-markta.

Slutligen gor tidiga utvarderingar det nodvéndigt att TLV, som myndigheten
ocksd foreslar i sin slutrapport, foljer den tekniska utvecklingen och
uppdaterar kunskapsunderlagen i takt med att det kommer ny information
om de medicintekniska metoderna. Vi vill understryka vikten av att inte
bara folja upp de utvirderade metoderna, utan att dven halla uppsyn efter
konkurrerande metoder som skulle kunna visa sig vara mera kostnadseffektiva
utvirderingsalternativ. For metoder dir de produkter som anvinds befinner
sig i ett senare skede av livscykeln har kunskapsunderlagen sannolikt en
langre livslangd eftersom produkterna och metoderna inte forandras i lika
snabb takt. Men da det dr omgjligt att pa forhand forutsdga hur en viss
medicinteknisk metod kommer att utvecklas, kommer TLV sannolikt att
behova folja upp samtliga kunskapsunderlag.

En annan viktig faktor att ta hénsyn till 4r hur TLV:s urval paverkar
marknadens aktorer och marknadens utveckling. Det dr darfor viktigt att TLV
narmare undersoker hur urvalet av medicintekniska metoder ska gé till for
att efterlevnaden av unionsritten och den fria rorligheten ska sikerstéllas.
TLV bor bland annat utreda hur olika urvalsmetoder eventuellt forsvérar
tilltradet till marknaden for utlaindska produkter och darmed kan utgéra
diskriminering, vara handelshindrande eller pa annat sétt forsvara tilltradet.
Ett viktigt steg for att minska risken ar att inféra objektiva urvalskriterier for
att virna om processens objektivitet, transparens och legitimitet.
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Ytterligare en aspekt som é&r virdefull att utreda dr ifall en fortsatt
verksamhet bor inriktas pa medicintekniska metoder eller pd specifika
produkter. Vardanalys ser att det finns s&vdl unionsrittliga som
forvaltningsréttsliga risker med att utvardera specifika produkter. Det &r dven
viktigt att i en fortsatt verksamhet se 6ver hur underlagen formuleras med
tanke pa forvaltningslagens (1986:223) bestammelser kring beslut och besluts
overklagbarhet.

TLV har under sin forscksverksamhet valt att fokusera pa medicintekniska
metoder som dr aktuella for inférande i hilso- och sjukvarden. Vardanalys
bedémning dr att TLV &ven bor Overvdga att utvdrdera etablerade
medicintekniska metoder som ar redo att fasas ut ur hélso- och sjukvérden,
sd kallad utmonstring. Daremot kréver utviarderingar for utmonstring en
kénslighet for att vissa medicintekniska metoder kan ha synergieffekter
med andra behandlingsmetoder, som motiverar en fortsatt anvindning
trots att metoden i sig 4r mindre kostnadseffektiv (se avsnitt 4.3). En sédan
verksamhet bor dven koordineras med de av SBU:s verksamheter som
utvirderar medicintekniska metoder samt med Socialstyrelsens arbete med
nationella riktlinjer, som ocksa innehéller information om utménstring.

TLV:s hélsoekonomiska bedomningar och kunskapsunderlag

Nir det géller TLV:s underlag dr var bedomning att de har flera styrkor.
De ar tydligt disponerade och trots att amnet dr komplext presenterar
TLV sin bedomning och sina slutsatser pé ett lattforstieligt satt. En annan
styrka ar att TLV identifierar de centrala faktorer som driver metodernas
kostnadseffektivitet. Samtidigt finns det flera utvecklingsomridden for
kunskapsunderlagen. Transparensen kan forbéttras, det ar exempelvis i flera
fall oklart hur kostnader har riknats fram och vilken modellstruktur som
har anvints. Det framgar inte heller hur TLV har validerat bakomliggande
studier och modeller. Flera av de utvecklingsomriden som vi pekar p hér var
aven aktuella vid Vardanalys utvirdering av TLV:s forscksverksamhet kring
hélsoekonomiska bedomningar av kliniklikemedel (Vardanalys 2014a).

TLV har dven paborjat ett arbete kring att i kunskapsunderlagen ge ett
okat stod at landstingens upphandlingar. Vi tror utifrdn vara intervjuer att
till exempel forslag pa kvalitetskriterier kan vara viardefullt for landstingen,
men att detta stdller hoga krav pd TLV:s kompetens att sékerstilla att de
foreslagna kriterierna overensstimmer med de grundlédggande principerna i
lagen (2007:1091) om offentlig upphandling. Detta behover utredas vidare av
regeringen innan TLV eventuellt far ett sddant uppdrag.
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TLV:s handléggning

Bade foretag och patientorganisationer ar 6ver lag néjda med TLV:s hand-
laggning av kunskapsunderlagen och myndighetens samverkan med deras
respektive organisationer. TLV:s projektmedlemmar beskrivs som tillgingliga,
lyhorda och tydliga med vilken information de har velat ha fran foretagen.
Det gér dven att se forbattringar i TLV:s samverkan med och information till
foretagen over tid. De foretag som deltog i forsoksverksamhetens forsta del
var mer tveksamma till TLV:s kliniska kompetens och tydlighet om vilken
information de ville ha. Instéllningen bland insulinpumpsforetagen paverkades
dock av att TLV nyligen uteslutit insulinpumpar ur likemedelsformanen.

Aven patientorganisationerna Ar néjda med TLV:s handliggning och
tycker att kunskapsunderlagen ar tydliga och gar att forstd dven for en
insatt patient. Vi anser dock att TLV bor anstrénga sig ytterligare for att fa
med patientorganisationerna redan tidigt i processen och att i den man
det dr majligt ta till vara pa deras erfarenheter av olika medicintekniska
behandlingars effekter pa livskvalitet. Detta innebdr att TLV maste ha
tillrackligt med framforhallning i sin verksamhet for att hinna involvera
patientorganisationerna fran borjan, nigot som sédkert forbattras med en
lédngre tidshorisont for verksamheten. TLV kan dven behova bli béttre pa att
visa hur patientorganisationerna kan paverka myndighetens utvirderingar,
s att de har en tydlig anledning att involvera sig.

Patientorganisationerna ser i forsta hand nationella utvirderingar som ett
sétt att uppné en mer jimlik anvindning av medicintekniska metoder. Bade
patientorganisationer och foretag ser dock en utmaning i att fi landstingen
att anvédnda sig av kunskapsunderlagen. Fréan foretagens synvinkel ar TLV:s
kompetens och oberoende, bade i jamforelse med landstingen och med
foretagen sjilva, den storsta fordelen med att hdlsoekonomiska bedomningar
av medicintekniska metoder gors av en nationell myndighet. Detta under-
stryker ytterligare att en strukturerad urvalsprocess dr nodvandig for att
starka intrycket av TLV som en oberoende och objektiv aktor.

Ytterligare en positiv aspekt dr att TLV har lyckats minimera
informationsbérdan och kostnaderna for foretagen. Dock ser vi ett framtida
dilemma i att en viktig bidragande anledning till den ldga kostnaden har varit
att flera av foretagen redan hade 1atit gora en egen hilsoekonomisk bedomning
som TLV kunde anvinda som underlag for sin utvirdering. Om farre foretag
har en fardig hélsoekonomisk bedomning — vilket vi ser som troligt med
tanke pa andelen sma foretag i branschen — méste antingen foretagens eller
TLV:s kostnad for utvirderingarna ¢ka. Vem som ansvarar for att bekosta
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och genomfora den hilsoekonomiska bedomningen dr ddrmed en viktig fraga
infor framtiden.

En annan faktor som kommer att paverka kostnaden for en forlangd eller
permanentad verksamhet dr ambitionsnivin for verksamheten. Antalet
publicerade kunskapsunderlag per ar ir, tillsammans med kostnaden
per kunskapsunderlag och kostnaden per uppdaterat kunskapsunderlag,
avgorande for hur mycket en forlingd verksamhet kommer att kosta. Var
bedémning &r, liksom TLV:s, att kostnaden per kunskapsunderlag kommer
att ligga hogre dn inom TLV:s 6vriga verksamhet eftersom materialet som TLV
bygger sin bedomning pa dr mindre omfattande — och darmed kréver storre
bearbetning och kompletteringar — dn for lakemedel.

Detta paverkar dven TLV:s handliaggningstid, som i genomsnitt varit mer
an dubbelt s& lang som malet for TLV:s ovriga verksamhet, det vill sdga sex
manader. Aven de snabbaste utvirderingarna har tagit cirka nio manader. Var
bedomning ar att utviarderingarna dven i framtiden kommer att ta langre tid
an utvarderingar av likemedel, av samma anledning som att kostaden per
kunskapsunderlag dr hogre. Samtidigt dr detta ingen anledning att inte stréva
efter forkortade handlaggningstider; i synnerhet som vissa utvarderingar i
perioder stod stilla for att TLV fokuserade pa andra medicintekniska metoder.
Det bor darfor finnas mer utrymme for effektivisering av handlaggningstiden
i takt med att det byggs upp rutiner som gor utvarderingsverksamheten
jamnare och mer forutsédgbar.

TLV:s samverkan med andra nationella myndigheter kring medicin-
tekniska metoder

Slutligen bedomer Vardanalys att TLV:s samverkan med 6vriga myndigheter
som utvirderar medicintekniska metoder kan utvecklas, trots forbattringar
under forsoksverksamhetens géng. En delforklaring till bristerna i samverkan
ar att TLV &r en ny aktor pad omradet, vilket skapat osdkerhet bland landsting,
foretag och patientorganisationer om hur myndigheternas uppdrag
forhaller sig till varandra — bdde SBU och TLV sammanstéller exempelvis
halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder. Myndigheterna
har dessutom att forhélla sig till olika sekretessregler, vilket forsvarar
informationsutbytet. TLV dr relativt ensamt om att kunna sekretesskydda
information fran foretagen och kan varken dela sddan information med
Socialstyrelsen eller med SBU.

Ett ytterligare hinder for samverkan dr att HTA-myndigheterna har olika
syn pé vilket underlag som krévs for en hilsoekonomisk bedomning. I ena
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dnden av skalan grundar TLV sina hdlsoekonomiska utvirderingar pa "bésta
tillgdngliga underlag” vilket innefattar vetenskapliga studier, utlatanden av
kliniska experter samt underlag fran foretagen (se TLV 2014c s. 42). I andra
dnden anser SBU att medicintekniska metoder enbart bor inféras grundat pa
vetenskapliga studier som héller en tillrackligt hog evidensgrad enligt GRADE-
skalan for viardering av vetenskaplig evidens (se bilaga 1). Detta innebir att
myndigheterna har olika asikter om vilka slutsatser som kan dras av ett givet
underlag. Till exempel grundade TLV sina slutsatser om insulinpumpar och
CGM pé hilsoekonomiska underlag som SBU inte ansig var aktuella lingre
eftersom det tillkommit ny information sedan de studier som underlagens
hélsoekonomiska berdakningar grundade sig pa gjordes.

Delvis som en konsekvens av dessa samverkanshinder samordnar inte
myndigheterna sin kommunikation kring medicintekniska metoder tillrackligt
mycket. Myndigheterna har olika kommunikationskanaler till landstingen
och samverkar med olika landstingsnitverk. Detta skapar osdkerhet for
landstingen, medicinteknikforetagen och patientorganisationerna om vart
de ska vinda sig nir de vill kommunicera om eller soker kunskap kring
medicintekniska metoder.

3.2 TLV:S URVAL BEHOVER SYSTEMATISERAS SAMT INVOLVERA
LANDSTINGEN OCH PATIENTORGANISATIONERNA

Det hir avsnittet kommer att diskutera TLV:s urval fran fyra perspektiv.
Forst beskrivs TLV:s process for att fa in forslag pd medicintekniska
metoder att utvirdera samt hur sjilva urvalet gétt till. I avsnittets nista
del gors en fordjupning i vilka kriterier som har anvants och skulle kunna
anviandas i urvalsprocessen. Darefter diskuteras TLV:s val att utvardera
medicintekniska metoder som baseras pa produkter som befinner sig tidigt i
utvecklingsprocessen. Avsnittets sista del analyserar hur TLV rort sig fran att
utvardera medicintekniska metoder som baseras pé breda produktgrupper till
att fokusera pa innovativa produkter som &r unika i sitt slag och vilka effekter
detta kan fa.

TLV:s urval: en beskrivning

TLV:s urval av medicintekniska metoder for utvardering gjordes under
forsoksverksamheteniflera steg. Forst samlade TLV in forslag pé vilka metoder
som myndigheten bor utvirdera. Darefter skedde en prioritering av forslagen
for att besluta vilka som skulle utvirderas. I bdda leden beh6vde TLV besluta
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dels vilka externa parter, sdsom medicinteknikforetag, patientorganisationer,
landsting och andra myndigheter, som skulle bjudas in till processen och dels
vilka urvalskriterier som skulle styra beslutet. Inom béda dessa omraden har
TLV utvecklat, men dnnu inte tillimpat, forslag pa hur urvalsprocessen kan
goras mer systematisk.

Under forsoksverksamhetens gang har valet av i vilket utvecklingsstadium
utvirdering av medicintekniska metoder gor mest nytta blivit en allt viktigare
fraga. Detta paverkar i sin tur kunskapsunderlagens livslingd och huruvida
underlagen fokuserar pé enskilda produkter eller pa bredare produktgrupper.

TLV:s forsta regeringsuppdrag angav att myndigheten skulle utvédrdera
insulinpumpar. Utover det valde TLV ytterligare tre medicintekniska metoder
att utvardera (se tabell 3 nedan). Under forsoksverksamhetens andra steg
beslutade sig TLV for att enbart fokusera pa metoder relaterade till hjart- och
karlsjukdomar. Regeringsuppdraget smalnade dven av urvalet till att sarskilt
fokusera pé innovativa produkter, vilket innebar att TLV enbart valde sddana
metoder.

Tabell 3. De utvarderade medicintekniska metoderna i TLV:s férsoksverksamhet

Metod Anvéndningsomrade
Forsoksverksamhetens forsta steg

Insulinpumpar och kontinuerlig glukosméitning (CGM)  Automatisk insulintillférsel och kontinuerlig métning av
blodsockret vid diabetes

Maétning i hemmet med automatisk blodtrycksmétare Kontroll av hégt blodtryck

(HBTM)

Temperaturreglerat lamindrt luftfldde (TLA) Behandling for att minska symptomen vid svér allergisk
astma

Implanterbar defibrillator (ICD) Behandling vid hjértsvikt

Forsoksverksamhetens andra steg

Strokefinder: mobil diagnostikutrustning Klassificering av stroke pé grund av propp eller blddning

COSMIC clinical decision support Beslutsstdd for strokeriskvérdering och férebyggande

behandling via journalsystem

Tum-EKG Preventiv screening fér férmaksflimmer

TLV:s prioriteringsprocess kan struktureras ytterligare

Under forsoksverksamheten har TLV anstridngt sig for att fa in forslag pa
medicintekniska metoder att utvirdera fran en s bred grupp som mojligt.
Déremot har TLV:s projektgrupp inte haft ndgon strukturerad metod for att
fa in forslag, till exempel genom s kallad horizon scanning av kommande
medicintekniska metoder.
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TLV skickade genom en riktad inbjudan att limna forslag till SBU,
Socialstyrelsen, Likemedelsverket, branschorganisationerna for medicin-
teknikforetag samt till landstingsrepresentanter i form av TLV:s kontakt-
personer i landstingen och (genom NSK, Nationella Samverkansgruppen for
Kunskapsstyrning) till landstingens halso- och sjukvardsdirektorer (TLV
2013a s. 21). Under forsoksverksamhetens senare hilft hade myndigheten
dessutom en Oppen inbjudan pa sin hemsida att ldmna forslag pa
medicintekniska metoder for utvardering.

TLV:s kontakipersoner i landstingen

TLV hade svart att hitta kontaktpersoner i landstingen och hade enligt uppgift ill Vér-
danalys en kontaktperson i 11 av 21 landsting och regioner i maj 2014. Hésten 2014
hade TLV emellertid hittat en kontaktperson i varje landsting (TLV 2014c s. 14). TLV har
aven pabériat en dialog med sjukvérdshuvudmannens Ledningsnét verk for Medicintek-
nik (LEMT) (TLV 2014c s 14) och samarbetar med en referensgrupp bestdende av fyra
medicintekniska chefer.

Myndighetens projektgrupp uppger att de under forsoksverksamhetens forsta
del fick 50-100 forslag av varierande kvalitet. En majoritet av forslagen
lamnades av branschorganisationerna och féretagen, medan privatpersoner
och anstéllda inom sjukvarden var andra stora grupper. Ett fatal forslag kom
direkt fran landsting och myndigheter, medan patientorganisationerna inte
deltog alls. Under forsoksverksamhetens andra del kom drygt halften av
cirka 40 forslag fran landstingen och 1 forslag fran en patientférening (TLV
2014c s. 19). Som framgar av tabell 4 nedan kom emellertid en majoritet av de
utvarderade forslagen fran branschorganisationerna.

Prioriteringen av forslagen skottes internt av TLV:s projektgrupp.
Landstingen fick mgjlighet att ldmna synpunkter pa forslagen i samband
med prioriteringsprocessen men deltog inte i det slutgiltiga beslutet om vilka
medicintekniska metoder som skulle utvarderas (TLV 2014c, s. 16). Under del
tva av utvarderingen bjods dven medicinteknikforetagens branschforeningar
och andra myndigheter in. Aven om TLV sjilva var yttersta beslutsfattare i
vad som ska utvdrderas har de varit lyhorda for synpunkter fran landsting
och foretag under processens gang. Till exempel dndrades utvirderingen av
insulinpumpar till att dven omfatta kontinuerlig glukosméatning, CGM, (TLV
2013a s. 22) och TLV lade ned en utvirdering som landstingen inte ansag var
intressant.
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Tabell 4. Férslagsgivare for utvarderade medicintekniska metoder i TLV:s férsoksverksamhet
Metod Anvéndningsomrade

Forsoksverksamhetens forsta steg

Insulinpumpar och kontinuerlig glukosméting (CGM)  Féreskrivet i regeringsuppdraget, Landsting

Méining i hemmet med automatisk blodtrycksmétare SBU
(HBTM)
Temperaturreglerat laminért luftfléde (TLA) Branschorganisationen Swedish Medtech,

Det tillverkande féretaget
Implanterbar defibrillator (ICD) Branschorganisationen Swedish Medtech, Landsting

Férsoksverksamhetens andra steg

Strokefinder: mobil diagnostikutrustning VINNOVA, Landsting
COSMIC clinical decision support Branschorganisationen Swedish Medtech
Tum-EKG Branschorganisationen Swedish Medtech,

Det tillverkande foretaget

Beslutet om vilka forslag som myndigheten skulle utreda vidare fattades av
TLV:s projektledare (TLV 2014b). TLV:s projektgrupp uppger till Vardanalys
att de gjorde forstudier av ett urval av de inkomna forslagen. TLV:s
generaldirektor fattade det slutgiltiga beslutet om vilken medicinteknisk
metod som gick vidare till en full utvirdering (TLV 2014b).

Om utvarderingsverksamheten fortsatter foreslar TLV att en prioriterings-
grupp skapas for att vilja vilka medicintekniska metoder myndigheten bor
gora forstudier av. Prioriteringsgruppen foreslas bestd av representanter
for landstingen, relevanta patientorganisationer, VINNOVA och myndig-
heterna inom hilso- och sjukvirdsomradet. Vi instdimmer i detta, men
anser att VINNOVA:s deltagande i prioriteringsgruppen bor avgoras av
utvirderingsverksamhetens syfte (se avsnitt 3.2 nedan). Vi anser dven att
prioriteringsgruppen bor delta i beslutet om vilka medicintekniska metoder
som ska utvirderas och inte enbart i beslutet om forstudier.

TLV gjorde ett pragmatiskt urval men féreslar férstarkta urvalskriterier i
framtida utvarderingar

I slutrapporten for forsoksverksamhetens forsta steg foreslog TLV en lista pa
sju urvalskriterier for att vilja vilka medicintekniska metoder som &r mest
angeldgna att utviardera (TLV 2013a s. 63—65). Kriterierna ar kopplade till de
principer for prioriteringar i hdlso- och sjukvérden som stélls upp i hdlso- och
sjukvardens etiska plattform (prop. 1996/97:60) — ménniskovérdesprincipen,
behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen (se
bilaga 1) — och tar hansyn till:
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e metodens resurspaverkan

» sjukdomens svarighetsgrad

« sjukdomens epidemiologi (hur vanlig sjukdomen ar)

o otillrackligt tillgodosedda kliniska behov

 forviantad hog eller uppmarksammad 1ag klinisk effekt

« ojamlik anvandning (geografiskt eller mellan befolkningsgrupper)
e att produktgruppen inte kan ingd i formanssystemet.

Vérdanalys anser att dessa krav ar en bra utgdngspunkt, med forbehéllet att
en ojamlik anvindning av etablerade medicintekniska metoder ofta beror pa
andra faktorer forutom den medicintekniska metodens kostnadseffektivitet
(se avsnitt 4.3). Vi ser garna att i synnerhet 6vriga krav ovan anviands som
utgdngspunkt for en vidare utveckling av urvalskriterier vid en forlédngd eller
permanentad verksamhet.

Forsoksverksamhetens urval har i stillet utgatt fran en serie pragmatiska
och mer eller mindre implicita kriterier. I sin slutrapport (2014c s. 13, 32)
pépekar TLV ddaremot vikten av en transparent och forutsiagbar urvalsprocess.

Forsoksverksamhetens forsta steg priaglades av att TLV inte bara skulle
genomfora hilsoekonomiska utvirderingar utan &ven utvdrdera om
verksamheten borde bli permanent. Myndigheten efterstriavade darfor ett
brett urval av medicintekniska metoder, som kravde olika utvdirderings-
metoder och jamforelsealternativ (TLV 2013a, s. 21). I och med att forsoks-
verksamheten hade begrdnsat med tid och personal valde TLV dven att
fokusera pd metoder dar det fanns viss information tillgdnglig (TLV 2013a,
s. 21). Slutligen ville TLV ta fram underlag som skulle paverka landstingens
anviandning av medicintekniska metoder (TLV 2013a, s. 21). I intervjuer med
Vérdanalys utvecklade projektgruppen detta till att de fokuserade pad metoder
som var sannolika att faktiskt inféras, snarare dn pa metoder som var svara
for landstingen att infora i praktiken.

Nar TLV:s forsoksverksamhet forlingdes gav regeringen samtidigt
myndigheten i uppdrag att utveckla en metod for att virdera kostnads-
effektiviteten hos nya och innovativa produkter (regeringsbeslut S2013/7195/
FS). TLV beslutade darfor att fokusera enbart pa innovativa medicintekniska
produkter, vilket definierades som produkter "som i dag inte har nigon
motsvarighet pd marknaden vare sig i Sverige eller utomlands” (TLV
2014a s. 14). Denna definition knét an till regeringsuppdraget for forsoks-
verksamheten, som talade om utvirderingsmetoder f6r produkter "som dnnu
inte introducerats pd den svenska marknaden och for vilka validerade data
saknas” (regeringsbeslut S2013/7195/FS).
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TLV valde ocksé att begrinsa urvalet av medicintekniska metoder till att
enbart bedoma metoder relaterade till hjart- och kdrlsjukdomar. Valet av
ett begransat terapiomride motiverades med att detta skulle gora det lattare
att sammanstélla de vetenskapliga och kliniska underlagen for metoderna.
Utredarna kunde péd sd vis fokusera pa ett omréde, vilket underlattade
samverkan med patientorganisationer, myndigheter och landsting (TLV
2014a s. 14). TLV overviger darfor att fokusera pa terapiomraden dven i
fortsdttningen (TLV 2014c s. 24). I och med att hjart- och kirlsjukdomar ar
ett kroniskt tillstind motsvarade omradet dessutom regeringens uppdrag att
utviardera minst en produktgrupp som anvénds fér behandling av kroniskt
sjuka patienter (Socialdepartementet 2013a).

TLV utvdrderar medicintekniska metoder som baseras pa produkter i ett
tidigt utvecklingsstadium ...

Under forsoksverksamhetens gang har TLV alltmer kommit att fokusera pa
medicintekniska metoder som bygger pd nya produkter. En anledning till
TLV:s fokus péd nya produkter var att utvirderingarna av ICD och insulin-
pumpar/CGM fétt begriansat genomslag pa grund av att biagge metoderna
redan ar viletablerade i varden (TLV 2014c, s. 22). I dessa fall har det
varit organisatoriska faktorer snarare dn bristande kunskap som hindrat
inférande (se avsnitt 4.3 for en ndrmare diskussion). I jamforelse har TLV:s
kunskapsunderlag om TLA vid svar allergisk astma medverkat till att flera
landsting infort den aktuella metoden (TLV 2014c¢, s. 22, uppgifter frin
foretaget).

Fran foretagens perspektiv innebar tidiga utvarderingar vissa fordelar.
Representanter fran tre av de intervjuade foretagen samt frin VINNOVA
papekar att steget fran produktutveckling till spridd anvdndning i varden
ar det steg av kommersialiseringsprocessen dar flest medicinteknikforetag
misslyckas. Det dr alltsd har som en positiv utviardering av en medicinteknisk
metods kostnadseffektivitet kan vara till storst nytta.

TLV konstaterar dock att det kan vara riskabelt att genomféra hilso-
ekonomiska utvirderingar alltfor tidigt i en produkts livscykel, pa grund av
den storre osidkerheten kring den medicintekniska metodens kliniska effekter
(TLV 2014c s. 23—24). Vi ser ocksé en risk for att kostnadseffektiviteten av en
medicinteknisk metod under- eller 6verskattas i ett tidigt skede. Exempelvis
ar det majligt att metoderna for att anvinda produkten dndras over tid eller
att det finns andra, mer kostnadseffektiva, behandlingsomraden.

TLV foreslar att dessa dilemman hanteras genom att myndigheten i ett
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forsta steg viljer ut ett storre antal medicintekniska metoder och ber foretagen
leverera befintlig data for sina respektive produkter (TLV 2014cs. 26). TLV kan
sedan prioritera metoderna for utvardering baserat pa vilka vetenskapliga och
kliniska underlag som finns tillgdngliga. Den risk Vardanalys ser med detta
forfarande ar att det innebér en storre administrativ borda for foretagen att
skicka in underlag trots att utvarderingen kanske inte kommer att 4ga rum.
Detta giller i synnerhet eftersom foretagen indirekt kan uppmuntras att
lagga ned tid och resurser pa att framstélla ett s& omfattande och tilltalande
underlag som mdjligt for att 6ka chansen att bli vald for utvardering. Detta
premierar i sin tur foretag med stora resurser.

Alternativet att inte gora tidiga utvarderingar avvisas av TLV med
argumentet att landsting och kommuner kommer att fatta beslut om inférande
av medicintekniska metoder oavsett om det finns nagon hilsoekonomisk
utvirdering tillgdnglig eller inte (TLV 2013a s. 32, TLV 2014¢ s. 29—30).
Darfor anser myndigheten att det ar viktigare att gora en utvirdering tidigt
an att vinta tills vetenskapliga underlag med en tillrackligt hog evidensgrad
finns tillgdngliga. TLV argumenterar for att dven detta alternativ ar etiskt
problematiskt, i och med att samhéllet i sa fall kan g& miste om den potentiella
nyttan av en medicinteknisk metod: "Om det finns en stor potential att ridda
manniskoliv, hoja livskvaliteten och minska framtida vardkostnader ... da kan
det dnd& vara rimligt att paborja (anvandning), trots att det finns en risk att
metoden i ett senare skede inte visar sig ha sa stor potential som forvintat.”
(TLV 2014c s. 30).

Tidiga utvarderingar okar inte bara kunskapsunderlagens osdkerhet utan
paverkar dven hur linge ett underlag forblir aktuellt. For medicintekniska
metoder som befinner sig i en tidig utvecklingsfas genereras ny information
om metoderna med relativt korta tidsintervall, i takt med att produkterna
— och metoderna for att anvinda dem - utvecklas vidare eller att det
byggs upp mer evidens kring dess kliniska effekt. Detta innebir att dven
kunskapsunderlagen far en kortare livslingd. TLV planerar att hantera den
kortare livslingden genom att uppdatera sina kunskapsunderlag nir det
finns ny information om en medicinteknisk metods kostnadseffektivitet
(TLV 2014c s. 42). Detta ar daven vad flera medicinteknikfoéretag foreslog i
intervjuer med Vardanalys.

I takt med TLV:s okade fokus pa innovativa produkter har myndigheten
aven inlett ett samarbete med VINNOVA (se avsnitt 3.5). Har ser vi ett mgjligt
dilemma i och med att VINNOVA har som uppgift att stiarka Sveriges (och
svenska foretags) konkurrenskraft, medan TLV:s uppgift — som vi uppfattar
den — handlar om att frimja en kunskapsstyrd och likvardig anvandning av
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medicintekniska metoderivarden utan hénsyn till metodernas ursprungsland
(se forordningen (2009:1101) med instruktion for Verket for innovationssystem
respektive S2013/7195/FS). Innan samarbetet med VINNOVA fortsitter bor
regeringen overviaga om syftet med de nationella utvdrderingarna framst
ar att identifiera den mest kostnadseffektiva medicintekniska metoden for
ett visst tillstand eller om verksamheten dven ska stédja utvecklingen av
svenska medicintekniska produkter. I det ssmmanhanget dr det &dven centralt
att bedoma vilka utrymmen unionsratten ger. I det tidigare fallet kan en
forutsattningslés horizon scanningverksamhet vara en mer dndamélsenlig
metod for att fanga upp medicintekniska metoder for utvirdering.

... vilket inneburit att TLV gatt mot att utvérdera produkter som &r unika

TLV:s fokus pa innovativa produkter, det vill sdga produkter utan “"négon
motsvarighet pd marknaden vare sig i Sverige eller utomlands” (TLV 2014a,
S. 14, se dven S2013/7195/FS), har per definition inneburit ett fokus pa
enskilda produkter eftersom den utviarderade produkten har varit ensam i
sitt slag. Detta stéller dven hogre krav pd TLV:s processer for att se till att
utvirderingen inte fir en oproportionerligt stor paverkan for marknadens
aktorer och utveckling.

TLV:s projektgrupp séger i intervjuer med Vérdanalys att de anser att
riskerna med att utvédrdera enskilda produkter gar att ta hénsyn till vid
urvalet. Om TLV tycker att en specifik utviarderingsprocess inte fungerar
bra, till exempel pa grund av att den riskerar att péverka konkurrensen bland
medicinteknikforetag, kommer myndigheten att avbryta processen utan att
publicera nagot kunskapsunderlag.

Var bedomning dr dock att urvalets konkurrensrittsliga effekter bor
utredas vidare. Framfor allt bor TLV sédkerstélla att urvalet inte sker i strid
med unionsritten, diskriminerar, stéller upp handelshinder eller forsvarar
tilltradet till marknaden for utlindska medicinteknikforetag. Ett tinkbart steg
for att minska denna risk dr att infora och folja systematiska urvalskriterier,
som dven gors kinda, ett annat ar att vidta atgarder for att i storre utstriackning
fanga upp dven utlindska produkter.

TLV:s slutrapport (2014c¢ s. 47) diskuterar att en internationell horizon
scanningverksamhet &ar komplicerad, eftersom medicintekniktillverkare
ofta finns utanfér Europa och representeras av aterforsiljare pa den svenska
marknaden. TLV har &ven berittat for Vardanalys hur detta forsvarade
forhandlingen om tillgéng till information i utvirderingen av insulinpumpar
och CGM i och med att TLV var tvungna att diskutera genom en svensk eller
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europeisk aterforsiljare. Ett utokat internationellt samarbete kring horizon
scanning, som TLV foreslar, ar en 16sning pa problemet. En annan mojlighet
ar att forbattra informationen — om hur de nationella utvdrderingarna
fungerar samt hur foretag kan ldmna forslag pd medicintekniska metoder
for utviardering — som finns tillginglig pa engelska, sd att utlindska
medicinteknikforetag har storre majlighet att sjalva ta kontakt med TLV.

En annan juridisk friga som bor utredas vidare ar hur underlagen
formuleras, med tanke pa forvaltningslagens (1986:223) bestimmelser kring
beslut och besluts 6verklagbarhet. Har ar det viktigt att tdnka pé effekterna
béade for de foretag som utvdrderas och de foretag som eventuellt kan
missgynnas av att inte utvarderas. Det dr i detta sammanhang dven viktigt att
utvarderingarna tar hansyn till samtliga mojliga jamforelsealternativ.

3.3 TLV:S HALSOEKONOMISKA BEDOMNINGAR BOR BLI MER TRANS-
PARENTA

TLV:s kunskapsunderlag tas fram i flera steg. Forst kontaktar TLV det
eller de foretag vars produkter ska utviarderas och ber dem att bidra med
underlag. TLV gor sedan litteratursokningar och granskar vetenskaplig och
hélsoekonomisk litteratur, som komplement till det material som foretaget
lamnar in. I TLV:s hilsoekonomiska analyser jamfors kostnader och effekter
for en medicinteknisk metod i forhallande till en alternativ metod — vanligen
hur patienterna normalt behandlas. I de hilsoekonomiska modellerna testas
olika scenarier for att bedoma hur resultatet paverkas av om olika parametrar
dndras. Baserat pa detta underlag, samt expertutlatanden, tar TLV fram
ett kunskapsunderlag som kvalitetssdkras internt och externt innan det
kommuniceras ut till landstingen.

Den hilsoekonomiska utvirderingen kan se olika ut beroende pé vilken
typ av metod det ror sig om och i vilken utvecklingsfas den befinner sig. For
medicintekniska metoder som &r i spridd anvindning har TLV vanligtvis
anvint sig av publicerade vetenskapliga studier av metodernas kliniska effekt.
I utvarderingen av insulinpumpar och CGM grundade TLV utvirderingen pa
existerande hilsoekonomiska studier. For medicintekniska metoder som dnnu
inte dr i spridd anvdndning har TLV anvént sig av studier eller information
fran foretagen och fran kliniska experter som myndigheten anlitat. Aven
de hilsoekonomiska berdkningarna skiljer sig it beroende pé vilken metod
som utvdrderas. TLV har inte tagit fram egna modeller utan baserat sina
bedémningar pad modeller fran foretagen alternativt givit Centrum for
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Vad ér ett kunskapsunderlag?

| TLV:s kunskapsunderlag presenteras den hélsekonomiska bedémningen av en medi-
cinteknisk metod. Resultatet presenteras ofta som en kostnadseffektkvot som innebar
att skillnaden i kostnad mellan en eller flera behandlingar stélls mot skillnaden i effekt
mellan dem. Kvoten uttrycks ofta som en kostnad per hélsoutfall, till exempel kvalitets-
justerade levnadsar (QALY) och visar hur mycket det kostar att uppné en extra effekt
fér en behandling jamfért med en annan (TLV 2014c). Kunskapsunderlaget innehéller
tva huvuddelar, dar del 1 berdr de kliniska aspekterna av samt den hélsoekonomiska
bedémningen av utvérderingen och dar del 2 berér konsekvenser av inférande och
anvéndande av metoden, se nedan.

Del 1: Kunskapsunderlag och hélsoekonomisk bedémning

— Tillstand eller sjukdom

- Medicinteknisk metod som ska utvérderas och dess jamférelsealternativ
— Klinisk effekt och patientnytta

— Halsoekonomisk utvérdering

Del 2: Konsekvensanalys av inférande och anvédndande av produkten
— Etiska konsekvenser och patientperspektiv

— Juridiska aspekter

— Organisatoriska och ekonomiska konsekvenser

— Miljdaspekter

— Utvérdering och uppfélining

utvirdering av Medicinsk Teknik (CMT) i Linkoping i uppdrag att gora en
modellanalys.

Véar bedémning av kvaliteten pa TLV:s kunskapsunderlag har gjorts med
stod av SBU:s mall for kvalitetsgranskning av hdlsoekonomiska modellstudier
(se bilaga 7). Mallen har varit ett stod for att identifiera styrkor och svagheter i
TLV:sbedomning och presentation av resultatet. Vart underlag for utvardering
har varit TLV:s kunskapsunderlag och diarieféorda bakgrundsmaterial samt
foretagens inskickade material. Utvarderingen har gjorts av en projektgrupp
inom Vardanalys. Varje underlag bedomdes av tva personer oberoende
av varandra, som sedan jimforde sina resultat. Vid olika bedomningar
diskuterades detta i projektgruppen tills konsensus naddes.

TLV identifierar och belyser vissa kéllor till osdkerhet

Hélsoekonomiska analyser, liksom data om medicinsk effekt och sidkerhet,
ar alltid forknippande med osékerhet. En metod for att belysa osédkerheter
ar att genomfora kanslighetsanalyser som visar hur kostnadseffektiviteten
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paverkas nér olika parametrar dndras. En styrka med kunskapsunderlagen ar
att TLV genomgdende presenterar kanslighetsanalyser kring osikra faktorer.
Exempel pé detta dr kunskapsunderlaget kring tum-EKG dar TLV lyfter fram
hur ett flertal olika antaganden paverkar kostnadseffektiviteten, exempelvis
kostnaden for screening och risken for stroke. I kunskapsunderlaget kring
ICD belyser TLV &dven osdkerheter genom probabilistisk kidnslighetsanalys
(PSA) som 4r en statistisk metod (se vidare i bilaga 1). Var uppfattning &r att
PSA-analyser dr en bra metod for att visa pa de osidkerheter som kan finnas
i underliggande data och att en PSA-analys bor goras i de fall dar detta ar
lampligt.

Hilsoekonomiska bedomningar &r dven forknippade med osidkerhet nar
det giller de underliggande studier som analysen utgér fran. Osédkerheten
kan vara sarskilt uttalad for medicintekniska metoder, eftersom det ofta
saknas vetenskapliga studier av hog kvalitet. For landstingen ar det viktigt
att kunna bedoma kvaliteten pa de studier som ligger till grund for den
hélsoekonomiska analysen. SBU anvinder GRADE-skalan for att gradera
det sammanlagda vetenskapliga underlaget per utfallsmatt. TLV skriver i
sin slutrapport att de foredrar en annan evidensgradering ar GRADE som ar
béattre anpassad till medicinteknik. Vardanalys anser att det i forsta hand ar
viktigt att TLV fortsitter att utveckla sina redogorelser i kunskapsunderlagen
om det vetenskapliga underlagets kvalitet si att dessa motsvarar de behov av
information som landstingen har for att kunna fatta beslut. Vilken metod som
anvénds for att redovisa underlagens kvalitet &r mindre viktigt.

Da det inom det medicintekniska omradet ofta kan saknas tillforlitliga
data kring kostnader och effekter finns det en stor potential att utveckla
processer for att hjdlpa varden att samla in evidens. Insamlad evidens kan
béade ligga till grund for tidiga utvarderingar av medicintekniska metoder och
for uppfoljning av de utvirderade metodernas effektivitet pa langre sikt. TLV
lyfter i sin slutrapport mojligheten att identifiera kunskapsluckor och foresla
hur kliniska utvarderingar kan genomforas, men vi anser att TLV gdarna kan ta
en dnnu mer aktiv roll i att samordna insamlingen av ny evidens (TLV 2014¢
s. 31). Detta kraver dock samordning mellan TLV, andra myndigheter och
landsting for att hitta former for att pé ett systematiskt sitt samla in evidens
samt bearbeta och &terkoppla den till landstingen.

Kunskapsunderlagen &r pedagogiskt utformade

Fragestillningarna som TLV beror i kunskapsunderlagen ar komplicerade
samtidigt som kunskapen kring hélsoekonomi inom landstingen Aar
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varierande. Trots det lyckas TLV presentera sina resonemang och slutsatser
pa ett lattforstaeligt och pedagogiskt sitt. TLV:s kunskapsunderlag har en
tydlig struktur. Det finns en sammanfattning i varje kapitel vilket 6kar
lasbarheten.

Ur ett patientperspektiv ar det positivt att TLV lyfter fram patientnyttan av
deutviarderade metodernaoch attdetfinns enbeskrivning avsjukdomsomradet
som dr forstaelig dven for dem som inte arbetar inom hilso- och sjukvarden.
Som vi namner ovan lyfter flera av de intervjuade patientféretradarna fram
att TLV:s kunskapsunderlag dr tydliga och till storsta delen begripliga dven for
en patient, sd linge denna &r nagorlunda insatt.

Behov av et fortsatt kvalitetsutvecklingsarbete inom TLV

I utvecklingen av forsoksverksamheten har TLV skapat en process for att
kvalitetssakra underlagen. Det har skett genom intern granskning av TLV:s
hiélsoekonomer, jurister, chefsekonom, experter och landstingsrepresentanter.
Dessutom har underlagen skickats ut pa en extern remiss till berorda foretag,
andra myndigheter, SKL och anmaélda patientorganisationer. Trots det ser vi
ett behov av ett fortsatt kvalitetsutvecklingsarbete inom TLV. Tva centrala
utvecklingsomraden ar transparens och validering, aspekter som ar avgérande
for att de hialsoekonomiska bedomningarna ska uppfattas som troviardiga och
legitima. Dessa aspekter har lyfts fram som sarskilt viktiga av ISPOR, som
ar en internationell vetenskaplig organisation for bland annat hialsoekonomi
(Eddy m.fl. 2012).

TLV saknar en strukturerad metod for validering

I TLV:s kunskapsunderlag redovisas inte hur de hialsoekonomiska modellerna
har validerats. I vara intervjuer uppger TLV ocksd att det saknas en
standardiserad metod for validering, men att halsoekonomer och medicinska
utredare genomfor de kontroller som de anser vara nodvandiga. Den risk vi
ser med detta dr att viktiga aspekter missas och att valideringens omfattning
kommer att skilja sig frdn person till person. Valideringen &r sarskilt viktig da
TLV i stor utstriackning utgar fran modeller som har tagits fram av foretag eller
externa samarbetspartners. Det finns etablerade metoder for hur validering
av hilsoekonomiska modeller kan genomforas som TLV skulle kunna utga
ifrdn. ISPOR har tagit fram en metod dér flera viktiga aspekter av validering
lyfts fram (se faktaruta i originalsprak pa engelska).
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ISPOR model of fransparency and validation
Face validity is the extent to which a model, its assumptions, and applications correspond
to current science and evidence, as judged by people who have expertise in the problem

Verification (or internal validity) addresses whether the model’s parts behave as intended
and the model has been implemented correctly.

Cross validity: involves comparing a model with others and determining the extent to
which they calculate similar results.

External validity: used to simulate a real scenario, such as a clinical trial, and the
predicted outcomes are compared with the real world ones.

Predictive validity: Involves using a model to forecast events and, after some time,
comparing the forecasted outcomes with the actual ones.

(Eddy m.fl. 2012)

TLV har tagit stora steg mot 6kad transparens men kan utveckla det
ytterligare

Transparens handlar om i vilken utstrackning det dr mdjligt att granska
modellstruktur, ekvationer och antaganden. Transparens tjanar tva syften:
1) att ge en icke kvantitativ beskrivning av modellen fér dem som pa allmant
plan vill forstd hur en viss hilsoekonomisk modell dr uppbyggd 2) att ge
teknisk information for dem som vill utvirdera en modell utifran tekniska
och matematiska aspekter. Sammantaget ar avsikten med transparens att
ge tillracklig information for att forstd modellens relevans i forhéllande
till aktuella fragestdllningar och att kunna virdera dess potential och
begrinsningar (Eddy m.fl. 2012). TLV:s kunskapsunderlag ar ett viktigt steg
pa vigen mot en okad transparens kring hélsoekonomiska bedémningar
av medicintekniska metoder. Inte minst da det tidigare i stor utstrackning
har saknats den typ utforliga hilsoekonomiska bedomningar som TLV
presenterar. Det finns samtidigt ett antal omraden i kunskapsunderlagen dar
vi anser att transparensen kan 6ka, vi lyfter fram nagra av dem nedan:

e Modellstruktur
D& hilsoekonomiska modeller utgoér grunden for TLV:s berdkningar av
kostnadseffektivitet dr det viktigt modellerna beskrivs utforligt. I flera
kunskapsunderlag redovisas inte vilken typ av modell som har anvints,
eller hur modellstrukturen ser ut. I nagot fall redovisas inte heller vem som
har tagit fram och finansierat modellen. I kunskapsunderlaget kring tum-
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EKG skriver TLV att modellstrukturen inte har kunnat redovisas pa grund
av att den bakomliggande studien inte ar publicerad. Denna situation
kommer att uppkomma &ven i framtiden om TLV fortsétter att utviardera
medicintekniska metoder i tidig fas. TLV méste darfor gora en avvigning
kring hur tidigt det 4r meningsfullt att publicera kunskapsunderlag utan
att transparensen blir lidande genom att TLV av sekretesskil inte kan
ge tillrackligt med information om hur den medicintekniska metoden
utvirderats.

e Kostnader

I flera av kunskapsunderlagen &r det oklart hur kostnaderna har berdknats.
En totalsumma anges men de underliggande kostnaderna redovisas inte.
Var bedomning ar att det ar viktigt att stélla upp de kostnader som har
ingétt i berdkningarna, inte minst for att landstingen ska kunna verifiera
om TLV:s kostnad motsvarar de faktiska kostnaderna pé lokal nivé.
Redovisningen av kostnaderna har dock utvecklats over tid och &r mer
transparent i de senare kunskapsunderlagen.

e Diskontering
Enligt TLV:s allminna rad for ekonomiska utvarderingar (LFNAR 2003:2)
ska kostnader och effekter diskonteras. Diskonteringen dr en berdkning
av nuvirdet av en framtida investering, i det har fallet en behandling. I
flera av kunskapsunderlagen framgar det inte om TLV har diskonterat sina
resultat och diskonteringen har inte inkluderats i kanslighetsanalyserna.

Vi kan konstatera att det har skett en utveckling av kunskapsunderlagens
innehéll under forsoksverksamhetens gang. Samtidigt finns det stora
skillnader i hur de hilsoekonomiska bedomningarna har genomférts i de
olika kunskapsunderlagen och hur resultatet presenteras. Det kan delvis
forklaras av att de utvidrderade metoderna skiljer sig fran varandra vilket
kréver olika ansatser. En viss del av variationen mellan kunskapsunderlagen
kan sdkert dven forklaras av att det har varit olika hélsoekonomer och
experter involverade. For att skapa en okad tydlighet bor TLV striava efter
att det hélsoekonomiska avsnittet i kunskapsunderlagen foljer en enhetlig
struktur med redovisning av modellstruktur och standardiserade tabeller for
kostnader, effekter och kianslighetsanalyser.

En okad transparens kan samtidigt innebédra en 6kad detaljeringsgrad
i kunskapsunderlagen vilket riskerar att minska lasbarheten och gora det
svarare att ta till sig TLV:s slutsatser. Ett mojligt sdtt d4r hantera detta ar
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att utveckla tekniska bilagor till kunskapsunderlagen dir mer avancerade
hélsoekonomiska aspekter presenteras. Var uppfattning ar att TLV genom att
visa pd hur hilsoekonomiska berdkningar kan anvidndas, exempelvis for att
belysa osikerheter, successivt kan 6ka den hilsoekonomiska kunskapen inom
landstingen.

Landstingens organisation och processer &r viktiga for den hélso-
ekonomiska bedémningen

TLV argumenterar i sina rapporter for att medicinteknik bor forstas i en
vidare mening dn den enskilda medicintekniska produkten (TLV 2013a).
Detta innebar tva saker. For det forsta bor en hilsoekonomisk bedomning
alltid avse “en specifik anvindning och inte produkten i sig” (TLV 2014c s. 23).
Detta innebéar att myndighetens analyser inte enbart bor utvirdera “tekniken
i sig utan ocksa dess organisatoriska och kliniska kontext” (TLV 2013a s. 62).
Anledningen ar att metoden for att anvinda en medicinteknisk produkt i stor
utstriackning paverkar hur mycket produkten kostar, exempelvis genom att
etablerade vardprocesser méiste omorganiseras eller genom att vardpersonalen
maste utbildas i att anvinda produkten (se dven avsnitt 4.3).

I TLV:s hilsoekonomiska modeller fangas aspekter av hilso- och
sjukvérdens organisation upp genom att kostnaderna for inférandet av
en medicinteknisk metod tas med. Ett exempel dr kunskapsunderlaget
om strokeriskvirderingssystemet CDS, som inkluderar kostnader for att
infora systemet, for att utbilda personal och for att forvalta systemet. I de
senast publicerade kunskapsunderlagen (CDS och tum-EKG) har TLV &ven
med ett avsnitt som ror organisatoriska och ekonomiska konsekvenser
av ett inférande. Som stod for detta avsnitt har TLV stillt fragor till
experterna for kunskapsunderlaget, till forskare kring CDS och till sina
medicintekniska kontaktpersoner. Vi har inte utvirderat hur landstinget
uppfattar denna del av kunskapsunderlaget, men vér uppfattning ar att
TLV:s forstéelse for landstingens organisation och processer dr avgorande
for att kunskapsunderlaget ska vara relevanta for landstingen. Det ar déarfor
viktigt att TLV:s samarbete med landstingen och med kliniska experter kring
de hilsoekonomiska bedémningarna fordjupas, inte minst for att fanga
medicintekniska metoders organisatoriska forutsattningar. Det vore dven en
fordel om TLV kan tillhandahalla hdlsoekonomiska modeller dirlandsting och
regioner sjidlva kan anpassa antagandena efter sina regionala forhallanden.

Ett omrade som TLV arbetat med under forsoksverksamhetens gang ar att
kunskapsunderlagen dven ska ge stod for landstingens upphandlingar. Arbetet
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befinner sig dnnu i en tidig fas, men TLV har haft en dialog med Landstings-
nétverket for upphandling (LfU), som utgors av landstingens och regionernas
upphandlingschefer, kring hur ett sddant stod kan utformas (TLV 2014c s. 34).

3.4 TLV:S HANDLAGGNING FUNGERAR OVER LAG VAL

Detta avsnitt diskuterar TLV:s handliggning av kunskapsunderlagen
om medicintekniska metoder. Forst beskrivs TLV:s samverkan med de
foretag vars produkter har utvirderats under forsoksverksamhetens ging.
Detta leder till en diskussion av vilka ekonomiska och andra effekter
nationella hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder
har for de berorda foretagen. Darefter diskuteras TLV:s samverkan med
relevanta patientorganisationer under arbetet med kunskapsunderlagen.
Avsnittets nista del gor en genomgéng av handlaggningstiderna inom TLV:s
forsoksverksamhet. Slutligen fors en diskussion om vad en forlangd eller
permanentad verksamhet kan ténkas kosta.

Avsnittet bygger pa intervjuer med representanter for en majoritet av de
foretag och patientorganisationer som deltagit i TLV:s utvarderingsprocesser.

TLV:s handléggning: en beskrivning

I samband med handldggningen av kunskapsunderlagen har TLV samverkat
med relevanta medicinteknikféretag och patientorganisationer. Foretagen
kontaktades med en forfradgan om deltagande i utvirderingen i samband med
attettutvirderingsforslag natt TLV (TLV 2014b). Nir utviarderingarna sedan
paborjades fick patientorganisationer med statsbidrag forfragan om de ville
deltamed synpunkterunderutvirderingen. Aven andra patientorganisationer
med en uppenbar koppling till den utvirderade metoden bjods in att vara
remissinstanser. Forutom kontakterna med specifika patientorganisationer
under arbetet med respektive kunskapsunderlag informerade TLV om
forsoksverksamheten vid sina dialogforum med Handikappforeningarnas
Samarbetsorganisations (HSO) medlemsforeningar tva ganger per ar (TLV
2013a S. 19, 2014c¢ s. 20). TLV informerade dven om sin forsoksverksamhet
vid ett sa kallat flerlansméte arrangerat av LIF for HSO:s ldnsrepresentanter
(TLV 2013a s. 19). Bland annat fick myndigheten synpunkter pa vilken
inriktning patientorganisationerna skulle vilja se pa verksamheten (HSO
Stockholms 1dn 2013).

TLV:s kontakt med foretagen inleddes normalt med ett informationsmote
dar TLV informerade foretagsrepresentanterna om sitt uppdrag och fick

Mot en mer effektiv och jamlik anvdndning av medicinteknik

77



78

TLV:s processer

en grundldggande presentation av foretagens produkter. Detta foljdes
av en lopande kontakt via e-post dar foretagen skickade in kliniska och
hélsoekonomiska underlag till TLV i mén av tillgdnglighet. TLV stéllde
kompletterande fragor eller bad om ytterligare information. Om det fanns
publicerade studier av en medicinteknisk metods kostnadseffektivitet
eller av dess kliniska effekt anvande sig TLV av dessa studier. I 6vriga fall
grundande TLV sin hilsoekonomiska utvdrdering pd information fran
eller studier som utforts av foretagen samt pa utldtanden av TLV:s kliniska
experter. Detta innebar att TLV sammanstillde ett kliniskt underlag baserat
pa foretagens uppgifter i en dialog ddr myndigheten 16pande bad foretagen
om mer information. I Vardanalys intervjuer har det framkommit att de
yrkesgrupper som framfor allt var inblandade i kontakten med TLV var
medicinteknikforetagens silj- eller marknadsansvariga, personer som varit
inblandade i den kliniska prévningen av produkten samt, i mindre foretag,
foretagets verkstillande direktor eller motsvarande. Det kliniska underlaget
anvindes sedan for att genomfora en hilsoekonomisk bedomning med hjilp
av Centrum for utviardering av medicinsk teknologi (CMT) vid Linkopings
Universitet eller i TLV:s egen regi.

Tabell 5. Medverkande féretag och patientorganisationer i arbetet med respektive kunskaps-
underlag*

Kunskapsunderlag Medverkande féretag Medverkande patientorganisationer

Forsoksverksamhetens forsta steg

Insulinpumpar och kontinuerlig Abbott AB, Svenska Diabetesférbundet,

glukosmatning (CGM) Medtronic Danmark A/S, Diabetesorganisationen i Sverige
NordicInfu Care AB, (DiOS)

Roche Diagnostics Scandinavia AB,
Rubin Medical AB,

Ypsomed AB
Méitning i hemmet med automatisk - Riksférbundet Hjartlung
blodtrycksmétare (HBTM)
Temperaturreglerat laminért Airsonett Astma- och Allergiféreningen i
luftflode (TLA) Stockholms lén
Implanterbar defibrillator (ICD) Medtronic AB, Riksférbundet Hjartlung

St Jude Medical Sweden AB,

Biotronik AB,

Sorin Group Scandinavia AB,
Boston Scientific Sverige AB

Forsoksverksamhetens andra steg

Strokefinder: mobil diagnostik- Medfield Diagnostics STROKE-riksférbundet,
utrustning Riksférbundet Hjértlung
COSMIC clinical Cambio Healthcare Systems AB STROKE-riksférbundet,
decision support Riksforbundet Hjértlung
Tum-EKG Zenicor STROKE-riksférbundet,

Riksférbundet Hjdrtlung

*Vérdanalys har intervjuat representanter for en majoritet av de féretag och patientorganisationer som deltagit i TLV:s
utvérderingsprocesser.
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Den hilsoekonomiska bedomningen anvéndes, tillsammans med infor-
mation om det medicinska tillstdindet som en medicinteknisk metod
behandlar, som grund for TLV:s kunskapsunderlag. Kunskapsunderlaget
kvalitetsgranskades internt samt av medicinteknikforetaget och de involverade
patientorganisationerna. Aven SBU, Socialstyrelsen, Likemedelsverket och
VINNOVA fick mdjlighet att ldimna synpunkter pd underlagen. De firdiga
kunskapsunderlagen godkindes av TLV:s generaldirektor och publicerades
pd myndighetens hemsida samt skickades till landstingens hilso- och
sjukvérdsdirektorer, landstingens Ledningsnitverk fér medicinteknik och
TLV:s kontaktpersoner i landstingen (se dven avsnitt 3.5).

TLV:s samverkan med foretagen har éver lag fungerat bra

TLV har dels samverkat med medicinteknikforetagens branschorganisationer
och dels med de individuella foretag vars produkter utvarderats. Bransch-
organisationen Swedish Medtech samt till viss del Swedish Labtech och
lakemedelsindustrins branschorganisation Likemedelsindustriféreningen
(LIF) har bade ldmnat synpunkter pa TLV:s arbete och fungerat som en
kontaktldnk med foretagen (TLV 2013a s. 17—-18).

Baserat pa Vardanalys intervjuer med foretagen ar det tydligt att TLV:s
samverkan med foretagen har utvecklats under den period som myndigheten
bedrivit sin verksamhet. Representanterna for de foretag som deltog i
forsoksverksamhetens forsta steg tyckte att det var oklart vilken information
TLV:s projektgrupp ville ha fran foretagen. En foretagsrepresentant uttryckte
det som att TLV bad om allt kliniskt och tekniskt material som &r relevant”.
I jamforelse sa foretrddarna for tvd av de foretag som utvirderades i
forsoksverksamhetens andra steg att det var tydligt vilken information TLV:s
projektgrupp ville ha, det vill sdga information om produktens pris, kliniska
effekt och att produkten var CE-markt.

Utover klarheten i TLV:s kommunikation finns det en tydlig skillnad
i foretagsforetrddarnas instdllning till TLV:s kompetens att utvdrdera
medicintekniska metoder. Representanterna for foretag som var involverade
i utviarderingarna av insulinpumpar och CGM samt ICD var mer negativa,
medan foretagen som deltog i forsoksverksamhetens andra steg over
lag var positiva. Den negativa instdllningen bland just foretradarna for
insulinpumpsforetagen kan delvis sparas till att TLV fick uppdraget att
utviardera insulinpumpar och CGM kort efter att myndigheten uteslutit
insulinpumparna ur forménssystemet (TLV 2013a s. 21—22). Foljaktligen var
det flera foretagsrepresentanter som sig myndighetens hélsoekonomiska
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utvirdering som en forlingning av beslutet om férméanssystemet och de tva
fragorna flot in i varandra fran foretagens synvinkel.

Foretraddarna for tva foretag i forsoksverksamhetens forsta steg sade
exempelvis att det kidndes som att TLV anvdnde samma angreppssitt
som vid utvdrdering av likemedel. Flera foretagsforetriddare beskrev att
medicinteknikforetagen var tvungna att utbilda TLV om sina produkter, om
branschen och om den kliniska anvindningen av medicintekniska metoder.
Representanterna for de foretag som deltog i de senare utvarderingarna var
betydligt mer positiva till TLV:s medicintekniska kompetens, dven om det
forekom att foretagen gav TLV:s projektgrupp rekommendationer om vid
vilka maissor eller till vilka framstdende ldkare inom féltet som TLV borde
sprida sina underlag.

Bortsett fran insulinpumpsforetagen var foretagens representanter odelat
positiva till hur TLV hamtat information fran foretagen. Foretagsforetradarna
menade att TLV:s projektgrupp var professionella, lyhorda och latta att
samarbeta med. Exempelvis sa representanten for ett foretag att det
var virdefullt att kunna ha en lopande diskussion med projektgruppen
under utvirderingens géng, till skillnad fran vissa utlindska HTA-
myndigheter som “knappt far tala med foretag”. Detta &r &ven en faktor som
branschorganisationerna Swedish Labtech och Swedish Medtech framhaller
som sarskilt viktig (Swedish Labtech och Swedish Medtech 2013 s. 3). En
annan foretagsforetradare fran forsoksverksamhetens andra steg tyckte att
TLV var bra pa att fidnga upp behandlingsprocessen som den utvirderade
produkten ingick i.

Foretagens kostnad beror pa deras ambitionsniva, men anses motsvara
nyttan

Foretagens resursatgang for att medverka i TLV:s utvdrderingar har over
lag varit liten. Flera foretag uttrycker att arbetet som lagts ned pa att
samverka med TLV varit “forsumbar” eller att de sett sin medverkan i
utvarderingsprocessen som en del av foretagets ordinarie informationsarbete
for att sprida kunskap om sin produkt till landstingen. Samtidigt anger tre
av de intervjuade foretagsforetrddarna att de lagt ned arbete motsvarande
en till tre manaders heltidsarbete pa processen. Det har med andra ord
funnits utrymme for foretagsrepresentanterna att ligga ned mer tid pé
utvirderingsarbetet. En bidragande faktor till den laga resursatgéngen, som
pépekades av tva foretagsforetradare, ar dock att flera av foretagen redan hade
fardiga halsoekonomiska underlag som kunde anvandas i TLV:s utvardering.
En representant sa exempelvis att hens foretag hade spenderat cirka 200 000
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kronor pé att 1ata gora en hdlsoekonomisk bedomning av sin produkt, men att
de hade gjort det oavsett om TLV hade utvirderat produkten eller inte.

Ett dilemma infor en eventuell fortsatt verksamhet dr ddirmed vem som ska
bekosta de hilsoekonomiska bedomningarna av medicintekniska metoder
dar det inte finns nagra fardiga bedomningar. Swedish Labtechs representant
pipekade att det for de flesta smé eller medelstora medicinteknikféretag
kan bli kostsamt och komplicerat att sjdlva ansvara for att genomfora en
hilsoekonomisk bedémning. Aven foretridarna for de storre foretag som
intervjuades sade att det maste finnas en konkurrensférdel med att ha
hélsoekonomiska underlag for att det ska lona sig for foretagen att gora
dem. En relaterad fraga dr hur smé foretag ska ha rad att bekosta kliniska
provningar av sina produkter. En foretagsforetradare argumenterade for
att ett litet foretag kan effektivisera sin produktutveckling, men att det inte
finns nagot motsvarande sitt att effektivisera en klinisk provning. Hér ser
vi en majlighet for TLV att spela en viktig roll genom att tillsammans med
landstingen systematiskt bygga upp och sammanstélla klinisk evidens kring
nya medicintekniska metoder.

Medicinteknikbranschens uppbyggnad

Enligt den europeiska branschorganisationen MedTech Europe &r nastan 95 procent av
Europas medicinteknikféretag sé& kallade SMEs, det vill séga smé och medelstora féretag
med férre én 250 anstéllda och en arlig omsdttning pé& hégst 50 000 000 euro (Med-
tech Europe 2014 s. 16). Av dem &r en maijoritet smd féretag, det vill séga de har farre
an 50 anstdllda och en érlig omséttning pé hégst 10 000 000 euro.

Den storsta fordelen med nationella hilsoekonomiska bedomningar av
medicintekniska metoder som hélls fram av foretrddarna for sju av de
intervjuade foretagen ar att TLV gor en objektiv och saklig utvardering av den
aktuella metoden. En annan fordel, som tas upp av tre foretagsrepresentanter,
ar att TLV har storre hélsoekonomisk kompetens dn bade landstingen och
foretagen.

Nagra foretagsrepresentanter hoppas dven att kunskapsunderlagen ska
stodja mer kvalitetsinriktade upphandlingar i landstingen. Savil Swedish
Medtechs representant som representanterna for sex av de intervjuade
foretagen anser att landstingen i forsta hand fokuserar pé pris snarare
an pa funktionalitet och mervirde i sina upphandingar. Ytterligare en
foretagsforetradare hoppas att TLV:s utvardering ska leda till ett snabbare
intrade pd marknaden och att féretaget ska slippa marknadsfora sig till varje
landsting individuellt.
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Det manga av de intervjuade foretagsrepresentanterna framhéller
som TLV:s storsta utmaning dr att kommunicera kunskapsunderlagen till
landstingen samt att fa landstingen att ta till sig och anvinda underlagen.

Patienterna &r néjda, men skulle kunna involveras &nnu tidigare

En majoritet av de intervjuade patientrepresentanterna tycker att deras
interaktion med TLV har fungerat bra och att myndigheten har varit bra pa
att ta till sig deras synpunkter. Tre av de intervjuade patientforetradarna
anser att TLV:s kunskapsunderlag ar tydliga och till storsta delen forstaeliga
dven for en patient, sd lange denna ar nagorlunda insatt. I jamforelse ar det
en patientrepresentant som tagit hjilp av en medicinsk expert for att forsta
underlaget.

Den storsta utmaningen i samverkan med patientorganisationerna ar
att involvera dem redan i borjan av utvarderingsprocessen, nigot som efter-
fragas av Swedish Labtech och Swedish Medtech (2013) samt av tva patient-
representanter. Under forsoksverksamhetens forsta del drdjde TLV med
att besluta vilka medicintekniska metoder som skulle utvirderas utéver
insulinpumpar. Myndigheten kontaktade darfor inte patientorganisationerna
forran i slutet av utvarderingsprocessen, da de fick mojlighet att lamna syn-
punkter pa kunskapsunderlagen fore deras publicering (TLV 2013a s. 19).
I forsoksverksamhetens andra steg kontaktade TLV:s projektgrupp Riks-
forbundet HjartLung och STROKE-Riksforbundet i borjan av utviarderings-
processen, men uppgav till Virdanalys att patientorganisationerna tyvérr inte
hade tid att delta vid ett samverkansmote forrén en bit in i processen. I detta
fall var det alltsd patientorganisationerna som var anledningen till att de kom
in sent i processen.

Nir det giller patientorganisationernas bidrag till utvdrderingarna
foreslar flera representanter att deras organisationer kan bidra med kunskap
om hur deras sjukdomstillstdnd péverkar livskvaliteten, exempelvis oro
for komplikationer. Detta 4r nagot som béade tre patientorganisations-
representanter och tva foretag vill att TLV ska ta storre hidnsyn till i de
hélsoekonomiska bedomningarna. En patientforetradare foreslar dven att
patientorganisationerna kan uttala sig i etiska fragor sdsom integritetsfragor
eller oro for biverkningar. Slutligen tror tva patientforetriadare att deras
organisationer kan ge forslag pd nya medicintekniska metoder att utvérdera,
eftersom patientorganisationerna ofta dr vil paldsta inom sitt omrade.
Patientorganisationerna skulle alltsa kunna involveras pa ett mer aktivt séitt
4n genom en 6ppen inbjudan pa TLV:s hemsida.
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Den patientnytta med verksamheten som flest patientorganisations-
representanter, fyra stycken, lyfter fram dr mgjligheten att 6ka jamlikheten
mellan olika landsting. En patientféretrddare uttrycker det som att
kunskapsunderlagen kan ge likare som vill inféra nya medicintekniska
metoder “nagot att hallai”. En patientforetradare lyfter dven att det &r bra med
en opartisk utvardering av medicintekniska metoder, dar det dessutom finns
mojlighet att gora ett mer omfattande arbete dnlandstingens HTA-avdelningar.
Liksom medicinteknikforetagen siger dock tvd av patientrepresentanterna
att den storsta utmaningen med de nationella utvidrderingarna ar att fa
landstingen att ta till sig rapporterna. I synnerhet géller detta landsting som
sjdlva saknar hilsoekonomisk kompetens.

Handléggningstiderna inom forsoksverksamheten @r langre an vad som
ar malet for TLV:s ordinarie verksamhet

Sedan TLV:s forsoksverksamhet startade i april 2012 har myndigheten
publicerat sex kunskapsunderlag. Darutover har TLV pabdrjat utvirderingen
av en sjunde medicinteknisk metod som kommer att publiceras niar den
produkt som anviands i metoden dr CE-markt.

Av de fardigstdllda kunskapsunderlagen hade det mest tidskridvande
en handlaggningstid pa cirka 1 ar och 5 ménader medan de tvad snabbaste
hade en handldggningstid pé cirka 9 ménader vardera. Den genomsnittliga
handlaggningstiden lag pa cirka 387 dagar eller 1 ar och 1 ménad (medianen
var snarlik, cirka 387,5 dagar) — mer dn dubbelt s& 1ang som TLV:s mél pa 180
dagar, eller 6 ménader, for handldggningstiderna inom likemedelsf6rméanen.

Tabell 6. Handléggningstiden fér TLV:s publicerade kunskapsunderlag

Underlag Start héndelse Start Férdig rapport  Léngd (ménader)
Insulinpumpar och kon-  Férfrégan till SBU om att 2012-06-08 2013-10-31 Cirka 1 ar,
tinuerlig glukosmatning  sammanstélla det vetenskapli- 5 ménader
(CGM) ga underlaget fér metodernas
effekt och kostnadseffektivitet
Maétning i hemmet med  Startméte med TLV:s kliniska 2013-01-25 2013-10-31 Cirka 9 mé&nader
automatisk blod- experter
trycksmdtare (HBTM)
Temperaturreglerat TLV:s delprojektledare utses 2012-08-30 2013-11-05 Cirka 1 ar,
laminart luftfliéde (TLA) 2 ménader
Implanterbar defibrilla-  Méte med CMT om att géraen  2012-06-21 2013-10-31 Cirka 1 ér,
tor (ICD) hélsoekonomisk bedémning (ungefar) 4,5 ménader
COSMIC clinical TLV:s uppstartsméte for 2014-03-28 2014-12-15 Cirka 9 ménader
decision support delprojektet
Tum-EKG Forsta motet med det 2013-12-10 2014-11-18 Cirka 11,5
utvérderade foretaget ménader

Kélla: Vérdanalys genomgéng av TLV:s akter
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En forklaring till handlaggningstidernas ldngd &r att det har tagit tid att
bygga upp utviarderingsverksamheten och att rekrytera den kompetens
som kravs. De utviarderingar som pagick i mer dn 1 ar skedde alla under
forsoksverksamhetens forsta steg. Vissa processer, exempelvis utvirderingen
av TLA, har ocksa stétt stilla under ldnga perioder medan TLV:s projektgrupp
fokuserat pa andra, mer prioriterade, utvirderingar.

En annan orsak till de ldnga processerna &r att TLV varit beroende av
externa samarbetspartners som ibland behovt mer tid &n véintat for sina
leveranser till TLV. I ndgot fall har ocksd TLV:s bestdllningar dndrats under
uppdragets gang pa grund av att myndighetens projektgrupp fran borjan inte
var klar 6ver hur forsoksverksamheten skulle bedrivas.

En tredje viktig faktor ar att tillgdngen pa fiardiga hélsoekonomiska
bedémningar 4r ligre #n i likemedelsbranschen, didr TLV:s ordinarie
verksamhet finns. Detta dr troligt att bli en &nnu mer central faktor i en
forlangd eller permanentad verksamhet, eftersom TLV utvarderat relativt
manga medicintekniska metoder dér foretagen redan hade gjort en egen
hélsoekonomisk berdkning. Det dr dirmed troligt att utvdrderingarna
av medicintekniska metoder kommer att forbli ldngsammare &n TLV:s
utvirderingar for likemedelsformanssystemet.

Bland Vardanalys respondenter i landstingen och foretagen &r det flera
som tycker att TLV:s process, och i synnerhet landstingens inforande av
nya medicintekniska metoder, borde snabbas upp. Sedan gor det inte lika
mycket om utviarderingen av etablerade medicintekniska metoder eller
uppdateringarna av ett tidigt kunskapsunderlag tar lingre tid. Samtidigt
sdger en foretagsrepresentant att det viktigaste ar att det gar att forutsdga
nir ett givet kunskapsunderlag kommer att vara fardigt for publikation.
Patientorganisationernas representanter uttrycker i sin tur mindre oro for
hur lang tid TLV:s utvirderingar tar, utan tycker att det viktigaste ar att
dessa gors. Tva patientrepresentanter sager att inférandet av medicintekniska
metoder dr mindre tidskinsligt dn likemedel, vilket gor att langden pa TLV:s
handldggningstider inte blir lika central.

Kostnaden for en fortsatt verksamhet beror pa dess omfattning

I sin forsta delrapport gor TLV en uppskattning av vad en permanent
utvarderingsverksamhet skulle kunna kosta (TLV 2013f s. 24-—25).
Myndigheten borjar med att konstatera att ett drende inom Kklinik-
lakemedelsprojektet kostar cirka 500 000 — 600 000 kronor, men att ett
arende inom medicinteknikprojektet troligtvis kommer att kosta mer eftersom
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TLV utgar fran ett mer ofullstindigt material. TLV:s projektgrupp gor darfor
uppskattningen att varje utvirdering kommer att kosta cirka 1 miljon kronor,
med en kostnad pa cirka 10 miljoner kronor for metodutveckling under de
forsta tva aren. I en senare intervju sankte TLV:s projektgrupp uppskattningen
nagot till 750 000 — 1 miljon kronor.

Om utvarderingarna av medicintekniska metoder ska nidrma sig
omfattningen for TLV:s kliniklikemedelsutvirderingar, det vill sdga cirka
15 nya kunskapsunderlag per ar, skulle detta innebidra en kostnad pé cirka
15 miljoner kronor om &ret. Ett mindre ambitiost mél vore att producera
cirka 5 kunskapsunderlag per ar, vilket TLV betecknar som en miniminiva
for att alls bedriva verksamheten. Kostnaden blir d& cirka 5 miljoner kronor
om aret (TLV 2013f s. 25). Vi tror ocksd att detta innebér en ldgsta niva
for att uppréatthalla projektgruppens kompetens. Dock tar en kostnad pa
5 miljoner om &ret inte hiansyn till behovet av att till exempel gora egna
hilsoekonomiska modeller for att virdera de medicintekniska metodernas
kostnadseffektivitet.

Iochmed att TLViforstahand planerar att utvirdera nya medicintekniska
metoder diar kunskapsunderlagen l6pande uppdateras tillkommer &ven
en potentiell kostnad for uppdateringar. TLV:s foretrddare har foreslagit
i intervjuer att ett underlag kan tédnkas uppdateras tva génger. Det ar
ytterst osdkert hur mycket varje sddan uppdatering kan tdnkas kosta, men
Socialstyrelsens representanter varnade i intervjuer med Vardanalys for att
kostnaderna for forvaltning och uppdateringar av kunskapsunderlag ofta ar
storre an forvantat.

Tabell 7. Enkel kostnadsanalys fér en férléngd utvérderingsverksamhet

Kostnad for de initiala utvérderingarna (per ér)

Antal initiala utvérderingar per ér 5
Kostnad per initial utvérdering 1 000 000
Total kostnad fér initiala utvérderingar (5 * 1 000 000) 5 000 000

Antagandena i ovanstdende berdkning kan naturligtvis ifrdgaséttas.
Exempelvis har TLV:s projektgrupp under forsoksverksamheten haft
en budget pd sammanlagt 14-15 miljoner kronor och producerat 6
kunskapsunderlag (7 med utvédrderingen av Strokefinder, som inte resulterat
i ndgot kunskapsunderlag — se TLV 2014c¢ s. 24). Detta skulle, 1agt raknat,
innebédra en kostnad pé drygt 2 miljoner kronor per kunskapsunderlag,
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inklusive kostnader for att starta upp och utveckla verksamheten. Tabell
8 visar en kianslighetsanalys av hur kostnaden for en fortsatt verksamhet
fordandras om verksamheten far en storre volym eller hogre kostnader &n vad
som antas i tabell 7.

Tabell 8. Kénslighetsanalys av kostnaden fér en permanent utvérderingsverksamhet

Antal utvérderingar per ér Total kostnad
Grundantagande (se tabell 7) 5 5000 000
+ 50 % fler utvérderingar per ér (7,5 utvérderingar 7 7 000 000

avrundat till 7)

Samma antal utvérderingar per &r som i som klinik- 15 15 000 000
|kemedelsprojektet

Kostnad per initial utvérdering

Grundantagande (se tabell 7) 1 000 000 5000 000
+ 25 % hodgre kostnad per utvérdering 1250 000 6 250 000
Samma kostnad per utvdrdering som under 2 000 000 10 000 000

forsoksverksamheten

3.5 MYNDIGHETERNAS KOMMUNIKATION OCH SAMARBETE KRING
MEDICINTEKNISKA METODER BEHOVER FORBATTRAS

Detta avsnitt diskuterar TLV:s samverkan med andra myndigheter inom
medicinteknikomrédet. Forst beskrivs hur TLV samverkat med ovriga
myndigheter under forsoksverksamheten. Detta foljs av en allmén diskussion
av samarbetet mellan myndigheterna pd omrédet medicintekniska metoder,
med sarskilt fokus pd myndigheternas kommunikation. Slutligen beskrivs ett
av de storsta dilemmana pa omradet, namligen myndigheternas olika syn pa
vilket underlag som kravs for en hilsoekonomisk bedomning.

Myndigheter pa medicinteknikomradet: en beskrivning

I dagslaget finns det fem statliga myndigheter samt ett antal regionala
landstingsorganisationer som utvirderar, overvakar eller utfirdar riktlinjer
om anvandning av medicintekniska metoder. Av dem dgnar sig alla utom
Likemedelsverket och IVO &t olika former av utvidrderingar av medicin-
tekniska metoder ur ett medicinskt, ekonomiskt, etiskt eller samhilleligt
perspektiv.

e TLV har i uppdrag att gora hilsoekonomiska bedomningar av medicin-
tekniska metoder for att stodja landstings och kommuners beslut om och
upphandling av medicintekniska metoder (S2012/2788/FS). Utvirderingarna
baseras pa “bista tillgdngliga underlag” (TLV 2014c s. 20, 42).
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SBU utvirderar sjukvirdens metoder ur ett medicinsk, etiskt, socialt
och ekonomiskt perspektiv. Detta innefattar metoder baserade péa
medicinteknik. Basen i SBU:s utvarderingar ar en systematisk oversikt av
publicerade vetenskapliga studier av behandlingsmetoder i virden som
klassificeras enligt GRADE-skalan utifran en sammanlagd bedéomning av
bland annat studiernas vetenskapliga kvalitet for varje utfallsmétt (SBU
2013; se dven bilaga 1). I 6versikten ingar dven hilsoekonomiska studier
och i vissa fall gor SBU egna hélsoekonomiska analyser utifran de kliniska
resultaten i den systematiska oversikten om de kliniska utfallsmétten.
SBU administrerar dven en databas over de kunskapsluckor som finns i
den kliniska sjukvardsforskningen och driver ett natverk for landstingens
regionala HTA-verksamheter (se nedan).

Socialstyrelsen utfirdar foreskrifter bland annat pa hilso- och
sjukvirdsomradet och tar fram nationella riktlinjer som ett stod vid
prioriteringar inom hilso- och sjukvéarden. Det géller bland annat gillande
vilka behandlingsmetoder som sjukvdrden bor liagga resurser pa, dar
medicintekniska metoder kan ingé (Socialstyrelsen 2014). Utviarderingarna
baseras pa publicerade vetenskapliga studier och Kklassificeras
enligt GRADE-skalan, men dven pa beprovad erfarenhet i form av
expertutlatanden. Socialstyrelsen har inte ett eget landstingsnéitverk som
SBU, men publicerar en s kallad remissversion (tidigare kallad preliminar
version) av riktlinjerna och vidlkomnar kommentarer frin intressenter.
Remissversionen diskuteras ocksa pé regionala seminarier arrangerade av
regioner, landsting och kommuner (Socialstyrelsen 2014d).

Likemedelsverket ska genom tillsyn overvaka att gillande lag och
foreskrifter efterlevs inom omrédet. Det innebir att myndigheten genom
olika insatser kontrollerar att de produkter som slépps ut pd marknaden
uppfyller regelverkets krav och att foretagen agerar i enlighet med
gillande regler. Liakemedelsverkets verksamhet bedrivs i huvudsak
som marknadskontroll, dir uppfoljning av olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter, inspektioner av tillverkare, administrativa
kontroller samt granskning av planerade kliniska prévningar dr viktiga
verksamheter (Liakemedelsverket 2014a). Likemedelsverket koordinerar
aven olika innovationsstodjande aktiviteter samt samverkar med andra
myndigheter kring innovationsstdd till medicintekniska produkter inom
vard, akademi och niringsliv.
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« Inspektionen for vard och omsorg, IVO, ansvarar for tillsyn av hilso-
och sjukvarden, inklusive anviandning av medicintekniska metoder (IVO
2013). IVO har dven ett sdrskilt tillsynsansvar for sa kallade egentillverkade
medicintekniska produkter, det vill sdga produkter som tillverkats eller
modifierats inom sjukvarden och darfor inte gatt igenom en traditionell
CE-mairkning.

« Landstingen gor i olika grad egna hilsoekonomiska bedémningar
av medicintekniska metoder och har flera natverk for att sprida
bedémningarna mellan sig.

« SBU administrerar ett HTA-nitverk bestdende av representanter
for regionala och lokala enheter for medicinsk utvardering i 17 av 21
landsting samt f6r SBU och Socialstyrelsen (SBU 2014a). Alla regionala
HTA-rapporter laggs in i en publikationsdatabas pa SBU:s webbplats.

« Ledningsnitverket for Medicinteknik (LfMT) ir sjukvérds-
huvudménnens gemensamma forum for samverkan och erfarenhets-
utbyte kring medicintekniska metoder. Nitverket bestar av
medicintekniska chefer eller liknande och hanterar bland annat en
avvikelsedatabas for medicintekniska produkter samt ett nationellt
register for vilka medicintekniska produkter som ar i bruk vid svenska
sjukhus (LfMT 2014a, 2014b). LfMT:s medlemmar har fungerat
som kontaktpersoner for TLV och bland annat fatt myndighetens
kunskapsunderlag skickade till sig.

Bland de nationella myndigheter som utvidrderar medicintekniska metoder
verkar TLV vara en av de snabbare att fardigstélla kunskapsunderlag, med
en genomsnittlig handlaggningstid pé 1 ar och 1 manad och kortaste tid péd 9
manader per kunskapsunderlag. I jimforelse varierar SBU:s handldggningstid
fran “flera ar” for breda sjukdomsomraden till ndgra ménader for en enskild
behandlingsmetod. (En Alert-rapport som fokuserar pa en eller ett fatal
behandlingsmetoder tar vanligtvis mellan 3 och 12 manader.) Socialstyrelsen
behover i nulaget cirka 2 ar for att ta fram en remissversion av en riktlinje
och ytterligare minst 1 ar for att ta fram en slutgiltig version (SBU 2014c,
Socialstyrelsen 2014c¢). Denna variation beror sannolikt pa att myndigheternas
utvirderingar har olika mal och omfattning. Att utvardera samtliga befintliga
metoder inom ett helt sjukdomsomréde tar ldngre tid 4n att utvirdera en
enstaka metod.

TLV har dven fordelen att myndigheten omfattas av 30 kap. 23 §i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), vilket innebar att TLV kan sekretess-
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belidgga uppgifter om medicinteknikforetags affarsforhallanden, uppfinningar
och forskningsresultat (se 9 § offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641) samt punkt 16 i bilagan till namnda férordning). Detta ar en
forutsattning for att kunna utvdrdera nya medicintekniska metoder, dar
utvirderingen till stor del grundas pa uppgifter fran foretaget (TLV 2014c,
s. 26). Daremot innebar det att TLV inte kan dela med sig av informationen
till SBU eller Socialstyrelsen, eftersom dessa inte kan sekretessbeligga
foretagsinformation (TLV 2014c, s. 26).

TLV:s samverkan med andra myndigheter behéver utvecklas

TLV:s samverkan med andra myndigheter kring forséksverksamheten har
framst bestatt av informationsutbyte. I samband med att verksamheten
startade arrangerade TLV workshops med myndigheter och andra
intressenter. Lakemedelsverket, SBU och Socialstyrelsen bjods in att 1amna
forslag pd medicintekniska metoder att utviardera och TLV har l6pande stimt
av sina urval med SBU och Socialstyrelsen for att undvika att myndigheterna
paborjar utvdrderingar av behandlingar dir samma medicintekniska
metoder ingar (TLV 2013a). TLV har dven diskuterat ytterligare samarbete
kring urvalet genom att skapa en prioriteringsgrupp dér bland annat Gvriga
medicinteknikmyndigheter skulle ingd. Darutover har TLV dven samverkat
med enskilda myndigheter.

SBU tog fram det vetenskapliga underlaget for effekt, hdlsoekonomi och
etik till TLV:s forsta kunskapsunderlag om insulinpumpar och CGM, men
samarbetet mellan myndigheterna fungerade inte optimalt. TLV:s inledande
osdkerhet om kunskapsunderlagens utformning gjorde att myndighetens
informationsbestéllning frdn SBU var oklar och fordndrades under arbetets
gang.

SBU har &dven haft mojlighet att uttala sig om rapporterna fran TLV:s
ovriga utvarderingar. Remisstiden var i dessa fall for kort for att SBU:s
hélsoekonomer skulle ha mojlighet att ga igenom kunskapsunderlagen, men
en av SBU:s medicinskt sakkunniga limnade synpunkter pa de kliniska
delarna av underlagen.

Socialstyrelsen fick ockséd mgjlighet att uttala sig om TLV:s underlag
innan de publicerades och TLV:s representanter hoppas att Socialstyrelsen i
framtiden ska kunna utga frdn TLV:s underlag i arbetet med sina riktlinjer.
Socialstyrelsens foretradare understryker i sin tur att detta kréaver att TLV
inte publicerar sina underlag alltfor langt innan Socialstyrelsen publicerar
sina riktlinjer, sé att Socialstyrelsen kan komplettera TLV:s kunskapsunderlag
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med en uttrycklig rekommendation for eller emot anvindning. Myndighetens
representanter anser dock att samverkan med TLV har fungerat bra s har
langt.

Likemedelsverket har haft en 16pande dialog med TLV om mdjligheten
att utvardera medicintekniska metoder innan produkterna CE-markts, dar
Liakemedelsverkets representanter har varit tveksamma till att TLV genomfort
sina utvarderingar i ett sa pass tidigt stadium (se bilaga 1 om CE-méirkning).
De risker som framfor allt framforts i intervjuer med Vardanalys ar att TLV
utvarderar medicintekniska produkter som sedan aldrig klarar kraven for
att CE-maérkas eller att TLV utvirderar en produkt som senare forbjuds eller
aterkallas fran marknaden. Likemedelsverkets foretriddare anser att TLV
maéste ha fardiga processer for att hantera bada dessa scenarion.

VINNOVA och TLV inledde ett samarbete i samband med TLV:s
utvirderingar av innovativa medicintekniska produkter. VINNOVA har gett
TLV forslag pd innovativa produkter att utvirdera, samtidigt som TLV deltar
i VINNOVA:s utlysningar kring medicintekniska produkter (TLV 2014c,
s. 38). TLV:s representanter ser samarbetet som ett sitt att fa information
om potentiella framtida utviarderingsobjekt. TLV och VINNOVA har &dven
startat en pilotverksamhet med myndighetsgemensam radgivning till
medicinteknikforetag for att uppmuntra foretagen att redan i ett tidigt skede
borja samla information for en framtida hdlsoekonomisk bedomning (TLV
2014c, S. 39—40).

Slutligen har Kemikalieinspektionen och Folkhilsomyndigheten
varit remissinstans for TLV:s underlag och Kemikalieinspektionen har
bidragit med kunskap om medicintekniska metoders miljopaverkan.

Kommunikationen fran de olika myndigheterna som utvarderar medi-
cintekniska metoder upplevs som splittrad ...

Flera respondenter i Vardanalys undersokning efterfragar en mer samordnad
kommunikation fran de myndigheter som utviarderar medicintekniska metoder
i hélso- och sjukvéarden. Representanter for en av branschorganisationerna,
tvé patientorganisationer och ett féretag har kommenterat att det ar svért att
veta vilken myndighet som gor vad och vart de sjilva ska vinda sig med sina
fragor. Detta med tanke pa att det finns flera nationella myndigheter som ar
verksamma inom medicinteknikomrédet.

Aven i landstingen uttryckte personer pi samtliga organisatoriska
nivaer, i synnerhet pa klinikniv4, att det var svart att hélla isar de nationella
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myndigheterna och informationen fran dem. Landstingsrepresentanterna
ar osdkra pa vem myndigheternas underlag riktar sig till och hur de ska
anvandas vid beslut i hédlso- och sjukvérden. Detta resulterar i en uppfattning
att det ar for ménga myndigheter — frimst SBU, TLV, Socialstyrelsen och
Likemedelsverket — som (anses) gora samma sak. Informationsflodet fran
myndigheterna upplevs darfor som alltfor omfattande for att personalen i
landstingen ska kunna ta till sig och anvénda informationen.

En majoritet av de landstingsforetradare som uttalade sig i fragan ville
darfor se en 6kad samordning mellan myndigheterna. Allra helst ville de att en
enskild aktor fick ansvar for att utfarda kunskapsunderlag samt kommunicera
information frén en nationell niva ut till sjukvardsverksamheterna. Denna
asikt var jimnt fordelad mellan samtliga landsting och organisatoriska
nivéer. S& som myndigheternas kommunikation ser ut for nérvarande
kommunicerar SBU genom sitt HTA-nétverk, sina expertgrupper samt genom
specifika malgrupper for varje rapport. Socialstyrelsen har enligt uppgifter
till Vardanalys kontaktpersoner pa sjukvardsregionsniva via NSK. TLV,
slutligen, kommunicerar genom ett niatverk av kontaktpersoner som byggts
upp under forsoksverksamhetens géng. TLV har dven paborjat en dialog med
sjukvardshuvudminnens Ledningsnitverk for Medicinteknik (LfMT) (TLV
2014c S 14).

... speciellt som myndigheterna har olika syn pa vilken typ av underlag
som hdélsoekonomiska bedémningar bér baseras pa

En ytterligare killa till osdkerhet for kunskapsunderlagens mottagare ér att de
nationella myndigheterna har olika syn pa evidenskrav for sina utvarderingar.
SBU liggeriden ena dnden av skalan for vilken typ av krav myndigheten staller
pa vetenskapliga underlag medan TLV ligger i den andra dnden.

TLV har som princip att myndighetens kunskapsunderlag om medicin-
tekniska metoder ska baseras pd “bésta tillgédngliga underlag” (TLV 2014c
S. 20, 42). Detta innefattar vetenskapliga studier, underlag fran foretagen
samt beprovad erfarenhet, i betydelsen kliniska data och utlatanden av
kliniska experter. Vid utvarderingen av hemblodtrycksméatning anviandes
till exempel utldtanden av fyra experter for att forstirka de tillgdngliga
vetenskapliga underlagen om den kliniska effekten (TLV 2013e). Tre av
experterna bidrog med information om antal besdk, blodtrycksmétningar
och tidsatgang for sina patienter med hogt blodtryck som underlag fér TLV:s
kostnadsminimeringsanalys (TLV 2013e s. 25—28).
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Déremot ar vetenskapliga underlag med hog evidensgrad enligt GRADE
myndighetens forstahandsval om de finns tillgingliga, som vid TLV:s
utvardering av implanterbara defibrillatorer (ICD) (TLV 2013d).

Vad ér GRADE?

GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) &r

ett graderingssystem for att bedéma vilken evidensgrad som finns for olika utfall (SBU
2013; GRADE Working Group 2014). Mattet graderar det vetenskapliga underlaget
baserat pa studiedesign och pé hur det samlade underlagets sékerhet paverkas av olika
metodologiska faktorer. GRADE har fyra nivéer: hdg, méttlig, Iag och mycket lag evi-
dens, dar SBU betecknar underlag med l&g respektive mycket l&4g evidens som begran-
sat och ofillrackligt vetenskapligt underlag. (Se aven bilaga 1.)

Socialstyrelsen grundar, liksom TLV, sina rekommendationer bade pa
vetenskapliga studier som bedoms enligt GRADE och pa beprovad erfarenhet
iform av kliniska data och expertpaneler. Skillnaden ar enligt Socialstyrelsens
representanter att myndigheten dels tydligt anger vilken evidensgrad en viss
rekommendation baseras pé och dels har ett mer systematiskt forfarande for
att ta in beprovad erfarenhet fran kliniska experter néar det vetenskapliga
underlaget ar otillrackligt. Myndigheten anvander sig av stora expertpaneler
av praktiskt verksamma personer som genom en anonym webbenkéit tar
stillning till patientnyttan av ett antal atgiarder (Socialstyrelsen 2010, s. 4;
2014b, s. 8). Systemet med webbenkaiter dr avsett att motverka grupptdankande
eller att enstaka nyckelpersoner far ett oproportionerligt stort inflytande pa
processen (Socialstyrelsen 2014b s. 8, 2010 s. 4). Socialstyrelsens paneler ar
betydligt storre 4n TLV:s, med 40—50 respondenter i konsensuspanelerna for
cancervard mot TLV:s 3—5 experter per kunskapsunderlag.

Socialstyrelsen argumenterar for att systemet med paneler inte dr lampligt
for att utviardera nyttan av metoder som ar nya eller dar det saknas erfarenhet
av atgirden i Sverige (Socialstyrelsen 2014b, s. 8). Detsamma giller atgirder
som tar stora resurser i ansprék eller dar det finns starka motstaende intressen
eller asikter inom professionen. Snarare ar det framfor allt vid prioriteringar
av ett litet antal mdjliga atgdrder som konsensuspaneler dr mest anvindbara.
Socialstyrelsens representanter sager i intervjuer att om TLV ska acceptera
en lag evidensgrad som underlag for sina utviarderingar méste de vara noga
med att ange detta i sina kunskapsunderlag. Hilsoekonomiska bedémningar
har annars en inneboende risk i att de verkar sidkra, trots att de kan baseras
pé osidkra data.
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SBU, slutligen, anvidnder enbart vetenskapliga underlag som haller en
tillrackligt hog evidensgrad enligt GRADE-skalan som underlag for sina
uttalanden. Myndigheten argumenterar for att medicintekniska metoder
normalt inte bor inforas i klinisk praxis utan stod av atminstone ett begrénsat
vetenskapligt underlag, vilket motsvarar den nist lagsta graden av evidens
(SBU 2013b).

SBU:s representanter argumenterar i vara intervjuer for att TLV:s lagre
evidenskrav innebar att medicintekniska produkter sdrbehandlas jamfort
med likemedel. Produkter som har ett direkt inflytande pd patienternas
hiélsa kan dirmed komma att anvindas, trots att de inte uppfyller samma
sakerhetskrav (SBU 2013b). Dessutom riskerar ett sidant inférande att
minska drivkraften for fortsatt forskning och utviardering bland foretagen,
vilket gor att kunskapslédget inte heller forbéttras.

Tabell 9. HTA-myndigheternas informationsanvéndning vid beddmning av medicintekniska mefoder

Myndighet Underlag fér bedémningar

v Tillgénglig information, inklusive vetenskapliga studier och beprévad
erfarenhet (kliniska data och expertutl&tanden)

Socialstyrelsen Vetenskapliga studier med en viss bevisgrad enligt GRADE och systematiska
sammanstdllningar av beprévad erfarenhet (kliniska data och expert-
utlétanden)

SBU Vetenskapliga studier med en viss bevisgrad enligt GRADE

Ett exempel pa hur olika myndigheter dragit olika slutsatser av liknande
vetenskapliga underlag ar bedomningen av Laminart luftflode fér behandling
av astma (TLA). Nar Stockholms lidns landsting gjorde en bedomning av
TLA kom det fram till att det befintliga vetenskapliga underlaget inte var
tillrackligt starkt for att inféra metoden som rutin. TLV gjorde senare en
egen hélsoekonomisk bedomning av TLA och bedémde da att metoden var
kostnadseffektiv for patienter med svar allergisk astma under forutséttning
att TLA enbart ordinerades av specialistlikare. I intervjuer med Vardanalys
siager TLV:s representanter att Stockholms landsting stillde for hoga krav
pa underlagens bevisgrad vid sin utvdrdering och dirmed missade den
potentiella positiva effekt som TLA har.

TLV argumenterar i sin slutrapport (2014c s. 35) for att myndighetens
hélsoekonomiska kunskapsunderlag “handlar om ett tilligg till de
ovriga myndigheternas arbete”, det vill sidga tidiga hélsoekonomiska
kunskapsunderlag baserade pé basta tillgingliga kunskap. Dock handlar detta
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inte om en lucka i myndigheternas formella ansvarsomraden, eftersom &ven
SBU gor utviarderingar av nya metoder bland annat i sina Alert-rapporter.
Daremot dr SBU mindre benégna att dra slutsatser om kostnadseffektiviteten
av en metod i ett tidigt skede eftersom de stéller hogre krav pa underlagets
evidensgrad (SBU 2014f), nagot som enligt var asikt gor det svart for SBU
att véagleda landstingen i deras beslut om inférande. Skillnaden ligger alltsa
snarare i myndigheternas villighet att dra slutsatser grundade pa osékrare
underlag och i hur de kommunicerar kring osékerhet &n i att de har olika
uppgifter — en skillnad som darmed skulle kunna dndras i framtiden.

Regeringen skapade hosten 2014 ett strategiskt rad, Radet for statlig
kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvard och socialtjanst (Kunskaps-
styrningsridet), med uppgift att samordna kunskapsstyrningen av
hélso- och sjukvarden (Finansdepartementet 2014 s. 60-83, se &ven
Socialdepartementet, 2014). Kunskapsstyrningsrddet samlar bland annat
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, SBU och TLV och har som syfte att anpassa
kunskapsstyrningen till mottagarnas behov samt att 6ka samverkan mellan de
deltagande myndigheterna, kommunerna och landstingen. Forhoppningsvis
kan Kunskapsstyrningsridet dven bidra till en battre samordning inom
medicinteknikomradet genom att fungera som ett forum for de berorda
myndigheterna att utarbeta riktlinjer kring vilket vetenskapligt underlag
som krévs vid olika typer av utvirderingar sé att detta kan kommuniceras
till underlagens anvindare. Aven den Huvudmannagrupp foér behovs-
anpassad kunskapsstyrning inom hélso- och sjukvérd och socialtjanst som
knyts till kunskapsstyrningsradet skulle i sa fall kunna spela en viktig roll
genom att kommunicera landstingens syn pa vetenskapliga underlag till
myndigheterna.
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Landstingens processer

Detta kapitel beskriver landstingens processer kring inférandet av
medicintekniska metoder samt hur TLV:s kunskapsunderlag har mottagits av
landstingen och vilken paverkan underlagen hittills har haft pa landstingens
inférandeprocesser for medicintekniska metoder. Vi studerar ocksid hur
strukturer och organisering av hélso- och sjukvérden péverkar anvindningen
av medicintekniska metoder. Syftet med detta &r att forsta bakomliggande
orsaker till ojamlikhet och ineffektivitet i anvindningen av medicintekniska
metoder. Denna forstéelse dr viktig for att vi ska kunna uttala oss om
kunskapsunderlagens mojlighet att paverka landstingens verksamheter i
riktning mot jamlik anvindning och hogre effektivitet.

Kapitlet ar indelat i fyra huvudavsnitt. Det forsta ar en sammanfattning
av kapitlets samlade slutsatser och centrala diskussioner. Darefter foljer
en oOvergripande beskrivning av landstingens inférandeprocesser for
medicintekniska metoder, avsnitt tre beskriver hur landstingen mottagit och
anvint underlagen och det fjarde och sista avsnittet diskuterar underlagens
potential att bidra till jamlik vard.

Landstingens inférande av medicintekniska metoder: en beskrivning

Landstingens befintliga inforandeprocesser av medicintekniska metoder kan
forenklat delasinifyrasteg. Stegen kan variera beroende pa vardinrittningens
storlek och organisering, alla sjukhus har till exempel inte en divisionsledning.

Initialt fattas ett beslut p klinikniva dar ldkare gor en forfrdgan om inkop,
askande, av ny medicinteknisk metod. Beslutet fors upp pa divisionsniva, déar
divisionsledningen prioriterar inkopsforslag frén olika kliniker. Det slutgiltiga
beslutet om inkop fattas av sjukhusledningen eller av landstingets hilso- och
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sjukvardsnamnd. Beslutet verkstills sedan av en upphandlingsenhet, vars
uppgift det ar att genom ett upphandlingsférfarande utse leverantoren av
produkten som metoden grundas pa.

Eftersom landstingens beslutsprocesser kring medicintekniska metoder
sker pa flera olika organisatoriska nivaer har vi valt att 1agga upp var empiriska
studie pa ett sdtt som kan finga de olika beslutsfattande instanserna vid
inférande av nya medicintekniska metoder i varden.

Den process som beskrivs nedan giller framst sjukhusens inférande av
nya medicintekniska metoder som ska anvidndas som vardprocess. Vi har
valt att fokusera pa komplext inférande av processtunga nya medicintekniska
metoder i varden eftersom det innebar en hog komplexitet. Men som tidigare
beskrivits ar faltet brett och léter sig inte ssammanfattas i en enstaka process.
Till exempel har beslut om inférande av pléster eller stetoskop oftast en
mindre komplicerad inférande process som ar mer rutinbaserad och sker
via centrala upphandlingar inom en region. Processen som beskrivs i figur 3
tdcker darmed heller inte in 6ppenvarden.

Figur 3. Inférandeprocessen fér medicintekniska metoder i landstingen

Sjukhusledning/
Regionsledning

Kliniknivé A :
D
(initiativ fill inksp) isionsniva Upphandlingsenhet

» Lakarprofessionen » Divisions- » Sjukhusledningen » Verkstaller

har en avgérande
roll fér att initiera
inférande

» Lakarprofessionen
askar ny medicin-
teknik och
forbereder
beslutsunderlag

» Beslut baseras
vanligen p& nagot
eller flera av
fsljande underlag:
® SBU:s

utvérderingar
* nationella
riktlinjer
e internationella
studier

® egna studier

ledningen fattar
beslut om vilken
medicinteknik som
gér vidare fill
ndsta niva i
inkdpsprocessen

» Medicintekniker

deltar i processen
och ingér ofta

i berednings-
gruppen fér ny
teknik

» Halsoekonomiska

beddmningar
efterfrégas som
hjglp vid
prioriteringar

Mot en mer effektiv och jamlik anvindning av medicinteknik

(eller i vissa fall
hélso- och
sjukvardsnamnden)
tar slutgiltigt beslut
om inkdp.

» P& denna niva

gors vardens
horisontella
prioriteringar,

det vill séga
resursférdelning
mellan olika
sjukvardsomréden

» Sé& kallade

mini-HTA:er
genomfdrs om
kompetens finns

sjukhusledningens
inkdpsbeslut,

men har inte
nagon besluts-
fattande roll om
vilken medicin-
teknik som ska
képas in

» Upphandlingen

genomfdrs



Landstingens processer

Véardanalys har genomfért en systematisk intervjuundersokning bland
landstingsrepresentanter pa fyra nivaer i organisationen

Eftersom vi identifierat aft beslut om inférande, eller initiativ till inférande, sker pé olika
organisatoriska nivaer i landstingen syftade undersdkningen dels till att forst& hur under-
lagen mottagits i organisationen och dels till att kartlégga hur beslut om inférande fattas
i dag. | varje landsting har Vardanalys intervjuat fyra yrkesgrupper:

e verksamhetschefen for en klinik

e verksamhetschefen for medicinteknik

o sjukhusdirektren

e en ledande politiker i landstingets hélso- och sjukvérdsnégmnd.

Intervjuerna har fokuserat p& fyra omraden:

e Landstingens kunskap om och anvéndning av TLV:s kunskapsunderlag.

e Hur landstingens befintliga infSrandeprocesser for medicintekniska metoder ar
utformade.

e Vilka behov landstingen anser sig ha inom omradet medicinteknik.

e Vilken hélsoekonomisk kompetens som finns i landstinget samt vilka behov de anser
sig ha inom halsoekonomi.

Vérdanalys undersdkning genomférdes under juli till oktober 2014. Kompletterande
infervjuer genomférdes fram till januari 2015. Totalt interviuades 96 personer. Vi har for-
sokt identifiera personer i hélso- och sjukvérden som é&r centrala fér att driva inférande
av medicintekniska metoder. Var undersdkning &r inte heltéckande men kan éndé anses
som representativ fér landstingen i stort. TLV har sjélva gjort en undersékning av lands-
tingen som liknar den som utférts har, men resultaten i studierna skiljer sig &t dér TLV:s
undersdkning visar p& en stérre kdnnedom om férsdksverksamheten. Det kan férklaras
av att TLV:s undersdkning skickades till en delvis annan typ av mélgrupp (se bilaga 5).
Vi vill ocksé& podngtera att det som analyseras hér énnu &r en férséksverksamhet och

att Vérdanalys utvérdering sker i en férhdllandevis tidig fas. Analysen ér dock viktig fér
att understryka vad som sker vid beslutsfattande i praktiken och hur verksamheten kan
utvecklas vidare fér att béttre arbeta mot férséksverksamhetens uppsatta mal.

4.1 SLUTSATSER KRING LANDSTINGENS PROCESSER

Landstingens befintliga inférandeprocess for medicintekniska metoder sker
i flera steg och involverar ddrmed beslutsfattare pa flera olika nivaer inom
landstingen. Vardanalys undersokning visar att underlagen dn si linge
anviants i liten omfattning vid inférande av nya medicintekniska metoder
i virden. Med undantag for medicintekniker och politiker var det fa i
verksamheterna som kénde till att underlagen fanns. Vi har identifierat nigra
potentiella forklaringar till att kinnedomen om underlagen fortfarande &r lag
ilandstingen.
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Den framsta anledningen till den ldga anvindningen av TLV:s kunskaps-
underlag verkar vara en generell okunskap om hur hilsoekonomi kan
anviandas som verktyg vid inférande av medicintekniska metoder. Fran
intervjuade personer pa samtliga organisatoriska nivéer har det framgatt att
underlagen ar viktiga, men “inte pa den har nivan i organisationen”. Vidare
fokuserade TLV i den forsta utvirderingsomgangen pd metoder som var i
spridd anviandning i varden, sdsom ICD och insulinpumpar, diar kunskapen
kring kostnader och effekter redan var viletablerad, nagot som TLV sjalva har
belyst i sin slutrapport.

Vad giller kommunikationen av underlagen kan det dven konstateras
att underlagen inte har nétt ut pa ett 6nskvart satt. TLV har kommunicerat
ut underlagen till samtliga landsting, men uppger att det initialt varit svart
att hitta kontaktpersoner. Detta beror troligvis pa att det inte finns nigon
sjalvklar mottagare vilket i sin tur dr en konsekvens av att landstingen inte vet
hur hédlsoekonomi ska anviandas i praktiken.

Den bristande kunskapen hos landstingen resulterar i en viss ambivalens
bland svaren i Vardanalys intervjuundersékning. A ena sidan anser samtliga
intervjuade landstingsrepresentanter att det behovs mer hilsoekonomi
som beslutsunderlag och ar overvidgande positiva till att hilsoekonomiska
utvirderingar av medicintekniska metoder genomférs pa nationell niva.
A andra sidan #r det fi landstingsrepresentanter som vet var eller hur
underlagen ska anvindas. Sammanfattningsvis dr budskapet fran Vardanalys
undersokning att det verkar finnas ett behov av hélsoekonomiska underlag
kring medicintekniska metoder i verksamheterna, men landstingen méste
sjalva fortydliga vilken funktion och anvidndning underlagen kan ha i
praktiken for att tillgodose detta behov.

Vidare har vi undersokt vilka Gvriga faktorer som kan tdnkas bidra
till ojamlik anvdndning av medicintekniska metoder. De organisatoriska
och strukturella faktorer som orsakar ojimlikhet i anvindningen av
medicintekniska metoder ar foljande:

1) Bristande organisatoriskt utrymme for att kontinuerligt gora forandringar
i befintliga strukturer. Det ar for kostsamt och svart att inféra nya
medicintekniska metoder, det vill sidga fordndra befintlig struktur.

2) Stuprorsfinansiering och interndebitering gor det svart att investera i nya
medicintekniska metoder eftersom vinsten ofta inte syns i den lilla enhet
som gjort investeringen. Interndebitering gor det svart for verksamheterna
att kontrollera de resurser som behovs for att utfora en behandling.
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Tillgdnglighet pa centrala resurser s som operationsrum styr ofta hur
mycket en metod anvénds.

3) Konkurrenssituationen mellan landstingen forsvirar samordning kring
medicintekniska metoder. Anvidndningen skulle potentiellt kunna
effektiviseras genom en hogre samordning istéllet for konkurrens.

En faktor som pekar pa underlagens positiva effekter ar att ett av TLV:s
underlag verkar ha paverkat spridningen av metoden TLA, temperaturreglerat
laminart luftflode for behandling av allergisk astma. Vidare ar samtliga
inblandade parter fran politiker till patientorganisationer positivt instéllda
och efterfragar mer hilsoekonomiskt stod vilket borgar for goda framtida
samarbeten och fortsatt verksamhet.

Patientens nytta med hélsoekonomiska underlag bor diskuteras i ljuset
av standardisering av vardutbudet. Det ar rimligt att alla patienter ska ha
tillgdng till lika bra vérd oavsett var i landet de bor. Men det finns ocksé en
motstridig logik bakom standardiseringen som handlar om patienternas olika
behov och individualitet.

Det dr ocksd viktigt att diskutera effektivitet ur ett patientperspektiv
dir jamlik vard ar ett grundvarde. HTA-underlagen liksom andra liknande
kunskapsstyrningsinstrument kan leda till att utbudet av vardtjanster blir
mer likriktat och standardiserat. Givet att varje patient ar unik och har ett
behov som ser annorlunda ut 4n ménga andras sé kan det finnas ett virde av
en storre mangd metoder som kan anvandas beroende pa patientens specifika
behov. For att skapa ett brett utbud av medicintekniska metoder och samtidigt
uppna en effektivanvindning av metoderna kan darfor nivastrukturering vara
en 16sning som innebar att vissa landsting specialiserar sig pa en avancerad
behandling och att andra landsting skickar sina patienter dit.

4.2 LAG KANNEDOM OM OCH ANVANDNING AV KUNSKAPSUNDER-
LAGEN | LANDSTINGEN

Detta avsnitt diskuterar resultaten av Vardanalys undersokning kring
landstingens kdnnedom om TLV:s kunskapsunderlag samt hur underlagen
har mottagits och anvints i hélso- och sjukvarden.

Avsnittet inleds med att beskriva hélsoekonomi och kostnads-
effektivitetsberdakningar av medicintekniska metoder i landstingen. Detta f6ljs
av en diskussion om huruvida TLV:s underlag har natt ut till verksamheterna,
hur de anvénts och hur kommunikationen av kunskapsunderlagen har sett ut
frdn mottagarnas perspektiv. Darefter redogors for de intervjuade landstings-
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representanternas asikter om TLV:s kunskapsunderlag i synnerhet och om
nationella hilsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder i
allménhet.

Landstingens hélsoekonomiska kompetens och syn pa hélsoekonomiska
utvdrderingar

Var undersokning visar att det finns en stor variation mellan landstingen
gillande den hilsoekonomiska kompetensen. Vid ett antal orter i Sverige
genomfors sé kallade mini-HTA (Health Technology Assessment) dir det
anvands ett strukturerat frageformular avsett for en metod, dess effekter,
de lokala forutsattningarna och ekonomin. Mini-HTA genomfors i Viastra
Gotaland, Orebro, Stockholm, Ostergotland och Skine (SBU 2010). Vissa
landsting tar dven extern hjalp for att utvirdera hilsoekonomi. Ett exempel
ir Region Ostergétland som har ett nira samarbete med Centrum for
utvirdering av Medicinsk Teknologi (CMT), som utfér hilsoekonomiska
utviarderingar av medicintekniska metoder. CMT:s hilsoekonomiska
utvirderingar anvidnds dven frekvent nationellt. Var undersokning visar att
de mindre landstingen ofta saknar de resurser som krévs for att genomfora
kostnadseffektivitetsbedomningar av medicintekniska metoder och diarmed
ar hinvisade till de fa nationella underlag som finns eller till andra landsting.
Det 4r dven svart for landstingen att hoja den hédlsoekonomiska kompetensen.
Flera representanter for de mindre landstingen uppger att de aktivt har forsokt
att 6ka kunskapen pa omradet men att det ar svart att rekrytera ritt personal
med hilsoekonomisk kompetens. Det innebar darfor att de allra flesta stéller
sig positiva till att hdlsoekonomiska utvirderingar gors pa nationell niva. De
landsting som i dag utfér egna HTA-utredningar vill inte heller upphora med
sina lokala verksamheter dven om det sker systematiska hilsoekonomiska
bedomningar pé nationell niva. Detta eftersom de lokala bedomningar
som gors ar relevanta for den specifika lokala verksamheten. Nationella
utvirderingar har ett annat perspektiv, det blir pa detta vis olika typer av
beslutsunderlag. De lokala utvdrderingarna ger en indikation om vad det
skulle kosta att infora en ny medicinteknisk metod i just det sammanhanget.
Som tidigare papekats kan detta variera beroende pa vilka forutséttningar
som finns vid varje vardinrattning i termer av kompetens, diagnostik, lokaler,
it och sa vidare. Samtidigt anser de att det finns ett behov av centrala underlag
utover de lokala bedémningarna for att stétta befintliga verksamheter.

Mot bakgrund av att hilsoekonomiska underlag i dag ofta saknas vid
beslut om inférande av medicintekniska metoder i hilso- och sjukvérden ar
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var bedémning att TLV:s underlag frimst kan ses som ett tilldgg till den i
maénga fall begriansade hilsoekonomiska utvirdering som landstingen sjilva
gor. Det ar darmed inte troligt att TLV:s utvardering kommer att ersitta lokala
och regionala HTA-utvérderingar. I dag sker samordning av lokala HTA-
analyser via SBU:s publikationsdatabas. Alla rapporter aterfinns darmed pa
SBU:s webbplats.

Vardanalys undersokning illustrerar ocksd en viss kluvenhet bland de
intervjuade landstingsrepresentanterna. Samtidigt som det finns en vilja
att anvdnda hélsoekonomi &ar det f& som vet hur underlagen kan stotta
verksamheterna i praktiken och pa vilket sitt de ska anvindas i landstingen.
Centralt ar att skapa en bredare kompetens for verksamhetsutveckling hos
landstingen genom att tillfora hilsoekonomisk kompetens. Aven idéerna om
hur underlagen bor kommuniceras till landstingen varierar. Nagon anser att
det ar landstingens forsknings- och kunskapsstyrningsansvariga som bor
fora underlagen vidare ut i verksamheterna. Andra anser att SKL borde ha
en central roll for att frimja anvindningen av underlagen, medan ater andra
vill att utvirderingarna ska inforlivas i landstingens verksamhet for ordnat
inférandeavlikemedel. Pakliniknivé dr deintervjuadelandstingsforetrddarna
mer tveksamma infér mdjligheten att genomfoéra standardiserade och
nationella hélsoekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder.
Framfor allt pekar verksamhetscheferna pa de stora skillnaderna mellan
likemedelsanvindningens effekter pd sjukvardsproduktion jaimfort med de
medicintekniska metodernas, diar den senare effekten ar betydligt stérre och
ofta mer komplex.

Landstingen har lag kdnnedom om underlagen och anvéndningen ar
dérfor begrénsad

Vardanalys undersokning visar att landstingen generellt sett har lag
kdnnedom om TLV:s kunskapsunderlag. Knappt halften av alla respondenter
kénde till underlagen och énnu farre hade lést och tagit del av dess innehall.
Kénnedomen skiljde sig &ven at mellan olika verksamhetsnivaer. De som hade
allra simst kidnnedom var verksamhetscheferna, medan de som hade storst
kannedom var de medicintekniska cheferna. Ddarmed &r &ven anvindningen
av underlagen lag.

Flera av de verksamhetschefer som deltagit i Vardanalys undersokning
kénde inte till underlagen nér de fick forfragan om att delta i studien, men
laste underlagen efter det att Vardanalys informerat om att de fanns. Bara
en dryg fjardedel hade emellertid last TLV:s kunskapsunderlag vid tiden for
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intervjun. Endast 7 procent hade aktivt anvint underlagen i sin verksamhet. Av
de verksamhetschefer som hade last underlagen var den vanligaste reaktionen
att underlagen var riktade till beslutsfattare pa en hogre niva.

De underlag som i forsta hand undersoktes i var landstingsundersékning
var ICD och insulinpumpar, vilka badda dr metoder som ldnge funnits
tillgdngliga i virden och tidigare varit foremél for utviardering av andra
myndigheter. Kunskapen om de hir metodernas effekter kan anses vara
god ute i verksamheterna vilket kan ha bidragit till att underlagen inte fick
stort genomslag. Till exempel menade samtliga kardiologer som last TLV:s
kunskapsunderlag att ICD:s positiva effekter for patienter sedan linge ar
etablerad kunskap och ansag att underlagen inte tillférde nagon ny kunskap.
Diaremot tyckte de att underlagen var vilskrivna och inneholl korrekt
information. Ett par verksamhetschefer ansdg att kommande underlag
potentiellt kan fa storre genomslag om de fokuserar pa mer innovativa
metoder.

Tabell 10. Landstingsrepresentanternas kunskap om och anvéndning av underlagen

Andel som kénde till under- Andel som hade last  Andel som aktivt anvént

lagen innan Vérdanalys underlagen vid tiden  underlagen vid tiden for

Underlag kontaktade dem for intervjun Intervjun
Klinikniva 19 % (8 av 42) 26 % (11 av 42) 7 % (3 av 42)
Divisions-/ledningsnivé 6% (1av18) 6% (1av18) 0% (0av18)
Medicintekniker 63 % (12 av 19) 63 % (12 av 19) 11 % (2av 19)
Politisk ledningsnivé 71 % (12 av 17) 12% (2 av 17) 0% (0av 17)
Totalt 34 % (33 av 96) 27 % (26 av 96) 5% (5 av 96)

Anledningen till att tabellen visar att fler lést underlagen @n vad som kénde till dem &r att vissa av personerna som blivit
tillfrégade att delta i Vérdanalys studie inte kéinde till underlagen nér de fick férfragan, men daremot l&st underlagen
efter det att Vérdanalys informerat om att de fanns.

Om kénnedomen om TLV:s underlag pa klinikniva var 1ag s var den dnnu
lagre pa divisions- och sjukhusledningsnivd. Endast en av de intervjuade
representanterna pa divisions- och ledningsniva kénde till underlagen innan
vi kontaktade dem. Men majoriteten av de tillfragade pa divisions- och
ledningsniva var odelat positiva till initiativet med nationella utviarderingar
av medicintekniska metoder och efterfragade mer stod vid inférandet av nya
medicintekniska metoder. Problemet verkade vara att underlagen inte nétt ut.

Medicinteknikerna ar en av de grupper som hade 6verlagset storst kunskap
om TLV:s verksamhet, underlagens existens och innehall. Hela 63 procent
kénde till kunskapsunderlagen, vilket &r en stor skillnad mot genomsnittet pa
34 procent. Bland medicinteknikerna aterfinns dven resten av de respondenter

Mot en mer effektiv och jamlik anvindning av medicinteknik



Landstingens processer

som uppgett att de anvint sig av underlagen i sin verksambhet, totalt 2 personer
eller 11 procent. En bidragande anledning till att just medicinteknikerna
som yrkesgrupp kidnde till underlagen ar sannolikt att de tillhor den
yrkesgrupp som ar tekniskt involverade i att gora HTA-utvirderingar vid
de landsting dar detta gors. De tillhor den grupp inom landstingen som ofta
ar involverade i fragor som beror medicintekniska metoder och kommer
dirfor i kontakt med hélsoekonomiska fragor. Darmed inte sagt att alla
medicintekniker har kompetens att gora hilsoekonomiska bedomningar, men
de har normalt sett god insikt i amnets relevans. Medicintekniker utnyttjas
didrmed eventuellt inte till sin fulla potential. Medicinteknikernas roll och
inflytande vid sjukhusen varierar mellan landsting och sjukhus, men den
stindigt 6kande tillstrémningen av nya medicintekniska metoder i varden
gor medicinteknikernas kompetens allt viktigare for vardproduktion och
utveckling.

Politiker i landstingens hilso- och sjukvardsndmnder dr den grupp som
hade allra storst kinnedom om TLV:s kunskapsunderlag innan de kontaktats
av oss. Mer an tva tredjedelar av politikerna kiande till kunskapsunderlagen
men vildigt f4 hade ldst dem, endast en tiondel. Den bild som férmedlas i
Vérdanalys intervjuer ar att hilso- och sjukvardsverksamheterna sjilva fattar
beslut om prioriteringar av vilka medicintekniska metoder de bor anvénda,
medan en majoritet av politikerna fattar ytterst fi beslut om inférande av
medicintekniska metoder.

Daremot tycker samtliga politiker att verksamheterna bor anvéinda sig av
hélsoekonomi som beslutsunderlag i sina inférandebeslut. Det rader dven
konsensus bland politikerna kring virdet i att kunskapsunderlagen tas fram
centralt. Dock dr det f4 av politikerna som kan ge forslag pa var i landstingen
underlagen bor anvandas, hur de kan bli en aktiv del i landstingens befintliga
beslutsprocesser eller forklara pd vilket sitt kunskapsunderlagen skulle
kunna bidra till en mer jamlik vard i landet i stort. De forslag som dterkommer
ar lokalt anpassade hilsoekonomiska modeller eller modeller dar landstingen
sjdlva kan ldgga in sina egna viarden och variabler och pa detta sitt rikna ut
hilsoekonomiska effekter som &r specifika for det egna landstinget eller till
och med sjukhuset.

Landstingen har brustit i intern kommunikation av underlagen medan
TLV fréimst riktat sin kommunikation mot medicintekniker

I intervjuer med TLV:s representanter framgar att myndigheten har
kommunicerat de hilsoekonomiska underlagen till landstingens hilso- och
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sjukvardsdirektorer, till Ledningsnétverket for Medicinteknik (LfMT) samt
till kontaktpersoner som myndighetens foretradare triaffat i sina moten
med vérden. Inledningsvis var det svart for TLV att identifiera ldmpliga
kontaktpersoner, men sedan sommaren 2014 har myndigheten minst en
kontaktperson i varje landsting.

Av de personer som intervjuades av Vardanalys var det i huvudsak
medicintekniker som tagit emot underlagen direkt frin TLV. Over tre
fjairdedelar av medicinteknikerna hade fatt kunskapsunderlagen och av dem
hade den stora majoriteten fatt dem direkt frdn TLV. En trolig delférklaring till
att medicinteknikerna &r den grupp som har storst kinnedom om underlagen
ar att de fatt underlagen genom LfMT, som ir ett néatverk for medicintekniska
chefer inom landstingen och en av mottagarna for TLV:s utskick.

TLV har inte sjilva riktat sin kommunikation mot verksamhetschefer pa
klinikniva vilket fortydligas av att endast fem procent av verksamhetscheferna
hade fatt underlagen direkt frin TLV. Didremot hade den Overvigande
majoriteten av de chefer som tagit emot kunskapsunderlagen fatt dem genom
intern kommunikation eller pa annat satt. Att landstingen inte i hogre grad
kommunicerat underlagen vidare ut i verksamheterna kan vara kopplat till
att det rader osédkerhet kring hur underlagen konkret kan anvindas. TLV har
framfor allt kommunicerat ut underlagen till hilso- och sjukvéardsdirektorer
och férmodligen ar det denna grupp som ir den avsedda méalgruppen eftersom
underlagen hir kan anvidndas som ett styrmedel och prioriteringsverktyg.
Det ar dock viktigt att fortydliga att initiativet till att infora en specifik
medicinteknisk metod vanligtvis kommer fran kliniknivin (se inledningen
till detta kapitel).

Tabell 11. Kommunikationen av underlagen

Andel som fatt
underlagen via Andel som fatt Andel som fatt
internkommuni- underlagen  Andel som sjél- underlagen Andel som inte
kation eller annan  skickade fill sig va akfivt sokt fran okénd  hade tillgang till
Underlag kommunikation* avTLV  upp underlagen kélla underlagen
Kliniknivé 24%(10av42) 5% (2av42) 0% (0avd2) 0% (Oav42) 71% (30 av42)
Diiieney/ 0%(0av18) 6% (1avl8) 0% (0avig) 0% (Oavis) 94%(17av18)
ledningsnivé
Medicinteknik 16 % (3av19) 63%(12av19) 0% (0av19) 0% (0av19) 21 % (4 av 19)
el 35%6avl7) 12%(2av17) 6% avl7) 18%((Bavl?)  29%(5av17)
ledningsniva
Totalt 20% (19av96) 18 % (17 av 96) 1% (1 av 96) 3% (3 av 96) 58 % (56 av 96)

* En verksamhetschef hade till exempel fétt kunskapsunderlaget om TLA via en specialistférening hen var medlem i,
Svensk Specialistférening fér Allergologi
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Pa divisions- och sjukhusledningsnivan inom landstingen var det endast 1
person av 18 som séikert kunde séga att de tagit emot underlaget. Bland Gvriga
respondenter fanns det en del som hade hort talas om satsningen pé nationella
utvirderingar av medicintekniska metoder, men som inte kunde minnas var
ellerivilket ssmmanhang de tagit del av underlagen. En sjukhuschef uttryckte
att:

“Det finns en méjlighet att jag fatt det dér i mejlboxen, det ringer en
klocka, men det dr inget jag fittat nérmare pa”

Liknande svar aterkommer frén flera landstingsrepresentanter pa divisions-
och sjukhusledningsnivian vilket ar ett tecken pa att kommunikationen
av underlagen inte har fungerat. Den bristande kommunikationen av
kunskapsunderlagen verkar med andra ord handla lika mycket om ett
misslyckande i att formedla varfor underlagen ar relevanta, det vill sdga hur
de kan anviandas och skapa mervarde i landstingens verksamheter.

Den odelat positiva attityden till kunskapsunderlagen bland politiker visar
sig ocksa genom att detta var den enda niva dér en representant sjalv hade sokt
upp kunskapsunderlagen. Mer dn en tredjedel av det totala antalet intervjuade
hélso- och sjukvardspolitiker, hade fatt kunskapsunderlagen genom intern
kommunikation eller frdn en annan killa medan 18 procent inte kom ihag
varifran de fatt informationen.

Aven om det har funnits brister i TLV:s kommunikation bor inte hela
ansvarsbordan laggas pa TLV. Det dr inte 14tt att kommunicera ut ett underlag
nar kunskapen kring hilsoekonomi inom landstingen ofta dr begransad och
det &r oklart hur kunskapsunderlagen ska anvéndas i praktiken och vem som
ar mottagare. For att kommunikationen ska bli effektiv ar det darfor viktigt att
samtliga inblandande parter ar helt pa det klara med syftet och anvandningen
av underlagen samt hur inforandet av kunskapsunderlagen ska se ut och vem
som dr ansvarig for detta. Detta kommer dock att ta tid.

4.3 POTENTIALEN FOR EN MER JAMLIK ANVANDNING PAVERKAS AV
FLER FAKTORER AN KUNSKAPSUNDERLAGEN

En central del av Vardanalys uppdrag ar att utvirdera om hilsoekonomiska
bedomningar pa nationell niva av medicintekniska metoder har lett till en mer
likvardig och kunskapsstyrd anvindning hos sjukvardshuvudménnen. Det ar
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for tidigt att dra langtgéende slutsatser kring jamlik anvindning inom ramen
for TLV:s forsoksverksamhet. Vad vi dock kan gora i detta lage ar att diskutera
vilken potential underlagen har att skapa jamlik vard. Det finns faktorer
som pekar pa att kunskapsunderlagen kan ha effekter mot mer jamlika
bedomningar av vilka medicintekniska metoder som ska anviandas i varden.
Men det finns ocksé en rad faktorer som pekar pé att ojamlikhet beror pa
organisatoriska och strukturella faktorer som ligger utanfor TLV:s mdjligheter
att paverka. Avsnittet inleds med en diskussion om organisatoriska och
strukturella faktorer som péverkar jamlik anvindning av medicintekniska
metoder. Direfter foljer ett avsnitt om faktorer som pekar pa positiva effekter
pé jamlik vard. Det sista avsnittet lyfter diskussionen om jamlik véard ur
patientens perspektiv.

Strukturella och organisatoriska faktorer som orsakar ojamlik
anvéndning av medicintekniska metoder

Vi har utifrdn var undersokning och forskning identifierat en ett antal
strukturella och organisatoriska faktorer som tycks paverka anvidndningen
av medicintekniska metoder och gora den mindre jamlik. Till exempel vet
vi att anvandningen av ICD ar ojamlik mellan landstingen (se bilaga 6), men
den empiriska undersokningen pekar mot att kunskapen om ICDs positiva
effekter dr god ute i verksamheterna och att de flesta arbetar for att cka
anvandningen av ICD i sina respektive verksamheter. Kardiologer vet att det i
dag finns en underanvindning i mdnga landsting. Kunskapsbrist om de goda
hélsoekonomiska effekterna av ICD tycks alltsé inte vara det som avgor beslut
om anvandning i detta fall.

Likasd visar Vardanalys tidigare utvirdering av klinikldkemedel pa
svérigheterna att uppna en likvardig anvindning trots att TLV:s processer for
utvirdering av lakemedel dr mer vilutvecklade. I fallet klinikldkemedel har
den framsta forklaringen till skillnaderna mellan landstingen identifierats
som budgetmissig dir flera landsting inte anser sig ha resurser att kopa in
ldkemedlen trots att det ar hialsoekonomiskt motiverat (Vardanalys 2014a).
Det ar med andra ord inte givet att nationella hilsoekonomiska bedomningar
leder till storre jamlikhet.

Det finns ett antal viktiga aspekter som gor att landstingen ibland
tvingas fatta beslut pd andra grunder dn halsoekonomiska trots att det finns
kunskap om goda hilsoekonomiska effekter. Framst handlar det om aspekter
i organisationen som péaverkar vilken typ av beslut som ar mojliga att fatta.
Beslut om inférande av en medicinteknisk metod &r inte nagot som kan ske
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i isolering frén andra organisatoriska aspekter. Vi har hér identifierat nigra
sddana strukturella och organisatoriska faktorer som paverkar landstingens
mojligheter att antingen fatta beslut om att anvdnda eller pdverka omfattningen
av anvandningen av nya medicintekniska metoder i varden.

Bristen pa organisatoriskt utrymme kan hindra inforandet av nya
medicintekniska metoder

En viktig anledning till svarigheten att fa in nya medicintekniska metoder
snabbt i virden &r bristen pa organisatoriskt utrymme i vardproduktionen.
Sedan ett par decennier tillbaka har varden gatt mot hogre standardisering och
mer storskalig sjukvardsproduktion (Evetts, 2009, Agevall, 2005, Almqvist,
2006). Vi vet ocksa att ju storre och stabilare strukturerna i en organisation
ar desto svarare ar de att forandra (Baraldi m.fl., 2011).

Att infora nya medicintekniska metoder i virdproduktion kan likstéllas vid
att goraen omfattande forandringien redan etablerad struktur. Klinikerna har
ofta ett pressat arbetsschema dér ”"produktionsprocesserna” ar 6verlappande
och behover 16pa kontinuerligt for att alla patienter ska fa vard inom rimlig tid.
Att klara av att ge vard pé kliniken &ar ofta en stor utmaning. Att ovanpa detta
borja anvdnda nya medicintekniska metoder, som kréaver nya rutiner, ldrande
och i viss man omorganisering av etablerade resurser ar darfor kravande for
verksamheten pa kliniken. De ofta hart pressade processerna gor att inte ens
aterinvesteringar i nyare versioner av befintliga medicintekniska produkter
enkelt kan tas i bruk.

Ett exempel i sammanhanget ar ICD, diar TLV:s kunskapsunderlag
motiverades med att ICD inte anvénds i tillricklig utstriackning inom vissa
landsting (TLV 2014). Resultaten fran Vardanalys undersckning pekar i stillet
mot att det i vissa fall verkar vara otillrackliga resurser i organisationen som
ar det storsta hindret for att 6ka ICD-anviandningen. Mindre landsting kan sta
infor beslut om de ska vilja att gora ingreppet sjilva eller om de ska skicka
patienter till ett annat landsting, fradgor som handlar om “produktionstekniska”
16sningar. ICD kan implanteras av toraxkirurger men ocksa av kardiologer med
relevant kompetens. Var i verksamheten ICD hamnar produktionstekniskt ar
ibland avgorande for omfattningen avanviandandet. Mindre sjukhus har lamnat
exempel pa detta dir ICD-operationer var en viktig prioritering for kardiologer,
men dar deras hjiartpatienter stindigt hamnade i klam i toraxklinikens
operationsschema med f6ljden att farre operationer genomfordes.
Operationsavdelningen ar ofta en central resurs pa sjukhus och &r generellt en
flaskhals i sjukvardsproduktion (Wagrell och Waluszewski, 2009). Problemet
att fa till de rétta volymerna kan alltsd forstas ur ett produktionstekniskt
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perspektiv dir organisationen vill 6ka produktionen av till exempel ICD-
implantat men det finns organisatoriska hinder for att gora det.

Konkurrens mellan landsting skapar en ineffektiv anvdndning av
medicintekniska metoder

I Vardanalys undersokning har det framkommit att landstingen forsoker
samordna sig kring anviandandet av dyra medicintekniska metoder som
kraver stora fordndringar i vardproduktionen. Ett litet landsting som
kopt in en avancerad och dyr apparatur har normalt sett slutit avtal med
nirliggande landsting for att sékerstilla drift och intdkter. P4 grund av
rddande konkurrenssituation har avtalen dock inte fornyats, trots loften
frdn grannlandstingen om att inte sjdlva inféra den nya medicintekniska
metoden utan i stillet remittera sina patienter. Nar avtalen 16per ut och &ven
nista landsting investerar i en dyr medicinteknisk metod for att attrahera
patienter och behélla lakarkompetenser som annars hotar att férsvinna
minskar patientunderlaget och lonsamheten for metoden. Detta far till f6ljd
att metoden anvinds i liten omfattning i badda landstingen och 4r en dyr
investering for samtliga.

Eftersom medicintekniska metoder som anvinds i liten skala inte ar i
kontinuerlig drift kan 14g anviandning ocksé betraktas som en riskfaktor for
patienterna. Ett lakarlag som utfor en procedur sporadiskt blir normalt sett
inte lika bra pé att utfora ingreppet som ett likarlag med stor vana. Utfallet av
en specifik medicinteknisk metod kan darfor antas bli simre.

Fallet robotkirurgi

Robotkirurgi utgér ett tydligt exempel pa en medicinteknisk metod som har introducerats i
flera landsting trots stora kostnader och marginella skillnader i behandlingseffekt jamfort
med konventionell behandling. Vetenskapliga rapporter konstaterar till exempel att utfallet
av medicintekniska metoder &r starkt forknippat med lékaren som anvénder metoden.
De pekar ocksé pa att de effektivitetsvinster som erbjuds genom sa kallade minimalinva-
siva metoder i fallet robotkirurgi éverskuggas av investeringskostnader och andra, ofta
forbisedda, bikostnader férknippade med robotkirurgi (Barbash och Glied 2010, Lotan
2010). SBU konstaterar éven att antalet robotar i Sverige dverstiger det behov som finns
(SBU 2014g).

Véardanalys undersékning visar att robotkirurgin pé vissa sjukhus har blivit ett slags
marknadsféringsverktyg fér att rekrytera kirurger eftersom professionen ibland framhal-
lit en robot som minsta krav fér att vilia arbeta pé ett visst sjukhus. Sjukhusledningar
sager sig darmed tvingade att inféra robotkirurgi for aft aftrahera lakare till just deras
organisation. Inférandet av innovativa medicintekniska metoder, s&som anvéndningen
av operationsrobotar, paverkas med andra ord av flera intressedimensioner, dar den
rena patientnyttan i vissa fall &r en mindre bidragande faktor.
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Den péagédende statliga utredningen av den hdgspecialiserade varden
(Utveckling av den hogspecialiserade varden, Dir.2014:56) ar relevant
i det sammanhanget. Syftet med utredningen ar att se Over hur den
hogspecialiserade varden kan utvecklas genom en 6kad koncentration i syfte
att fa forbattrade vardresultat och dédrigenom en mer jamlik vard, samt att
erhilla ett mer effektivt utnyttjande av hilso- och sjukvirdens resurser.
Robotkirurgin ér ett exempel som vi har lyft tidigare dér en 6kad samordning
mellan landstingen skulle kunna ha resulterat i en mer effektiv anvindning av
vardens samlade resurser.

Stuprorsfinansiering och interndebitering forsvdarar mojligheten att
se vinster vid anvdndning av nya tekniska metoder

Undersokningen pekar mot att stupror och interndebitering ibland spelar roll
vid beslut om inférande av nya medicintekniska metoder. Vi tar hir dven stod
frén forskning inom omradet.

Gillande stuprorsfinansiering ar det inte sikert att en ny medicinteknisk
metod skapar goda ekonomiska effekter vid den enhet dar den infors. Ofta
kan de goda ekonomiska effekterna utgoras av andra samhéllsekonomiska
vinster alternativt dyka upp pé en annan enhet &n den som gjort investeringen
(Ramsberg och Ekelund, 2011). Budgetrestriktioner ar viktiga inom varden
och om en medicinteknisk metod har en negativ effekt pa klinikens enskilda
budget kan detta i vissa fall vara ett hinder {6r inférande av metoden.

De interndebiteringssystem som kommer av stuprorsfinansiering kan
ocksé ha effekter pé i vilken omfattning en metod kan anvéindas. Pa ett stort
sjukhus kan en division vara dgare av en specialiserad operationssal. Givet att
operationssalen ar en nédvandig resurs for flera olika medicinska omréaden
och metoder kommer tillgdngen till operationssalen att styra omfattningen av
behandlingar inom respektive omrade. Likasa gar det att resonera kring det
faktum att personal och teknisk metod ofta ar beroende av en resurs som de
sjdlva inte dger eller kan styra Over, i detta exempel en operationssal. Tillging
samt mojlighet att kontrollera samtliga nédvandiga resurser for att utnyttja
en metod &r ofta avgorande for i vilken omfattning behandling kan utforas
(Wagrell och Waluszewski 20009).

Faktorer som talar for att underlagen kan ha positiva effekter pa jamlik
anvéndning av medicintekniska metoder

Trots att det finns andra faktorer dn kunskap om hélsoekonomiska underlag
som paverkar landstingens mojligheter att fatta beslut om vilka metoder de
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anvander i sina verksamheter bedomer Vardanalys att kunskapsunderlagen
potentiellt kan péverka jamlik anvdndning. Det finns flera faktorer som
talat for att underlagen kan underbygga en mer jimlik anvdndning av
medicintekniska metoder.

Regionala skillnader i anvdndningen av insulinpumpar och ICD, sam-
tidigt som TLA anvdnds i samtliga landsting

Av de medicintekniska metoder som TLV utvirderade i det forsta steget
av forsoksverksamheten har vi tittat ndrmare p& behandling med ICD,
insulinpumpar och delvis TLA. Eftersom hemblodtrycksmatning anvinder
produkter med en méngd olika tillverkare och det inte finns négra centrala
register om anviandningen har vi inte kunnat folja upp den metoden.

Vardanalys har tagit fram statistik fran kvalitetsregister for insulinpumpar
och ICD och den visar pad skillnader i anvindningen mellan landstingen
(se vidare bilaga 6). Av Nationella diabetesregistret (NDR) framgar det att
anvdndningen av insulinpumpar bland diabetespatienter varierar mellan
27 procent i Norrbotten och 12 procent i Ostergétland. Hur stor andel av
patienterna med typ 1-diabetes som uppfyller kriterierna for att f4 tillgéng till
insulinpump, och som ddrmed skulle kunna bli hjilpta av behandlingen, ar
dock inte klart. Darmed finns inget accepterat mélvarde for hur stor andel av
patienterna som borde ha tillgdng till insulinpumpar och CGM, men det finns
likvil en stor variation mellan landstingen och mellan kénen (NDR 2014).

Statistik frdn Svenska ICD- och pacemakerregistret visar att dven
anviandningen av ICD varierar frin 280 implanterade ICD per miljon
invanare pa Gotland till 66 implanterade ICD per miljon invénare i Virmland.
Statistiken avser ICD-behandling i de landsting diar patienten ar bosatt
och inte dar ingreppet ar utfort. TLV konstaterar i sin slutrapport att ICD-
forsdljningen har 6kat sedan TLV publicerade sitt kunskapsunderlag, men att
det ar svart att uttala sig om hur stor pdverkan TLV:s kunskapsunderlag haft i
denna 6kning (TLV 2014c¢).

For TLA finns inget kvalitetsregister, men statistik fran det tillverkande
foretaget visar att metoden i december 2014 anviandes i samtliga landsting —
docki olika grad (Airsonett AB 2014). Foretaget tror att detta har ett samband
med att TLV:s utvdrdering av TLA var mer positiv dn en tidigare utvirdering
fran metodradet KUST i Stockholms léns landsting, vilket fatt flera landsting
att omvirdera sin instillning till Airsonett. Utover TLV:s kommunikation
har foretaget skickat ut TLV:s kunskapsunderlag och informerat politiker,
landstingsledningar, verksamhetschefer och medicintekniska chefer. Det ar
diarmed svart att isolera vilken betydelse TLV:s kunskapsunderlag respektive
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foretagets kommunikation och marknadsforing har haft i sammanhanget.
Foretaget menar dock att metodens spridning inte hade varit mgjlig utan
TLV:s underlag.

Landstingsrepresentanter, patientorganisationer och vissa av foreta-
gen anser att kunskapsunderlagen kan skapa en jamlik vard

En aterkommande synpunkt bland respondenternaiVardanalys undersékning
ar att okad kunskap ar positivt och att ett nationellt hdalsoekonomiskt underlag
ger bittre forutsattningar for en likvardig bedémning och anvindning i
landet i stort. Detta svar bor dock tolkas med viss forsiktighet eftersom ingen
av respondenterna kunde redogora for varfor detta ar ett sétt att uppna jamlik
vard eller hur underlagen rent praktiskt skulle tillimpas for att jamlik vard ska
uppnas. Som beskrivs i avsnitten ovan var dven kunskapen om hilsoekonomi
1&g bland dessa respondenter.

Bland dem som ar skeptiska till att kunskapsunderlagen kan leda till en
mer likvardig anvindning fors det fram att trots att TLV:s underlag finns
gor landstingen d4nda sina egna tolkningar av kostnadseffektiviteten. Detta
eftersom kostnadseffektiviteten for att anvinda en medicinteknisk metod
(forutsatt att den paverkar existerande processer i vardproduktionen) skiljer
sig avsevirt at mellan olika landsting och vardinrattningar. Andra synpunkter
som fors fram dr att beslut om budget for inkop av medicintekniska produkter
fattas pa lokal niva och TLV:s kunskapsunderlag dirmed endast kan f& en
begrinsad effekt i landstingens verksamheter. Samma argument aterkommer i
andralidnders system darnationella utvarderingar avmedicintekniska metoder
har haft svart att fa lokalt genomslag om de inte haft direkt budgetpaverkan
(CMT 2011). Det ar aven ett vilkant faktum att hialsoekonomiska analyser i
liten utstrickning anvands lokalt (Drummond 2003, Eddamma och Coast
2009). En respondent siger:

“Landstingen behéver en beredskap att ta emot underlagen, de behéver
vara medvetna om att underlagen finns, vad de kan anvéndas fill, vem som
lampligen ska ldsa dem och sa vidare”

Aven patientorganisationernas representanter tror att kunskapsunderlagen
har potential att 6ka jimlikheten. En patientforetrddare uttryckte det som att
TLV:s kunskapsunderlag kan ge ldkare som vill inféra nya medicintekniska
metoder “nigot att hillai”. Aven den patientorganisationsrepresentant som r
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mest tveksam trodde att kunskapsunderlagen atminstone har en viss potential
att 6ka jamlikheten.

Bland foretagen ar dsikterna mer blandade. En foretagsrepresentant trodde
att de nationella kunskapsunderlagen kommer att oka jimlikheten mellan
landstingen medan en annan hoppas att detta kommer att ske. Ytterligare
en foretagsforetradare sag jamlikhet som ett av flera majliga utfall av TLV:s
verksamhet.

En annan foretagsrepresentant var mer tveksam till om nationella hélso-
ekonomiska bedomningar av medicintekniska metoder verkligen kan péaverka
jamlikheten i vard mellan Sveriges landsting. Ytterligare en representant
trodde att nationella kunskapsunderlag skulle kunna o6ka jamlikheten,
men bara om underlagen blev mer tvingande for landstingen &n de ar for
nérvarande.

Den generellt positiva attityden fran samtliga grupper ar dock en god
forutsittning for att underlagen ska kunna fa effekt dven pé jamlik vard pa sikt.

Jamlik anvéindning av medicintekniska metoder ur patientens perspektiv

Det &r ocksa viktigt att diskutera effektivitet ur ett patientperspektiv dar
jamlik vard ar ett grundviarde. HTA-underlagen liksom andra liknande
kunskapsstyrningsinstrument kan leda till att utbudet av vardtjanster blir
mer likriktat och standardiserat. Det finns en risk att en striavan efter 6kad
jamlikhet leder till en icke &ndamalsenlig standardisering som innebar ett
smalare utbud av medicintekniska metoder. Givet att varje patient dr unik och
har ett behov som ser annorlunda ut &n manga andras si kan det finnas ett
varde av en storre mangd metoder som kan anviandas beroende pa patientens
specifika behov.

Nir det géller medicintekniska metoder som &r dyra eller komplicerade att
anvinda kan emellertid ett sddant utbud uppnaés pa ett effektivare satt genom
att vissa landsting specialiserar sig. Den pégdende statliga utredningen av
den hogspecialiserade varden (Utveckling av den hogspecialiserade varden,
Dir.2014:56) dr relevant i detta sammanhang. Utredningens syfte ar att se 6ver
hur den hégspecialiserade virden kan utvecklas genom en 6kad koncentration
i syfte att fa forbattrade vardresultat och darigenom en mer jamlik vard samt
att erhalla ett mer effektivt utnyttjande av hilso- och sjukvérdens resurser.
Vi tror att TLV:s kunskapsunderlag skulle kunna utgora ett viktigt underlag
for beslut om 6kad samordning och nivastrukturering mellan landstingen i
samarbete med SKL.
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BILAGA 1 - VIKTIGA BEGREPP

Denna bilaga gér igenom ett antal grundlédggande begrepp och fenomen som
berors i rapporten.

Halsoekonomi

Hilsoekonomiska utvarderingar ar ett verktyg for att bedéma kostnader och
effekter i samband med resursanvandning inom varden (TLV 2014d). Det gor
det lattare att prioritera mellan mojliga alternativa behandlingar och insatser.
Syftet ar att f& ut mesta mdjliga hilsa for tillgéngliga resurser.

Kostnadseffektivitet och QALY

I hailsoekonomiska utvirderingar jamfors tva eller flera alternativa
behandlingar. Berdkningarna kan till exempel beskriva om ett nytt 1akemedel,
som &r dyrare — men samtidigt béttre — dn den etablerade behandlingen, &ar
vard sitt pris. Om det inte finns nagon jamforbar behandling kan jamforelse-
alternativet dven vara att ingen behandling utfors. Resultatet av jamforelsen
anges vanligtvis i kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar, QALY. QALY
ar ett matt som bade tar hiansyn till hur ménga extra ar som olika medicinska
insatser kan ge och livskvaliteten under dessa extra ar. Ett QALY ar konstruerat
sd att ett levnadsar multipliceras med en livskvalitetsvikt mellan noll och ett,
déir noll motsvarar dod och ett motsvarar full hdlsa. Om kostnaden per vunnen
QALY understiger en viss niva (samhillets betalningsvilja for ett QALY) anses
det nya likemedlet vara kostnadseffektivt. (TLV 2014d)

TLV:s slutrapport (2014c s. 56) anger en kategorisering av kostnads-
effektivitet som ar hdmtad frén Socialstyrelsens riktlinjearbete:
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Tabell 12. Kategorisering av kostnadseffektivitet

Kostnad per QALY Kostnad i forhallande fill hélsovinst
< 100 000 kr Lag

100 000 - 500 000 kr Mattlig

500 000 kr - 1 000 000 kr Hag

> 1 000 000 kr Mycket hég

Sambhdallets perspektiv onskvdart

Medan ett hilso- och sjukvardsperspektiv bara inkluderar kostnader
och effekter som ar relevanta for hilso- och sjukvarden, inkluderar ett
samhéllsekonomiskt perspektiv alla kostnader och effekter oavsett vem de
faller pa. For likemedel eller medicintekniska metoder innebir det bland
annat att analysen utover direkta kostnader &ven tar hiansyn till exempelvis
produktionsbortfall vid sjukskrivningar eller 6kad produktivitet dd patienten
kan borja arbeta igen. I Sverige efterstrivasiallménhet ett samhillsperspektiv
i hdlsoekonomiska utvarderingar. (TLV 2014d).

En sammanvdgning avgor

Beslut som fattas inom hélso- och sjukvirden gors inte enbart utifran
kostnadseffektivitet utan dven utifrén en etisk plattform med ytterligare tvé
grundldggande principer (TLV 2014d).

» Mainniskovirdesprincipen. Innebir att alla manniskor har lika virde
och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i
samhallet.

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

Vad dr en probabilistisk kénslighetsanalys?

Inom statistiken anges ofta ett konfidensintervall for att beskriva hur (o)sdkert
det ar att en métning pé ett urval visar det sanna virdet i hela populationen.
Av statistiska skil ar emellertid inte konfidensintervall sarskilt lampliga for
att beskriva osidkerheten i kostnadseffektivitetsanalyser. En probabilistisk
kanslighetsanalys ar en alternativ metod som foresprékas inom halsoekonomi
och statistisk. Metoden innebir att osdkerheten i de variabler som ingar i en
hélsoekonomisk modell analyseras tillsammans, vilket ger en samlad bild av
den totala osidkerheten. Detta ar viktigt eftersom modellen inkluderar flera
variabler som var och en har kan ha sin egen sannolikhetsférdelning.
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Baserat pé variablernas sannolikhetsfordelningar genereras ett stort antal
(ofta till exempel 5000) kostnadseffektkvoter. Kostnader och effekter som &r
“vanliga”, det vill siga som ligger nara medelvardena kommer att dras oftare
an varden som ar mycket hogre eller lagre. Om osékerheten i en viss variabel
ar stor kommer det oftare dyka upp extrema varden (s& kallade “tjocka
svansar” i fordelningarna) for den variabeln. P4 samma satt kommer vissa
kostnadseffektkvoter att vara mer troliga dn andra, mer extrema, viarden.
Kostnadseffektkvoterna som genereras kan plottas i ett diagram, ett sa kallat
kostnadseffektplan, vilket ger en bild av osdkerheten. Ju mindre osidkerhet i
de underliggande data, desto mer samlat ligger kostnadseffektkvoterna. Det
gar sedan att till exempel visa hur stor box som behévs for att tiacka 95 procent
av kostnadseffektkvoterna (motsvarar ett 95-procentigt konfidensintervall)
eller visa hur stor sannolikheten &r att en metod &ar kostnadseffektiv givet
olika nivaer av betalningsvilja. (TLV 2013c).

GRADE

GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation) ar ett graderingssystem for att bedoma hur starkt det samlade
vetenskapliga underlaget ar. Det anvinds eller stods av bland annat SBU,
Socialstyrelsen, norska Helsedirektoratet, WHO och Cochrane Collaboration
(SBU 2013a; GRADE Working Group 2014a).

Tabell 13. Evidensgradering enligt GRADE

Evidensgrad Innebord SBU:s termer Exempel pé typ av studier*

Hég Framtida forskning &r osannolik Starkt vetenskapligt Randomiserade studier, det vill
att péverka nuvarande uppfatt- underlag sdga férsékspersonerna dr slump-
ning om behandlingsmetodens mdssigt indelade i en testgrupp
effekt och en kontrollgrupp

Mattlig Framtida forskning kan komma Méttligt vetenskapligt
att fdrdndra nuvarande uppfatt- underlag
ning om behandlingsmetodens
effekt

Lag Framtida forskning &r sannolik Begransat veten- Observationsstudier, ill exempel
att féréndra nuvarande uppfatt- skapligt underlag av en drskull eller av patienter
ning om behandlingsmetodens som matchats med friska
effekt kontrollpersoner med liknande

egenskaper

Mycket lag Alla férsok att uppskatta Otillréckligt veten- Fallstudier
behandlingsmetodens effekt ér skapligt underlag

mycket osdkra

Kélla SBU 2013a's. 125, 127; GRADE Working Group 2014b

* Detta &r den prelimingra evidensstyrka som ges olika typer av studier. Beroende pé en studies kvalitet kan den
ges en hagre eller lagre evidensgrad én vad som anges hér.
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GRADE ir utarbetat av en internationell expertgrupp och graderar

Q »

vetenskapliga underlag baserat pa “studiekvalitet, samt (...) hur [underlagens
tillforlitlighet] paverkas av faktorer som heterogenitet i materialet, problem
med relevans, statistisk osdkerhet och publikationsbias” (SBU 2013a s. 17).
(Utover detta har exempelvis SBU egna granskningsmallar, som tar upp de
specifika faktorer som SBU anser paverkar en studies kvalitet.)

GRADE har fyra nivaer: hog, mattlig, ldg och mycket 1ag evidens, ddr SBU
betecknar lag respektive mycket 1ag evidens som ett begriansat respektive ett

otillrackligt vetenskapligt underlag.

CE-mdrkning
En CE-mairkt medicinteknisk produkt innebér en forsikran fréan tillverkaren

om att den 6verensstimmer med regelverkets krav. CE-markningen innebar
att tillverkaren garanterar

« att produktens konstruktion och dokumentation uppfyller regelverkets
krav pa sidkerhet for den avsedda anvandningen

e att varje tillverkad produkt som sldpps ut pa marknaden uppfyller kraven

 att tillverkaren har en systematisk riskhantering samt aterféring och
uppfoljning av erfarenheter frdn produkter som tagits i bruk.

Forfarandet for CE-markningen inom medicinteknik ar beroende pa vilket
regelverk som en medicinteknisk produkt kvalificerar sig till och vilken
klassificering regelverket har. Aktiva medicintekniska produkter saknar
riskklassificering, s& for dessa produkter krivs det alltid att tillverkaren
anlitar en tredje part, ett sa kallat anmaélt organ.

Generella medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter i den ligsta riskklassen, Klass I, CE-marks
av tillverkaren utan medverkan av tredje part. For produkter i klasserna
Is, Im, IIa, ITb och III kravs ett EC-certifikat frdn ett anmailt organ innan
tillverkaren far CE-mérka produkten. Produkter som ar specialanpassade
eller egentillverkade samt nya produkter som &r avsedda for kliniskt provning
ska aven de vara siakra, men CE-maérks inte.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (prover som analyseras
utanfor kroppen) fair CE-mirkas av tillverkaren utan medverkan av anmalt
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organ. Produkter for sjilvtest och produkter upptagna i LVFS 2001:7,bilaga 2
kraver EC-certifikat fran anmalt organ.

Aktiva medicintekniska produkter for implantation
Aktivamedicintekniska produkter dr sdidana som drberoende aven energikilla
for att fungera. For aktiva medicintekniska produkter for implantation kravs
alltid EC-certifikat fran ett anmilt organ innan tillverkaren far CE-mirka
produkten (Likemedelsverket 2014c).
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BILAGA 2 - NATIONELLA UTVARDERINGAR AV MEDICINTEKNISKA
METODER MASTE AVEN TA HANSYN TILL INNOVATIONSPROCESSEN

I det har avsnittet beskrivs medicinteknisk innovation och hur en sddan
process generellt kan forstds. Beskrivningen tar avstamp i mangarig och
omfattande forskning inom dmnet (se bland andra Brown och Eisenhardt 1995,
Chesbrough 2003, Scott 1990). Analysen ska ldsas iljuset aven medicinteknisk
innovationsprocess som framst ror icke-farmakologiska medicintekniska
metoder, det vill siga avancerade medicintekniska produkter som medfor nya
sjukvérdsprocesser och metoder.

TLV:s verksamhet ur ett innovationsperspektiv

Det érinte alltid i forsta hand brist pa nya tekniska losningar eller problem med
medicinteknikbudgetar vid sjukhusen som star i vigen for inforandet av nya
medicintekniska metoder i hdlso- och sjukvérden. Minst lika problematiska
ar de organisatoriska och ekonomiska hinder som uppstar nir metoderna
ska infogas i hilso- och sjukvardens existerande vardprocesser. Detta har
dven framhallits i forskning pa omradet (Adang och Wensing, 2008, Ferlie
m.fl. 2005). Innovationsprocesser ir iterativa vilket innebér att nya tekniska
losningar behover ha mdjlighet att rora sig mellan utveckling, produktion
och anvindning till dess att de anpassats fullt ut till det sammanhang de
anviands i (Van de Ven 1999, Rosenberg 2010). Nar TLV gar in i ett tidigt
utvecklingsstadium kan de bara gora vildigt begridnsade bedémningar.
Dessa bedomningar kan inte rdda bot pd det faktum att de medicintekniska
produkterna och metoderna for att anvinda dem kommer att behdva
vidareutvecklas for att anpassas till anvindarna och for att atgédrda eventuella
sdkerhetsbrister som upptacks.

En annan viktig faktor dr att majoriteten av de medicintekniska metoder
som i dag tas for givna i sjukvérden har genomgatt manga och langa iterativa
processer diar de vandrat mellan anvandning, produktion och utveckling
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innan de till slut “stabiliserats” i sjukvardsproduktion (Geljins och Rosenberg
1995). Att inféra nya medicintekniska metoder kraver ofta forandring av den
befintliga strukturen, genom inldrning av nya metoder och genom att skapa
utrymme for en tid av anpassning. Detta innebir att en ny teknisk 10sning
sdllan uppvisar omedelbar effekt eller ger snabba resultat under sin forsta tid i
anviandning. Diaremot kan ménga tekniska losningar skapa mervirde 6ver tid.
Dock kostar detta i termer av anpassning och kraver inte minst en viss man av
“organisatorisk tolerans”, nagot som &dr oerhort svart men viktigt.

Risken ar att reckommendationer i ett alltfor tidigt stadium rensar bort nya
medicintekniska metoder som pa sikt kan skapa mervirde for bade sjukvarden
och foretag. Har asyftas da inte framst den vetenskapliga bedomningen
som per definition fattas utifran ett begransat underlag utan snarare att det
skapas ett intolerant klimat for innovation dar héalsoekonomin far alltfor stort
inflytande pa vad som bor anses som god teknisk innovation och inte. Fragan
ir dirmed om de hilsoekonomiska underlagen, sa som de ar utformade i dag,
bor ges ett sa pass stort mandat i den hir typen av beslutsfattande? (Nicolini
m.fl. 2010).

Bada dessa faktorer innebar begrinsningar av nyttan av halsoekonomiska
bedémningar i den tidigaste delen av innovationsprocessen (utveckling).
En innovation som ger optimala resultat under forsoken i utveckling kan,
som beskrivits ovan, komma att visa sig ge simre resultat nir den val tas i
bruk i vardproduktion. Det finns flera exempel pa medicintekniska metoder
som anvands med stor framgéng vid ett fatal kliniker men dir majoriteten
av kliniker far usla resultat. Detta kan hérledas till kontextuella faktorer,
som ldakarnas kompetens att mandvrera en maskin eller svarigheten att fa
en medicinteknisk metod att bli ekonomiskt héallbar vid ett stort sjukhus
medan ett mindre, specialiserat centrum kan utfora behandlingen mer
kostnadseffektivt. Det motsatta finns likasa, dar metoder som till en borjan
verkar ha dalig effekt efter ett antal utvecklingsturer blir till virdefulla
innovationer.

Den hjilp som TLV:s underlag erbjuder kan fungera for vissa foretag,
men generellt innebir tidiga utviarderingar ett stort risktagande for
innovationsklimatet. Detta eftersom det lika gdrna som hjilpa kan stjalpa
potentiella innovationer i fortid genom en snév syn pd medicintekniska
metoders anvindningsomrade och forméaga. Metoder som utvirderas tidigt
utvarderas enbart utifrén ett specifikt sjukdomskriterium och om detta inte
tidigt kan pavisa goda siffror kommer det bli svart att motivera en fortsatt
utveckling. Pa detta vis kan alltfor tidiga utviarderingar vara riskfyllda.

Innovationsstod arkomplextochtrotsattdetaroerhortlattattlatasigfrestas
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av tidiga utvirderingars potential behover innovation ses ur ett langsiktigt
perspektiv. Det tar tid for nya losningar att hitta ratt anvindningsomrade och
for att kunna gora det behover det finnas ett 6ppet klimat i tvarsnittet mellan
foretag och svensk sjukvérd. Svensk sjukvard maste verka som plattform
och grogrund for nya tekniska losningar och da kravs en stor 6ppenhet. Att
skapa rekommendationer i ett tidigt skede leder inte nédvandigtvis till okad
innovation. Detta &r ett missforstdnd som kommer ur en stark forenkling
av innovationsprocesser (Grandin m.fl. 2004). Innovationsstod bor i stallet
fokusera pa organisatorisk anpassning och stéd ute i verksamheterna.
Detta innebér att nationella hélsoekonomiska bedémningar av medicin-
tekniska metoder har begridnsad nytta som stéd av innovationer inom
medicintekniksektorn. Utviarderingsverksamheten bor darfor fokusera pé att
fora in medicintekniska metoder som skapar patientnytta, snarare &n att se
innovation som ett syfte i sig. Tvirtom bor utviarderingar av medicintekniska
metoder enbart ske nir en viss medicinteknisk metod dr redo for spritt
inférande, och darmed befinner sig i innovationsprocessens sista fas.

Inférandet av medicintekniska innovationer ér beroende av metodernas
anvdandare

Med begreppet innovation avses en ny losning som tagits i spridd anvindning
(Van de Ven 1999). Detta kan jaimforas med dess systerbegrepp invention som
istillet avser sjalva upptickten (Arthur 2009). Begreppet innovation anvinds
ibland for att beskriva en lang process fran utveckling till produktion och
spridd anvdndning och ibland for att beskriva resultatet av denna process.
Den tidigare betydelsen, det vill siga innovation som en process, ar emellertid
den vanligaste anvandningen i aktuell forskning pa omradet och den betydelse
som anvinds i denna rapport (Fagerberg 2006, Scott 1990). En central aspekt
for att en ny medicinteknisk metod ska kunna uppna spridd anvindning ar
att det kravs fysiska och organisatoriska strukturer som kan maojliggora dess
spridning (Rosenberg och Kline 1986, Van de Ven 1986, Fagerberg 2004).

En viktig aspekt av innovationer dr att de obonhorligen ar iterativa
processer (Van de Ven 1999, Fagerberg 2006). Med detta menas att en ny
teknisk 10sning tenderar att ga fram och tillbaka mellan de tre olika faserna
utveckling, produktion och anvindning (Rosenberg 2010, Hakansson och
Waluszewski 2007). Det vanligaste monstret ar att nya tekniska 16sningar
behover ga tillbaka till utveckling efter det att de tagits i bruk, vilket dr en
konsekvens av att det d4r omojligt att forutse brister i innovationen innan den
tagits i aktiv anvindning (Von Hippel 1976, Van de Ven 1999, Hikansson och

Mot en mer effektiv och jamlik anvindning av medicinteknik



Bilagor

Waluszewski 2007, Hakansson och Olsen 2011). Det dr denna nédviandiga
anpassning till anvindarna som ar allra mest utmanande och tidskravande.
Overgangen fran prototyp till spridd anvindning ar det som i forskningen &r
identifierat som den svéraste fasen att 6verleva i innovationsprocessen, manga
potentiella innovationer 6verlever inte kommersialisering. Genom forskning
sé vet vi ocksa att nyckeln till att kunna fa innovation att kunna bli ekonomiskt
héllbar handlar om hur vl det nya passar med det som redan finns etablerat i
termer av organisatoriska, fysiska och ekonomiska strukturer (Utterback och
Abernathy 1975, Basalla 1988, Gudeman 2001, Rosenberg 1982, Hall 2004).

Huruvida en innovation lyckas eller ej handlar alltsd inte enbart om
den medicintekniska metodens genialitet i sig, utan dven om de potentiella
anvandarna ar redo att ta emot, anvidnda och har forutsiattningar att
ekonomiskt anvinda det som dr nytt (Latour 1988, Lundgren 1991, Mansfield,
1995). Om vi tittar i backspegeln sé kan vi se att kunskapen om nya tekniska
I6sningar ofta har varit kinda ldngt innan de nar spridd anvdndning. Datorer
utvecklades under 1940-talet men forst flera artionden senare kom den
spridda anvandningen (Lundgren 1991). Den medicinska innovationen foljer
pé samma vis detta monster (Yoxen 1988, Geljins och Rosenberg 1995, Weigl
2011).

Sammanfattningsvis pekar innovationsforskningen dirmed pa att
spridningen av medicinteknisk innovation rimligen bor analyseras ur ett
anviandarperspektiv ddr anvdndarnas organisationer, ekonomiska system
och etablerade kunskap — det vill sdga deras kontextuella forutsattningar— ar
centrala komponenter i analysen.
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BILAGA 3 - TLV:S ORGANISATION

Tandvards- ochlikemedelsformansverket (TLV) hartilluppdragatt provavilka
tandvardsbehandlingar, lakemedel och medicintekniska férbrukningsartiklar
som ska fa statliga subventioner samt vad likemedel och medicintekniska
forbrukningsartiklar far kosta. TLV bedriver aven tillsyn av apotek och
beslutar hur stor skillnaden mellan apotekens inkops- och férsiljningspris for
ldkemedel och medicintekniska produkter som hogst far vara.

Nedan presenteras TLV:s organisation under Vardanalys arbete med den
hér rapporten. Frian och med 1 januari 2015 har TLV gjort om sin organisation
sé att forsoksverksamheten med utvirderingar av medicintekniska metoder
numera ligger under Avdelningen for vardebaserad prissittning.

TLV leds av en generaldirektor. Fram till 2015 var myndigheten
indelad i sju avdelningar. Forutom en administrativ avdelning, en
kommunikationsavdelning och en avdelning for analys och samordning fanns
fyra operativa avdelningar:

« Avdelningen for omprovning av likemedelssubventioner
« Avdelningen for nya likemedel

e Avdelningen for tandvardsstod

« Apoteksavdelningen

DérutoverharTLVtvandmndersom fattarbeslutomdestatligasubventionerna.
Namnden for likemedelsforméaner beslutar om pris och subvention av nya
lakemedel samt av vissa medicintekniska forbrukningsartiklar. Namnden for
statligt tandvardsstod fattar beslut om pris och subvention av tandvard samt
om referenspriset for olika tandvardsétgarder.
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Figur 4. TLV:s organisation fram till 2015
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Forsoksverksamhetens organisation och budget

Forsoksverksamheten med utvarderingar av medicintekniska metoder drevs
som ett projekt under TLV:s avdelning for nya likemedel (numera Avdelningen
for vardebaserad prissittning). Under forsoksverksamhetens andra del
arbetade nio personer inom projektet, varav vissa endast arbetade halvtid:

« en projektledare

« tre medicinska utredare (varav tvé arbetade halvtid)
+ tre hialsoekonomer

« en senior hidlsoekonom

+ enjurist (arbetade halvtid).

Projektledaren, juristen, tvd medicinska utredare och en hilsoekonom var
inlénade fran 6vriga TLV medan resten var projektanstéllda under forsoks-
verksamheten.

Det praktiska arbetet under uppdragets andra del var upplagt sa att
en utredare och en hilsoekonom ansvarade for varje kunskapsunderlag.
Personalen samarbetade dock mellan projekten och diskuterade samtliga
underlag.

Under uppdragets forsta del hade gruppen dven regelbundna avstamningar
med TLV:s generaldirektor och med en styrgrupp samt en referensgrupp.
Referensgruppen bildades i samrédd med Nationella Samordningsgruppen
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for Kunskapsstyrning (NSK) inom SKL och var ténkt att fungera som en
kommunikationskanal med landstingen.
Hela forsoksverksamheten har haft en budget pd 14—15 miljoner.

Forsoksverksamhetens kvalitetssékring

TLV:sunderlaggenomgickbadeinternaochexternakvalitetssikringsprocesser.

For varje kunskapsunderlag anlitade TLV ett antal kliniska experter
som bidrog med information om sjukdomstillstdnd, behandlingsmetoder,
sdrskilda patientbehov och kliniska erfarenheter av de medicintekniska
metoderna till kunskapsunderlagen. De hjilpte adven till att utvirdera
rimligheten av foretagens uppgifter om metodernas effekt nir det inte finns
nagot befintligt vetenskapligt underlag. Experterna anlitades genom Svenska
Lakaresillskapet eller genom TLV:s och andra myndigheters existerande
kontaktnat av experter (TLV 2014b).

Det slutgiltiga héilsoekonomiska underlaget presenterade pa TLV:s
hilsoekonommdéte, dar samtliga héilsoekonomer pa myndigheten deltar.
Dessa fick mdjlighet att lamna synpunkter p& underlaget innan arbetet med
rapporten fortsatte. Efter hdlsoekonommotet granskade TLV:s medicinska
experter det kompletta underlaget utifran sina respektive expertiser och gav
synpunkter som arbetades in i utkastet.

Tabell 14. TLV:s kliniska experter

Metod Experter

Forsoksverksamhetens forsta steg

2 endokrinologer (Iékare specialiserad pé hormoner)
2 diabetessjukskdterskor
Diabetolog (lékare specialiserad p& diabetes)

Medicinteknisk chef
3 allménlékare

Etiker

Insulinpumpar och kontinuerlig glukosméiting (CGM)

Matning i hemmet med automatisk blodtrycksmétare

2 allergologer (lkare specialiserad pa allergier)
Etiker

Temperaturreglerat laminért luftfléde (TLA)

Implanterbar defibrillator (ICD) Kardiolog (lékare specialiserad pé hijartat)
CMT, som genomférde den hélsoekonomiska beddm-

ningen, anlitade Gven egen expertis

Férsoksverksamhetens andra steg

Strokefinder: mobil diagnostikutrustning

Neurolog (lékare specialiserad pa nervsystemet)
COSMIC clinical decision support Kardiolog (I&kare specialiserad pé higrtat)
Allménlékare

349 2 etiker
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Nista steg i kvalitetssidkringen var att kunskapsunderlaget skickades till
SBU, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Vinnova for externa synpunkter.
I framtiden planerar TLV att dven anvdnda Kemikalieinspektionen som
remissinstans for att f& synpunkter pd de delar av underlagen som ror
miljopaverkan. Dedelar sombyggde pd uppgifterfranett medicinteknikforetag,
skickadestillforetaget for eventuellasynpunkter. Under forsoksverksamhetens
andra del skickades hela kunskapsunderlaget till det aktuella féretaget. Aven
involverade patientorganisationer, branschorganisationer och SKL gavs
mojlighet att limna synpunkter.

Synpunkter frdn den externa kvalitetsgranskningen redovisades i
kunskapsunderlaget. Om TLV gjorde storre andringar fick det berorda
foretaget se dessa.

Innan TLV:s underlag offentliggjordes gick de igenom en sista intern
granskning som gjordes av de kliniska experterna samt TLV:s interna kvalitets-
granskare. Aven TLV:s avdelningschef, chefsekonom, kommunikationschef
och chefsjurist granskade underlaget (TLV 2014a).

Figur 5. TLV:s kvalitetssakringsprocess

Kliniska TLV:s hélso- Kliniska Extern S| .
. utgranskning
experter ekonomer experter remiss
TLV:s kliniska Den hélso- TLV:s kliniska Underlaget gar Underlaget
experter gér ekonomiska experter granskar | p& extern remiss | granskas en
en |6pande utvérderingen hela underlaget | till féretag, sista géing av
rimlighets- presenteras bransch- referensgruppen,
beddmning fér synpunkter organisationer, TLV:s kliniska
av féretagens pa TLV:s halso- patient- experter, TLV:s
underlag ekonomméte organisationer inferna kvalitets-
och myndigheter | granskare samt
ledande personer
inom TLV
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BILAGA 4 - METOD

Rapportensutvirderingochslutsatserbyggeriforstahandpasemistrukturerade
djupintervjuer med foretradare for TLV, medicinteknikforetag, bransch-
organisationer, patientorganisationer samt ett urval av Sveriges landsting.
Semistrukturerade intervjuer innebdr att intervjuaren utgar fran en
uppsittning fragor eller teman, men inte dr bunden av dessa utan kan stilla
uppfoljningsfragor eller ytterligare fragor beroende pa hur intervjun utvecklar
sig. Syftet 4r att fa en sa heltdckande bild av &mnet som mojligt.

Vi har dven genomfort korta, strukturerade intervjuer med foretradare
for de landsting som inte djupintervjuades. Strukturerade intervjuer innebar
att intervjuaren utgdr frdn en uppsittning fragor och enbart haller sig till
dem. Syftet dr att fa svar som ar sd jamforbara som mojligt mellan olika
respondenter (de som intervjuas).

Tva varianter av de strukturerade intervjuerna har gjorts. Merparten
av dessa var relativt omfattande. Ett tjugotal intervjuer som syftade till att
kartldgga anvindningen av TLA bestod alla av samma fragor men betydligt
farre fragor &n den mer omfattande strukturerade intervjuomgang som
syftade till att kartlagga landstingens inforandeprocesser av medicintekniska
metoder.

Dérutover har vi samlat in och analyserat processdokument, TLV:s
rapporter och kunskapsunderlag samt statistik om handldggningstider. For
att bedoma kvaliteten pa de underlag som inhdmtats fran industrin samt
pa TLV:s berdkningar av kostnadseffektivitet har vi slutligen genomfort en
analys av de hélsoekonomiska underlagen (bilaga 7 innehéller den mall som
anvandes for att strukturera analysen).

Eftersom underlagen dnnu inte har hunnit anvéndas i varden har vi inte
kunnat inta ett patientperspektiv fullt ut genom att undersoka verksamhetens
effekter for patienterna. Daremot har vi analyserat underlagens mgjlighet
att paverka sjukvéardens processer, vilket pa liangre sikt har betydande
konskevenser for mojligheten att bidra till mer jamlik vard och ddrmed en
storre patientnytta.
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DJUPINTERVJUER MED NIO LANDSTING

En viktig forutsittning for att nationella kunskapsunderlag ska komma till
nytta dr att de tas emot och anviands av landstingen. I syfte att fi information
om detta samt om hur landtingens inforandeprocess for medicintekniska
metoder ser ut har vi genomfort semistrukturerade djupintervjuer med
representanter for tre stora, tre medelstora och tre smé svenska landsting:
Halland, Kalmar, Sk&ne, Orebro, Uppsala, Virmland, Visterbotten,
Visternorrland och Ostergotland. De yrkesgrupper som intervjuats Ar
verksamhetschefen for en klinik, verksamhetschefen for medicinteknik,
sjukhusdirektoren och en ledande politiker i hilso-sjukvardsnamnden.
Personerna valdes ut slumpmaissigt med malet att hitta minst en representant
for varje yrkesgrupp i varje landsting. Intervjuerna genomfordes av en
forskare med tio ars erfarenhet av kvalitativa forskningsmetoder.
Intervjuerna har fokuserat pa fyra omraden:

« Landstingens kunskap om och anvdndning av TLV:s kunskapsunderlag

« Hur landstingens befintliga inforandeprocesser for medicintekniska
metoder ar utformade

e Vilka behov landstingen anser sig ha inom omradet medicintekniska
metoder

« Vilken hélsoekonomisk kompetens som finns i landstinget samt vilka
behov de anser sig ha inom héilsoekonomi
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Tabell 15. Personer som djupintervjuades

Landsting

Skane

Kalmar

Vasternorrland

Vérmland

Region Halland

Ostergétland

Vaésterbotten

Uppland

Orebro

142

Organisations-niva
Ledningsnivé
Kliniknivé

Politiker

Medicinteknik
Ledningsniva

Klinikniva

Klinikniva

Politiker
Klinikniva/ledning
Medicinteknik
Klinikniva
Ledningsniva
Klinikniva

Politiker

Medicinteknik
Medicinteknik
Medicinteknik

Klinikniva
Ledningsnivé
Politiker
Ledningsnivé
Kliniknivé
Medicinteknik
Ledningsniva

Kliniknivé

Politiker
Ledningsniva
Ledningsniva
Kliniknivé
Medicinteknik
Kliniknivé
Kliniknivé

Politiker
Kliniknivé/ledning

Kliniknivé

Namn
Pelle Johnsson
Pia Malmqvist

Anders Johansson

Bjorn Lofquist
Johan Rosenqyist

Gunhild Nordesj
Haglund

Jorg Carlsson
Jacomina Berteema
Christin Bylander
Sven-Géran Ohlén
Ola Hallén

Jan Séderholm
Birgitta Evensson

Elisabeth Kihlstrém

Christian Sand
Sven-Olof Nyman
Ann-Charlotte Ruud

Marinko Dragic
Christer Allenmark
Mats Eriksson
Stefan Franzén
Magnus Janzon
Jan Fahlgren
Anders Sylvan

Elisabeth Fahlén
Sjostrom

Karin Lundstrém
Lennart Persson
Mikael Kshler
Johan Lugnegérd
Hans-Olof Carlsén
Jan Bergman

Jan Lenell

Robert Mérk

Jan Olsson

Stella Cizinsky

Titel /funktion
Divisionschef
Verksamhetschef hjérta/lung SUS

Vice ordférande hélso- och sjukvards-
némnden

Chef medicinteknik
Sjukhusdirektsr
Chef medicinkliniken

Sektionschef hjgrtcentrum

Ordférande hélso- och sjukvérdsnémnden
Omrédeschef medicin
Vérdomrédesdirektdr medicinteknik
Verksamhetschef kardiologi
Sjukhusintendent

Verksamhetschef medicin

Ordférande i hélso- och
sjukvardsnémnden

Verksamhetschef medicinteknik
Verksamhetschef medicinteknik

Sektionsansvarig medicinska behandlings-
hjélpmedel

Verksamhetschef kardiologi

Chefslékare Varberg

Ordférande hélso- och sjukvardsnémnden
Produktionsenhetschef hjérta/lung-centrum
Verksamhetschef kardiologi
Verksamhetschef medicinteknik
Landstingsdirektér

Verksamhetschef diabetes

Ordférande halso- och sjukvardsnémnden
Sjukhusdirektsr

Divisionsledning

Verksamhetchef Kardiologi
Verksamhetschef medicinteknik
Medicinska kliniken

Lung- och allergikliniken

Ordférande hélso- och sjukvérdsnémnden
Férvaliningschef Orebro

Verksamhetschef kardiologi
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Intervjuguide
Féljande intervjuguide anvédndes som utg&ngspunkt fér djupintervjuerna med landstingen.

Kénner ni till TLV:s férsksverksamhet kring medicintekniska produkter?

(Om Ja).

Hur har ni kommit i kontakt med underlagen?

Har ni implementerat dem/tagit dem i bruk i verksamheten?

Hur detta i s& fall gatt till2

I vilken utstréckning fljer ni TLV:s “rekommendationer” (som inte &r rekommendationer) i
kunskapsunderlagen?

Hur tycker ni att projektet/underlagen har fallit ut hittills2 Vad har uppnétts, vad &r positivt
med underlagen?

Vilka &r de stora utmaningarna med kunskapsunderlagen i din mening om du tar perspektivet
utifrén din organisation?

Beskriv évergripande hur kunskapsvardering/upphandling respektive implementering av TLV:s
rekommendationer sker i dag?

(Innehdller TLV:s underlag den information ni behéver?)

Den befintliga processen

(Om nej hoppa hit)

Vad har ni fér egna beslutsunderlag?

Vilka &r era huvudsakliga kéllor (instanser) fér aft inhamta information? SBU, SoS, intern
HTA...2

Har ni tillrackliga underlag i dagslagete

Hur ser processen fér beslut om ink&p av medicinteknik ut i ert landsting (se ovan)?
Vilka ér era utmaningar?
Har ni olika processer for olika typer av produkter?

Vilka &r beslutsfattarna pa de olika nivaerna? Lékare, divisionschefer, sjukhuschefer, politiker2
Vem bereder underlagen fér beslut om inkép?2

Hur bedéms underlagen som bereds?

Utvérderar ni den potentiella anvandningen av produkten innan inférande?

Hur gors i sa fall dessa matningar/vérderingar? Statistik, produktionsfléden, prioriteringar
Sver medicinska félt eller inom specialiteterna?

Hur ofta upphandlar ni medicinteknik och ungefér hur l&ng tid tar processen?

Vilken information behdver ni fér att kunna fatta ett beslut om ifall en medicinteknisk produkt
bor inférase

Hélsoekonomi

Vilken halsoekonomisk kompetens finns i ert landsting?
Vilka behov ser ni nér det géller hélsoekonomi?

Vilka &r era stérsta utmaningar i den befintliga processen?

Mot en mer effektiv och jamlik anvdndning av medicinteknik
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Urval av produkter

Blev ni inbjudna att delta i urvalsprocessen?

Valde ni att delta och har ni i s& fall haft inflytande p& TLV:s urval av produkter?

Vilka typer av produkter skulle ni vilja att TLV utvérderar? Var gér TLV storst nytta@ Varfére
Hur ser ni pa& TLV:s produktionstakt?

Har ert landsting en kontaktperson hos TLV

Vid vilka tidpunkter i processen har ni involverats?

Hur har detta fungerat? Ar TLV lyhérda fér synpunkter2

Formerna for patient- och brukarmedverkan

Hur ser ni p& patientmedverkan? Vilken roll kan patienten spela? Fér TLV@ F&r landstingen?
I vilken utstréckning férekommer patientmedverkan inom landstingen nér det géller utvarde-
ring och beslut om anvandning av medicinteknik?

Hur ser ni pa TLV:s kommunikation av kunskapsunderlagen?

Nar kunskapsunderlagen sina mottagare inom landstingen?

Hur sprids TLV:s kunskapsunderlag i landstingen?

Hur kan TLV:s kommunikation utvecklas?

Hur kan er egen interna kommunikation kring kunskapsunderlagen utvecklas@

Kunskapsunderlagens livsléngd

Hur ser ni p& kunskapsunderlagens livsléngd — hur ofta @r det rimligt att de uppdateras ur en
medicinsk synvinkel?

Gor ni ndgra utvarderingar av medicinteknik som redan &r i anvéndning?

Om ja, vilka produkter?

Hur gér utvarderingen till2

Potentiell nytta med underlagen fér landstingen

Vilka fér- och nackdelar ser ni med att hélsoekonomisk kunskapsvérdering sker pa nationell
nivé av TLV i stéllet for lokal HTA-utvérdering?

Innebér forscksverksamheten eft béttre utnyttjande av existerande resurser?

| vilken utstréickning gor landstingen egna halsoekonomiska analyser parallellt med TLV2
Konkurrerar TLV:s utvérdering med er egen utvardering?

Vilken &r den stora nyttan fér landstingen med en nationell beddmning?

Tror ni att TLV:s kunskapsunderlag leder till en mer kostnadseffektiv anvéndning?

Finns det skillnader i dag inom landstinget nar det géller anvéndningen av:

— Insulinpumpar?

- Blodtrycksmétare?

- TLA?

-1CD?

Finns det skillnader i dag mellan landstingen nér det géller anvéndningen av dessa produk-
ter?

Vad kan vidareutvecklas?

Vilka férbéttringsomréden ser ni redan nu2 (Utveckla fragan, inom vad - hélsoekonomi, infé-
rande generellt, kommunikationsprocess?)

Inom landstingen?

Inom TLV?

Andra organisationer?
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STRUKTURERADE INTERVJUER MED OVRIGA LANDSTING

I syfte att na en storre grupp landstingsrepresentanter och fa en samlad bild av
landstingens arbete med medicintekniska metoder och anvindningen av TLV:s
kunskapsunderlag kompletterades djupintervjuerna med en strukturerad
intervjustudie av motsvarande representanter fran ovriga svenska landsting
per telefon. Genom att genomfora telefonintervjuer snarare an en enkéatstudie
kunde vi lédttare identifiera relevanta respondenter och pa sa sitt uppna en
hogre svarsfrekvens. Telefonintervjuerna mojliggjorde dven mer nyanserade
svar fran respondenterna, vilka var lattare att tolka dn en enkét.

Aven i denna intervjustudie valdes de kontaktade landstings-
representanterna slumpmaéssigt, med malet att intervjua verksamhetschefen
for en klinik, verksamhetschefen for medicinteknik, sjukhusdirektéren och
en ledande politiker i hilso- och sjukvardsndmnden i varje landsting. Mélet
naddes dock inte for samtliga landsting eftersom landstingsrepresentanterna
ibland var motvilliga att stdlla upp pa intervju.

Nio av dessa intervjuer riktade sig specifikt mot anvéndnigen av TLA.
Detta val grundade sig i att vi under den forsta delen av var studie natt mycket
negativa resultat, det vill sdga bdde kinnedom och anviandning av underlagen
var mer eller mindre obefintlig for alla utanfor verksamhetsomrédet
medicinteknik. Det fanns samtidigt indikationer frédn det foretag som
tillverkar TLA att dessa underlag anvindes av landstingen. Sa for att kunna
nyansera var studie s mycket som mojligt, valde vi att utoka studien mot
ytterligare ett antal astma- och allergildkare, utéver dem som deltagit i férsta
strukturerade intervjuomgéngen. De nio som omnamns har inte fitt samma
omfattning av fragor. Dessa nio har fatt mojlighet att besvara de fragor som
aterfinns under rubriken TLV i intervjuguiden nedan. De har fritt kunnat
besvara om de anvinder TLA, om de kidnner till TLV:s underlag och om de
anvint sig av detta som stod vid inférande av TLA.

Totalt intervjuades 61 personer. Det framsta syftet i den strukturerade
intervjuomgangen var att forstd hur manga som kinde till TLV:s verksamhet
och kunskapsunderlag och huruvida de anvint sig av underlagen i sina
verksamheter. Frigorna rorde med andra ord samma omrdden som
djupintervjuerna men var strukturerade, vilket innebédr att samma frégor
stilldes till alla landstingsrepresentanter. Detta gor det littare att jamfora
svaren mellan landsting och mellan olika yrkesgrupper.
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Tabell 16. Personer som deltog i den strukturerade intervjustudien

Landsting/region
Ostergstland

Blekinge

Gotland

Gavleborg

Jamtland

Sérmland

Vastmanland

Vastra Gotaland

Skane

Uppland

Organisationsnivé
Kliniknivé
Kliniknivé
Kliniknivé
Kliniknivé

Kliniknivé

Ledningsniva
Medicinteknik
Politiker
Kliniknivé
Kliniknivé
Ledningsniva

Kliniknivé

Medicinteknik
Politiker
Medicinteknik
Politiker
Klinikniva

Politiker

Klinikniva
Medicinteknik
Klinikniva
Politiker
Medicinteknik
Klinikniva
Klinikniva
Politiker
Medicinteknik
Politiker
Medicinteknik
Ledningsniva
Politiker
Klinikniva
Ledningsniva
Medicinteknik
Klinikniva
Ledningsnivé

Ledningsnivé

Namn

Fredrik Nystrém
Mahvash Behzad
Ros-Marie Pettersson
Christina Hedman

Torbjérn Lindstrém

Bengt Wittsjo
Christer Svensson
Per-Ola Mattson
Dan Westlin
Hans S Akesson
Maria Dalemar

Anna Aborg Gus-

tavsson

Charlotte Eliasson
Stefaan de Maecker
Bjsrn Wadell
Tommy Berger

Ulf Larsson

Anna Gundersson

Cecilia Forss Lyrén
Séren Olsson
Hakan Furman
Kent Ogren

UIf Hokfors
Cecilia Mattson
Christer Magnusson
Thomas af Bjur
Peter Bjork

Jorgen Striem
Peter Nicolaides
Lennart Iselius
Rigmor Akesson
Ake Tenertz

Hans Holmberg
Lars Frennas

Ann Térnell

Brita Vinsa

Thomas Eriksson

Titel /funktion

Professor internmedicin
Vérdenhetschef allergicentrum
Verksamhetschef hjértkliniken
Chef endokrina enheten

Overlakare institutionen fér medicin och
hélsa

Férvaltningschef

Verksamhetschef medicinteknik
Ordférande hdlso- och sjukvérdsnémnden
Verksamhetschef hjértcentrum
Verksamhetchef medicin

Halso- och sjukvardsdirektor

Verksamhetschef diabetesenheten

Verksamhetschef medicinteknik
Ordférande hélso- och sjukvardsnémnden
Verksamhetschef medicinteknik
Ordférande hélso- och sjukvérdsnégmnden
Verksamhetschef medicin

Ordf. beredningen fér vard och rehabi-

litering

Verksamhetschef hjartkliniken
Verksamhetschef medicinteknik
Verksamhet medicinkliniken

Ordférande hélso- och sjukvérdsnémnden
Verksamhetschef medicinteknik
Medicincentrum

Verksamhetschef medicinska kliniken
Ordférande lanssjukvérdsnémnden
Verksamhetschef medicinsk teknik och fysik
Ordférande hélso- och sjukvérdsnémnden
Chef medicinteknik

Halso- och sjukvardsdirektér

Hélso- och sjukvérdsnémnden
Verksamhetchef medicinkliniken
Sjukhusdirektor Allingsas

Enhetschef medicinteknik

Chef medicinkliniken

Divisionschef

Sjukhuschef
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Landsting/region

Norrbotten

Stockholm

Jonkdping

Kronoberg

Dalarna

Organisationsnivé

Ledningsniva
Politiker
Medicinteknik
Kliniknivé
Kliniknivé
Ledningsniva
Medicinteknik
Politiker
Ledningsnivé
Kliniknivé
Medicinteknik
Kliniknivé
Medicinteknik

Politiker

Namn

Mats Brannstrém
Kent Ogren

UIf Hakfors
Andreas Ruck
Ylva Pernow
Ann-Marie Schaffart
Claes Otterberg
Hakan Jansson
Per-Henrik Nilsson
Thomas Aronsson
Ulrika Sandberg
Ann-Sofie Enlund
Bengt Dahlgdrde

Kristina Svensson

Tabell 17. Personer som intervjuades om TLA

Landsting/region
Halland

Kalmar

Uppland

Véstra Gotaland
Jonkdping
Stockholm

Sormland

Mot en mer effektiv och jamlik anvdndning av medicinteknik

Organisationsniva
Klinikniva

Klinikniva

Klinikniva
Klinikniva
Klinikniva
Klinikniva

Klinikniva

Namn
IngarLill Baudlot

Carina Englund
Nygren

Anette Skoglund
Karin Rahm

Patrik Nordenfeldt
Caroline Nilsson

Haidar al Bazaar

Bilagor

Titel /funktion

Landstingsdirektér

Ordférande hélso- och sjukvérdsnégmnden
Verksamhetschef medicinteknik
Kardiolog

Verksamhetschef diabetes
Férvaltningschef

Chef medicinteknik

Ordférande Landstingsstyrelsen
Hailso- och sjukvardsdirektsr
Verksamhetchef medicinkliniken
Verksamhetschef medicinsk teknik
Verksamhetschef medicin
Verksamhetschef medicinteknik

Halso- och sjukvardsberedningen

Titel /funktion
Lung- och allergispecialist

Lung- och allergispecialist

Lung- och allergispecialist
Verksamhetschef astma och allergi
Lékare allergicentrum

Barnldkare, astma

Verksamhetschef astma allergi
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Intervjuguide

Féljande intervjuguide anvandes i kontakten med samtliga landsting i den strukturerade
studien.

v

Kanner ni till TLV:s forsdksverksamhet dér de gér kunskapsunderlag med hélsoekonomiska
bedémningar av medicinteknik?

Hur fick ni informationen?

Hur kommunicerades den ut i verksamheten?

Har den anvdnts aktivt i verksamheten?

Om ja - i vilket sammanhang?

Om nej - vad &r anledningen till att den inte anvants?

Produkturval

Fick ni information om att ni kunde légga férslag p& medicinteknik som TLV borde utvérdera?
Om ja - lédmnade ni férslag? Vilket da2 Fick ni bra respons pa ert forslag?

Om férslag ej lédmnades trots information — varfér valde ni aft infe delta?

Halsoekonomi

Hur ser den befintliga kompetensen ut i landstinget2

Ar halsoekonomi prioriterat viktigte

Hur arbetar man kring prioriteringar i dag? Horisontella prioriteringar i vérdproduktion?

Befintlig inférandeprocess och beredningsunderlagen

Vilka bereder underlagen som ligger till grund fér beslut om inférande?

(Hur gér ni nér ni vill aska ny medicinteknik pé er klinik?)

Vilka kéllor ar tyngst vagande i beredningen — SBU, artiklar, Socialstyrelsens riktlinjer, lakar-
nas kliniska kunskaper

Vad vager tyngst i beslut om inférande fér dem med budgetansvar? Lakarnas muntliga pre-
sentation av evidens, hélsoekonomisk bedémning, SBU, artiklar?

Vad fungerar bést i inférandet i dag?

Vad skulle kunna utvecklas och bli battre?

Saknas det ndgon form av stéd i den befintliga processen?

Hur skulle ett sadant stod se ut?

Vem fattar beslute

Jamlik vérd

Tror ni att underlagen kan bidra till jGmlik vard i landet i storte
Om nej - varfér inte?

Vad skulle potentiellt kunna leda till en mer jémlik vard?
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DJUPINTERVJUER MED MEDICINTEKNIKFORETAG

For att fanga upp foretagens syn pa framstillandet av nationella kunskaps-
underlag och de konsekvenser som TLV:s process inneburit for dem genom-
forde vi semistrukturerade intervjuer med foretridare for ett urval av de
foretag som deltagit i produktionen av TLV:s kunskapsunderlag. Intervjuerna
genomfordes av en forskare med sju ars erfarenhet av kvalitativa forsknings-
metoder.

For kunskapsunderlagen om implanterbar defibrillator (ICD) respektive
insulinpump och CGM intervjuades fyra respektive tre av foretagen som
deltog i processerna. For ICD-underlaget intervjuades deltagarna vid ett
mote for Swedish Medtechs kardiovaskuldra sektorgrupp, for underlaget
om insulinpumpar och CGM gjordes ett slumpmaéssigt urval och for
underlagen om Cosmic clinical decision support, Strokefinder, tum-EKG och
temperaturreglerat laminért luftflode (TLA) vid behandling av allergisk astma
intervjuades samtliga deltagande foretag. Inga foretag deltog i framtagandet av
TLV:s kunskapsunderlag om automatisk hemblodtrycksmaitare eftersom detta
ar en standardiserad produkt som kan képas i manga detaljhandelsbutiker.

Forutom foretagen har vi dven inhdmtat synpunkter fridn bransch-
organisationerna Swedish Medtech, Swedish Labtech och LIF.

Mot en mer effektiv och jamlik anvdndning av medicinteknik
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Tabell 18. Intervjuade foretagsrepresentanter

Kunskapsunderlag

Implanterbar
defibrillator (ICD)

Insulinpump och CGM

Temperaturreglerat
lamindrt lufiflode (TLA)

Automatisk hemblod-
trycksmétare

Cosmic clinical
decision support

Strokefinder
Tum-EKG

Foretag

Biotronik

Boston Scientific

Sorin Group
St Jude Medical

Roche Diagnostics

Rubin Medical
Ypsomed

Airsonett

Cambio

Medfield Diagnostics

Zenicor
Swedish Medtech

Swedish Labtech
LIF

Namn

Zlatibor Sinik

Per Svanberg

Per Ohrn

Steinar Holmstrém
Anna-Karin Eskilsson

Karl-Johan Ohman
Emina Ibrahimbegovic

Gijermund Hansen

Fredrik Werner

Rong Chen

Dag Jungenfelt

Mats Palerius
Emma Ohlund

Anna Lefevre Skjsldebrand
Petrus Laestadius

Ghazal Hernesten Voghoui

Catharina Bergold
Inger Nasman

Christoffer Holmberg
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Intervjuguide
Féljande intervjuguide anvéndes som utg&ngspunkt for interviuerna med féretagen.

Hur tycker ni att projektet har fallit ut hittills2
- Vad har uppnatts, vad &r positivie
— Vilka &r de stora utmaningarna med férsdksverksamheten?

Vilka &r era egna utmaningar som medicinteknikféretag?@
- Allménte
— Relaterat till att f& ut nya produkter i anvéndning?

Hur stdller ni er till aft delta i TLV:s projekte Positiva@

Hur har dialogen med TLV fungerate
— Hur lyhérda har TLV varit fér era synpunkter?

Hur ser ni pa& TLV:s process2 / Skulle du kunna gé igenom processen steg fér steg@

Hur kom ni i kontakt med TLV infér projektet?

— Nér ungefdr i processen?

Hur har ni kommunicerat med TLV@

- Hur ofta?

Vilken erfarenhet hade ni av halsoekonomiska bedémningar innan projektet pabériades och
ni blev kontaktade?

Hur sag det material som ni skickade in ut?

— Vilka eventuella egna analyser har ni genomfért2

Var det tydligt vilka underlag som TLV efterfrégade?

— Fanns det en checklista pa vad som ska skickas in2

— Hur har dialogen kring komplettering av underlag sett ut2

Hur omfattande har arbetet med att ta fram underlag fér TLV varit?

— Uppskatta kostnaden fér att ta fram underlaget (i tid och i pengar)?
- Hur lang tid tog det att sammanstélla informationen, (ungefar)2

- Vilka kompetenser inom féretaget arbetade mot TLV?2

- Hur manga?

- Hur lange?

- Extern kompetens?

Hur ser ni pa kvaliteten pa TLV:s underlag?

- Ar de tydliga?

— Hur ser ni pé TLV:s antaganden?

— Har TLV tittat pa ratt faktorere

— Ar det n&got mer de borde ha fittat pé2

— Hur ser er beddmning ut jémfért med TLV:s2

Har TLV gjort ratt avwagning mellan olika produkigrupper enligt er &sikte

(Det vill séga: TLA, ICD, hemblodtrycksmatare, insulinpumpar samt tum-EKG, CDS strokerisk-
beddmning, Strokefinder (skilja stroke orsakad av propp frén stroke orsakad av blédning))
Skulle de ha gjort det pd ett annat satte
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Ar det viktigare att utvérdera nya produkter som bér inféras eller éldre produkter som bér
rensas ute

Idealiskt sett — hur stor andel av produkterna pa medicinteknikmarknaden skulle behéva utvér-
deras for att ge ett bra stéd fér landstingen/ha en bra tackning av marknaden?

Hur ser ni pa den tid som TLV lagger ned fér aft fram kunskapsunderlagen?
(Insulinpump cirka 1 ér och 7 mén, ICD 1 &r)

Hur ser ni pa utvarderingarnas livslangd, det vill séga kommer den halsoekonomiska informa-
tionen att féréindras s& att TLV behdver géra en ny utvérdering?
— 154 fall hur snart2

Hur vérderar ni nyttan av de kunskapsunderlag som TLV presenterar?
— For er sjalva?

— Péverkas ert foretag, férsalining?

- For patienterna?

- For landstingen?

Hur ser ni p& kunskapsunderlagens effekter2 Har de lett till en mer kunskapsstyrd och likvar-
dig anvandning?
- Vad talar fér att det &r sa2 Gar det att méata?

Vilka myndigheter har ni vanligtvis kontakt med kring medicinteknik@
- Lakemedelsverket? Socialstyrelsene SBU2 TLV2
— Hur fungerar kontakterna med respektive myndighet?

Hur ser ni pa TLV:s kommunikation av kunskapsunderlagen2 Nér de nyckelpersonerna inom
landstingen, det vill séga. era kunder?

Har ni ndgon uppfattning om hur underlagen anvénds?
— | vilken utstréckning féljer landstingen rekommendationerna?
— Vet ni hur vi skulle kunna f8lja upp detta?

Tror du/ni att férsdksverksamheten lett till béttre resursutnyttjande genom att halsoekonomiska
beddmningar gérs av en nationell myndighet och istéllet fr landstingen?

— Innebér TLV:s utdkade arbete att landstingens fér mindre att géra, det vill séga. blir lokala
HTA-avdelningar &verflédiga?

— I vilken utstréckning gér landstingen egna analyser parallellt med TLV2

Far landstingen ett battre underlag for beslut? Jamfort med tidigare process?

En tanke med forsdksverksamheten ar att skapa stérre transparens for kostnadseffektivitet och
priser for landstingen. Hur ser ni pa att dela med er av prisinformation i ett sédant har sam-
manhang?

Har ni haft kontakter med patientorganisationer i samband med TLV:s handléggning?
— Brukar ni ha kontakt med patientorganisationerna?

Vilka férbéttringsomréden finns?
- For TLve

— Fér landstingen?

— For er sjalva?
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ANALYS AV TLV:S PROCESS OCH HALSOEKONOMISKA UTVARDERINGAR

TLV:s utvédrderingsprocess har studerats genom gruppintervjuer med de
anstillda som medverkat i beredningen av myndighetens kunskapsunderlag.
For att bedoma kvaliteten pd TLV:s bedomningar av kostnadseffektivitet samt
de kliniska och hilsoekonomiska underlag dessa grundar sig pa har vi dven
genomfort en analys av de hilsoekonomiska underlagen. Analysen gjordes
med hjilp av SBU:s handbok (se bilaga 7) under ledning av en hilsoekonom
med 15 ars erfarenhet av hilsoekonomiska bedomningar.

Tabell 19. Intervivade medarbetare vid TLV

Namn Titel /funktion
Malin Blixt Projektledare
Ingrid Tredal Hélsoekonom
Nathalie Eckard Halsoekonom
Johanna Kain Medicinsk utredare
Anja Wikstrém Medicinsk utredare
Bjérn Sédergérd Medicinsk utredare
Mia Levén Medicinsk utredare
Inger Hemmingsson Medicinsk utredare
Intervjuguide

Foljande intervjuguide anvéndes som utgéngspunkt for interviverna med TLV.

Allménna fragor

Berdtta gérna kort om er process fér hélsoekonomiska bedémningar och hur den har utveck-
lats?

Vilka &r de stora skillnaderna idag mot tidigare?

Var det redan frén bérjan klart att era underlag skulle vara kunskapsunderlag, snarare én
beslut?

Vad har kostnaden per underlag varit, mellan tummen och pekfingret?

Urval

Har ni haft en inbjudan att lémna férslag pa produkter fér utvardering under hela processen?
- Vilka kanaler har ni anvént for att fa in produkiférslag fran landstingen?

- Vilka kanaler har ni anvant fér att f& in produkiférslag frén andra myndigheter2

- Har ni &ven bjudit in patientorganisationer fér att ldmna férslag?

Har ni gjort ndgon juridisk utredning av den eventuella konkurrenspéverkan av utvardering-
arna?
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— Har ni arbetat [6pande med frégan?

— Speciellt givet att enskilda produkter utvérderats2

Hur har ni resonerat kring att utreda metoder (till exempel ICD) vs att utreda enskilda produk-
ter (till exempel Airsonett)2

Hur resonerade ni kring er definition av innovativa produkter?

- Hur resonerade ni kring valet av enbart innovativa produkter i steg 2 2

| ett idealfall/med obegrdnsade resurser — hur ménga av det totala antalet medicintekniska
produkter borde utvarderas for att ge ett bra/rimligt stod fér landstingen?

— Har ni réknat nagot pé besparingspotentialen fér de produkigrupper ni redan utvérderat?

Har ni ndgra funderingar pd produkter aft utvdrdera om verksamheten fortsatter2

Forstudierna

Hur gjordes urvalet av produkter att férstudera under steg 22

Hur gick ni till vaga fér att sammanstélla forstudierna?

- Vilken information ingick?

For insulinpumparna kom ju CGM med under processens gé&ng. Hur gick detta till2
- Har ni anpassat nagot annat beslutsunderlag under processens gang?

Bedémningar

Hur &r tanken att hdlsoekonomiska bedémningar ska ske i framtiden — egna modeller eller
kvalitetssakring av féretagens modellere

Har/kommer samtliga kostnadseffektivitetsanalyser fér hjdrta-kérl-produkterna att utféras av
CMT?

Hur ser ni pa majligheten att ge rekommendationer om prioritering mellan landsting?

(till exempel att robotar bér inféras i max X landsting eller att ett patientunderlag p& minst Y/
ar kravs for effektivitet/klinisk effektivitet)

Hur stor kostnad tror ni det kan innebdra att uppdatera eft underlag? (om detta gérs [5pande)
Anvénder ni nagon typ av checklista i era hélsoekonomiska bedémningar?

Kvalitetssakring
Vad har styrgruppens roll varit under projektet — samma i del 1 och 22

- Vilka ingick?®

Vad har referensgruppens roll varit under projektet — samma i del 1 och 22

- Vilka ingick?

Vilken roll har TLV:s interna kvalitetsgranskare haft under projektet — samma i del 1 och 22
- Vilka ingick?

Vad har rollen fér TLV:s halsoekonomméte varit under projektet?
— Samma i del 1 och 22

— Typ av synpunkter?

- Hur ofta?

Kunskapsunderlagens del 2

Vilken information innehéller underlagets “del 2", det vill séga den del som inte ingétt i
tidigare underlag?

- Organisation och utbildning som kan péverkas av metoden eller produkten?

- Budgetpdverkan fér landstingete

- Viktiga upphandlingsparametrar?

- Ytterligare utvérderingar som behdvs2

- Antagandena i utvérderingen som bér féljas upp?

— Juridik — &r datahanteringen laglig enligt PUL2
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- Miljdhéansyn?

Hur har information samlats om respektive kategori?

- Av vem?

Hur har ni resonerat kring vilken information som &r anvéndbar/bér inkluderas i kategorin?
Hur har ni inhdmtat synpunkter pa/kvalitetsgranskat informationen?

Landstingen

Vilken malgrupp ténker ni er f8r underlagen?

— Har ni gjort nédgon behovsanalys? Hur?

Hur har ni tankt kring vilken information som ingar i underlagens férsta del2

- Har mélgruppen péverkat utformningen?

Hur har ni funderat kring mélgruppen fér beslutsunderlag fér produkter som kanske framfér
allt anvénds av primarvarden eller hemsjukvarden? (till exempel nédmns primarvarden i reger-
ingsuppdrag 2)

— Privata utférare?

Vilken kontakt har ni haft med OTIS-projektet och NLT/NT-gruppen kring medicinteknikg Hur
tanker ni kring defta?

Hur undersdkte ni landstingens behov innan/under projektete

| avsnittet med inkomna synpunkter i underlagen némns “Vardprofessionens synpunkter” —
vad innebér detta? (till exempel TLA-underlaget)

Andra myndigheter/organisationer
Kan ni frtydliga lite om sekretesskydden mellan HTA-myndigheter och Likemedelsverket2 Ar
det ett problem?2 Finns det andra juridiska frégor som péverkare

Vinnova
Har ni pabdrjat ert samarbete med Vinnova?
— Hur ser det ut2

Socialstyrelsen
Hur fortléper samarbetet med Socialstyrelsen?

SBU
Hur fortsatter samarbetet med SBU2

Likemedelsverket
Har ni I8pande samverkan med Lakemedelsverket?

SIS/Swedish Standards Institute
Har ni pdbérjat ert samarbete med SIS2
— Hur ser det ut/Vad ar mélet?

Underlagsspecifika fragor

Hur l&ng tid har denna process tagite

— Hur lang tid tog det att f& information fran foretagen?

- Hur lang tid, cirka, for sammanstéllning klinisk information?
- Hur léng tid, cirka, fér hélsoekonomisk bedémning?

— Hur lang tid, cirka, fér kvalitetsgranskning etc?

- Hur lang tid, cirka, fér att sammanstélla underlaget?

Vilka delar var mest tidskravande/flaskhalsar?
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Urvalet av produkter

Hur gick urvalet av just denna produkt till2

— Hur svart var urvalet?

- Vilka kriterier grundades valet p&?

— Spridning bland de som féreslog produkterna?
— Hur péverkade forstudierna?

— Hur resonerade ni kring att utvérdera en metod vs en produki?
Stamde ni av valet med...

- Landstingen?

— Referensgruppen, SKL, vem?

- Féretagen?

— Patientorganisationerna?

- Socialstyrelsen?

- SBU?

- Lakemedelsverket?

Sammanstéllningen av klinisk information om produkterna

Vid vilken punkt kom féretagen in i processen? Fére/efter férstudie?

Vilken typ av information har ni anvant fér att bedéma produkternas medicinska effekt?
- Kan ni beskriva sammanstéliningen av information steg for steg

- ...och TLV:s del i processen?

Om informationen kommer fran en litteratursammanstallning:

Vem har sammanstéllt informationen?

Frén vilka kallor har informationen hamtats

— Vilka urvalskriterier har anvénts2

Hur har ni utvérderat/kvalitetsbedémt informationen?

Hur anpassades informationen till svenska férhallanden? (om fillampligt)

Om “rédata” tillhandahélls av foretaget:

Vilken information bad ni férst om2 Varfare

Hur utvecklades er informationsfsrfrégan éver tid2

Har ni gjort nédgon egen behandling av informationen, till exempel gjort egna berékningar
baserat pa féretagens rédata?

Hur har ni utvarderat/kvalitetsbedémt informationen2

- Vilken kvalitet gér det att f& fran féretagen?

Hur anpassades informationen till svenska férhallanden? (om tillampligt)

Anvéndningen av experter

Vilken information har experterna bidragit med?

— Information om nuvarande behandlingsmetoder?

- Jamfért med produkten?

- Lamnat synpunkter pd/utvérderat det kliniska underlaget?
- Egen erfarenhet av produkten?

Information frén patientorganisationer

Vilken information har patientorganisationerna bidragit med?
— Information om nuvarande behandlingsmetoder?

— Jamfort med produkten?

- Lamnat synpunkter pé/utvarderat det kliniska underlaget?
- Egen erfarenhet av produkten?
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Ar ni néjda med det kliniska underlaget?

- Hade ni n&gra svara éverviaganden att ta stéllning till2
- Vad var nackdelarna och férdelarna med denna metod?
— Vilka kallor till oscikerhet finns@

Halsoekonomisk bedémning

Tog ni/CMT fram en egen hélsoekonomisk modell eller anvénde ni en férdig modell2

— Kan ni beskriva processen steg for steg

— ...och TLV:s del i processen?

Hur ténkte ni kring aft jamféra produkten/produkigruppen mot andra behandlingsalternativ
jdmfort med ingen behandling?

Om informationen kommer fran existerande studier

Vem har sammanstdllt studierna?

Fran vilka kéllor har informationen hdmtats@

- Vilka eventuella urvalskriterier har anvénts?

Hur anpassades modellen till svenska férhallanden? (om tillampligt)
- Kostnader?

— Effektere

Hur har ni utvérderat/kvalitetsbedémt berékningen?

- Vilka faktorer tittade ni p&?

- Hade ni sjdlva tillgéng till underliggande data/modellens design?
- Har ni gjort ndgra egna kontrollbergkningar?

— Vad tycker ni om kvaliteten p& berékningarna?

Om informationen kommer fran foretagen

Vem har sammanstdllt studierna?

Hur anpassades modellen till svenska férhéllanden? (om tillampligt)
- Kostnader?

— Effektere

Hur har ni utvarderat/kvalitetsbedémt berékningen?

— Vilka faktorer tittade ni p&?

— Hade ni sjdlva tillgéng till underliggande data/modellens design?@
- Har ni gjort nagra egna kontrollberdkningar?

— Hur s&g foretagets beddmning ut j@mfért med ere

Hur stor kompetens har féretagen att genomféra hélsoekonomiska bedémningar?
— Vilken kvalitet héll féretagens modell och bedémning?

Om modellen gjordes pa TLV:s uppdrag

Vem sammanstéllde modellen

Hur gick processen till, steg for steg?

- Hade ni tillgang till de kliniska data som behovdes?

— Hur fick ni tillgéng till kosthadsdata?

Vad var TLV:s roll i processen?

Hur har ni utvérderat/kvalitetsbedémt berékningen?

- Vilka faktorer tittade ni p&?

- Har ni sjdlva tittat pd underliggande data/modellens design?
— Har ni gjort négra egna kontrollberékningar?
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Hur har ni utvérderat/kvalitetsbedomt utfallet av bedémningen?
Rimlighetsbedémning?

- Utl&tande frén de kliniska experterna?

Ar ni njda med hur beddmningen gjordes2

Hade ni nagra svéra évervéganden att ta stéllning fill2

Vad var nackdelarna/férdelarna med denna metod?

Vilka kallor till osckerhet finns?

Genomfdrdes nagon kdnslighetsanalys?
Av vem?

Hur gick den till2

Hur ser ni pa sdkerheten i bedémningen?

Etisk bedémning

Vem gjorde den etiska bedémningen?

Hur ténkte man, steg for steg?

- Vilka faktorer tog man héansyn till2

- Hade ni nagra svéra évervaganden att ta stéllning fill2
— Finns nagra kallor till osékerhete

Kvalitetssakring

Hur har underlaget kvalitetssakrats@

Vad har styrgruppens roll varit under projektet?

— | vilka steg av processen har de lamnat synpunktere
- Hur ofta?

- Typ av synpunkter?

Vad har referensgruppens roll varit under projektet2
I vilka steg av processen har de ldmnat synpunktere
- Hur ofta?

- Typ av synpunkter?

Hur valdes de kliniska experterna ut2 — input/beslut frén vilka organisationer?
— | vilka steg av processen har de ldmnat synpunkter/information?
— Har de deltagit p& sétt vi inte diskuterate

Vilken roll har TLV:s interna kvalitetsgranskare haft under projektet?
— | vilka steg av processen har de lamnat synpunkter@

- Hur ofta?

- Typ av synpunkter?

Vad har rollen fér TLV:s hélsoekonomméte varit under projektete
- Typ av synpunkter?

Landstingen

Hur har TLV inh&mtat synpunkter frén landstingen under processens géng?
— Produkturval?

— Forstudier?

- Bedémning?

- Design av underlaget?
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Hur mycket har ni kommunicerat med landstinget vs SKL2
Hur kommunicerades underlaget ut2 Till vem?

Patientorganisationerna

Hur har TLV inhédmtat synpunkter frén patientorganisationer under processens gang?
- Produkturval?

— Forstudier?

— Beddmning?

— Design av underlaget?

Andra myndigheter

Hur har TLV inh&mtat synpunkter frén andra myndigheter under processens géng?
- Produkturval?

— Forstudier?

- Beddmning?

— Design av underlaget®

Socialstyrelsen, SBU, Lakemedelsverket?

DJUPINTERVJUER MED PATIENTORGANISATIONER

For att fa en bild av patienternas perspektiv pa nationella kunskapsunderlag
om medicintekniska metoder genomforde vi semistrukturerade intervjuer
med foretriadare for de patientorganisationer som deltagit i TLV:s process:
Svenska Diabetesforbundet (SDF), Diabetesorganisationen i Sverige (DiOS),
Astma- och Allergiféreningen i Stockholms lin samt HSO Stockholm.
Samtliga patientorganisationer konsulterades under framtagandet av TLV:s
underlag och foretrader patienter som berorts av de medicintekniska metoder
som utvirderats.

Tabell 20. Intervjuade representanter frén patientorganisationer

Organisation Namn Titel/Funktion

Svenska Diabetesférbundet Fredrik Léndahl Férbundsordférande

Storstockholms Diabetesfdrening/ Kenneth Matz Styrelseledamot i Storstockholms Diabetes-
Diabetesorganisationen i Sverige (DiOS) frening

Astma- och Allergiféreningen Lena Ericson Ombudsman

i Stockholms lén
HSO Stockholm Lena Ringstedt Ordférande i HSO Stockholm
Lennart Hdwestam  2:e vice ordférande i HSO Stockholm

Helena Holmlund Handléggare, HSO Stockholm

Karin Rask Representant frén Hidrt- och lungsjukas
Lénsférening Stockholm

Birgitta Rehnby Ordférande i Mag- och tarmférbundet

Claes Stjernstrém Ledamot i Reumatikerférbundet
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Intervjuguide

Féljande intervjuguide anvédndes som utg&ngspunkt for interviuerna med representanter
patientorganisationerna.

Hur ser ni pa TLV:s fdrscksverksamhet, vilka ér dess stora fortjanster och utmaningar?

Hur har processen fungerat for er?

- Dialogen med TLV?

- Har ni kunnat ldmna synpunkter?

- Har TLV varit lyhérda fér era synpunkter?

Hur skulle ni i patienforganisationerna vilja vara involverade i utvarderingsprocessen?

Hur ser ni p& patientmedverkan?

- Vilken roll kan/bér patienten spela? Vad kan ni bidra med?

- ..forTLve

— ...fér landstingen?

I vilken utstréckning férekommer patientmedverkan inom landstingen nér det géller utvarde-
ring och beslut om anvandning av medicinteknik?

Hur ser ni pa urvalet av produkter som har valts ut fér bedémning?
— Ar det relevanta produkter? Hjarta karl, diabetes, astma allergi?
— Har ni utnyttjat er majlighet att lémna férslag?

Hur ser ni pa den tid som TLV lagger ned fér att fram kunskapsunderlagen?
(Insulinpump cirka 1 ér och 7 man, ICD 1 ér)

Vad é&r er uppfattning om kunskapsunderlagens kvalitet?’

— Har ni tagit del av kunskapsunderlagen?

- Har TLV tittat pé ratt faktorere

— Ar det négot mer de borde ha tittat p&@

— Forstar man innehdllet i beslutsunderlagete

— Forstar man vilka avvéagningar har gjorts i utvérderingen?

- Kéanns TLV:s underlag palitliga?

— Ar underlagen anvéndbara fér din/er organisation@

— Tror ni underlagen kan anvéndas som ett stéd i landstingen?
- Vad &r er uppfatining om kunskapsunderlagens livslangd?

Vad tycker ni om kommunikationen av beslutsunderlagen?

— Vilka kanaler kénner du/ni till att TLV anvdnder fér att nd ute
- Vad anser du/ni om TLV:s kanaler?

— Nar kunskapsunderlagen sina mottagare?

- inom landstingen?

Vilken nytta har de halsoekonomiska bedémningarna av medicintekniska produkter inneburite

- Vilken patientnytta ser ni2
- Vilken &r den stora nyttan fér landstingen med en nationell beddmning?
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Tror du/ni att forséksverksamheten lett till béttre resursutnyttjande genom att hélsoekonomiska
bedémningar gérs av en nationell myndighet och istdllet f5r landstingen?

— Ar denna nya process effektivé Jamfért med tidigare processe

— Innebér TLV:s utdkade arbete att landstingens far mindre aft géra, det vill saga blir HTA-
avdelningar éverflédiga®

- Har ni ndgon erfarenhet av i vilken utstrdckning landstingen gér egna analyser parallellt
med TLV@

Anvands de halsoekonomiska beddmningarna av landstingen?

— Tror ni att det hér kan resultera i en dkad jamlikhet nér det géller anvéndningen av medicin-
tekniska produkter?

— Hur kan anvéndningen av medicintekniska produkter métas/vilken statistik finns2

— Hur ser fdljsamheten till TLV:s kunskapsunderlag ute

Vilka férbattringsomréden ser ni redan nu?
- Inom TLV2

— Inom landstingen?

- Andra organisationer

- Finns det nagot som ni skulle géra battre?

SAMVERKAN MED ANDRA INTRESSENTER

Vi har aven inhdmtat information och synpunkter fran SBU, Socialstyrelsen
och Likemedelsverket samt fran SKL.

Tabell 21. Samverkan med andra intressenter

Myndighet Namn Yrkesroll
SBU Mans Rosén Direktér SBU
Emelie Heintz Hélsoekonom
Sigurd Vitols Medicinsk sakkunnig
Pernilla Ostlund Projektledare
Socialstyrelsen Arvid Widenlou Nordmark  Enhetschef, Enheten fér nationella riktlinjer
Karin Palm Enhetschef, Enheten fér nationella riktlinjer
Lékemedelsverket Helena Dzojic Enhetschef, Enheten for Medicinteknik
Sveriges kommuner och landsting, SKL P&l Resare Jurist
Bjorn Lofqist Projektledare
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BILAGA 5 — RESULTATET AV VARDANALYS INTERVJUUNDERSOKNING
SKILJER SIG FRAN TLV:S ENKATUNDERSOKNING

Aven TLV har gjort en studie av hur olika intressenter uppfattar TLV:s
kunskapsunderlag och nyttan av dem. TLV:s studie ar enligt uppgift till
Vardanalys avsedd att forbattra kommunikationen med landstingen snarare
an att studera anvindningen av TLV:s kunskapsunderlag, men i och med att
resultatet skiljer sig fran resultatet av Vardanalys intervjustudie ar det vart
att redovisa utfallet.

TLV:s studie gjordes i form av en enkatundersokning som besvarades av 62
respondenter (Vardanalys studie beskrivs i bilaga 4). Resultatet skiljer sig pa
flera punkter fran resultatet av Vardanalys intervjustudie.

For det forsta kinde betydligt flera av TLV:s respondenter, 85 procent, till
myndighetens forsoksverksamhet och 6ver hélften hade ldst nagot av TLV:s
kunskapsunderlag, vilket dr mer d4n Vardanalys tredjedel. En tredjedel av de
som besvarade TLV:s enkit hade dessutom anvant kunskapsunderlaget i sin
organisation, jamfort med 3 procent i Vardanalys studie. Av de som anvént
kunskapsunderlagen enligt TLV:s studie hade vissa i forsta hand anvint dem
genom att sprida dem vidare till resten av sin organisation, medan andra
hade anviant dem som underlag i konkreta inférandebeslut. Totalt angav
hilften av TLV:s respondenter att de spritt kunskapsunderlagen vidare i sin

Tabell 22. Jamforelse mellan resultatet av TLV:s och Véardanalys undersékningar

Andel som ... TLV:s enkdtundersskning  Vardanalys intervjuundersskning
...kanner till TLV:s férsoks- 87 % (53 av 61) o

verksamhet (85 % av totala antalet respondenter*) 34% (33 av 96)
...last négot av TLV:s 70 % (38 av 54) o
kunskapsunderlag (61 % av totala antalet respondenter*) 27 % [ & )
...har anvént 58 % (22 av 38) 5% (5 av 96)
kunskapsunderlagen (35 % av totala antalet respondenter*)

...har spritt kunskapsunderlagen 57 % (31 av 54) B
till andra i organisationen (50 % av totala antalet respondenter*)

*TLV:s enkét hade totalt 62 respondenter.
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organisation: av de som sade vart de spridit underlagen hade drygt hilften
spridit dem till verksamhetschefer eller liknande och en dryg femtedel till
medicinteknikavdelningen.

TLV fragade dven hur anvindbart respektive kunskapsunderlag var for
respondentens organisation. Av det totala antalet personer som besvarat
enkiten var andelen respondenter som tyckte att ett kunskapsunderlag hade
ett stort eller mycket stort vérde:

« 26 procent for kunskapsunderlaget om insulinpumpar och CGM
19 procent for kunskapsunderlaget om ICD

16 procent for kunskapsunderlaget om TLA

« 15 procent for kunskapsunderlaget om hemblodtrycksmétning

Det finns flera faktorer som kan forklara skillnaderna i resultat mellan
Vardanalys och TLV:s undersokningar. En viktig faktor ar att TLV:s
respondenter skiljer sig at.

TLV skickade sin enkat till de personer som myndigheten varit i kontakt
med under forsoksverksamheten: mottagarna av TLV:s kunskapsunderlag i
landstingen, Landstingsnétverket for upphandling, VINNOVA, Hjialpmedels-
institutet, Swedish Standards Institute, SKL, de branschorganisationer
som medverkade i utvarderingarna, medicinteknikféretagens bransch-
organisationer, Svensk sjukskoterskeforening och Svenska Lékaresillskapet
(se aven faktaruta nedan).

Detta innebar att enkiten i forsta hand kom till personer som var troliga
att kinna till kunskapsunderlagen sedan tidigare. Inom landstingen riktade
TLV framfor allt enkéten till medicintekniker och till personer pa en hog niva i
landstingen. Att 87 procent av TLV:s respondenter kdnde till underlagen innan
de besvarade TLV:s enkit dr ddrmed inte nodvéndigtvis representativt for
den breda malgruppen av beslutsfattare inom inférande av medicintekniska
metoder ute i landstingen.

I motsats till TLV:s tillvigagangssitt riktade vi var intervjustudie till
slumpmassigt utvalda landstingsrepresentanter pa olika organisationsnivaer i
varje landsting. Mélet for studien var att intervjua minst en verksamhetschef,
en divisions- eller sjukhuschef, en medicintekniker och en héilso- och
sjukvérdspolitiker i varje landsting. Var undersokning var darmed
specifikt inriktad pa landstingsforetrddare, det vill sdga mélgruppen for
TLV:s kunskapsunderlag, och vi forsokte att finga representanter for alla
organisationsnivder som &r inblandade i inférandet av medicintekniska
metoder.
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Mottagarna av TLV:s enkdtundersokning

Landstingens halso- och sjukvards- TLV:s kontaktpersoner i landstingen

dlirektorer Medicinteknikféretagens bransch-

VINNOVA, Hijalpmedelsinstitutet, Swedish  organisationer

Standards Institute, SKL
andards instivie, Astma och allergiférbundet, Hjért lung-

Ledningsnétverket fér Medicinsk Teknik sjukas Riksférbund, Diabetesférbundet,
och Landstingsnétverket fér upphandling och Storstockholms Diabetesférening

Svensk sjukskoterskeférening och Svenska
l&karsallskapet

Aven om 58 procent av respondenterna i TLV:s undersokning svarade att de
hade anvint underlagen motsvarar detta bara 34 procent av det totala antalet
respondenter. 40 % av de som besvarade enkéten valde att hoppa 6ver fragan.
Vid nésta fraga, hur underlagen anvénts, besvarade endast 10 av 62 frigan.
Den laga svarsfrekvensen gor det svart att avgora i vilken utstriackning som
kunskapsunderlagen anvénts i landstingens inférandebeslut i praktiken.

Av de 10 personer i TLV:s undersékning som svarade pd hur kunskaps-
underlagen hade anvénts hade 2 anvédnt dem i beslut om medicintekniska
metoder, 2 for att fi information, 4 i dialog med personer i hilso- och
sjukvérdsverksamheterna och 1 person sade att underlaget fort in ett
“hélsoekonomiskt tdnk” i verksamheten. 1 person hade visserligen svarat att
hen anvint kunskapsunderlagen, men “inte 4nnu”. En del av forklaringen
ar antagligen att flera av TLV:s respondenter, det vill siga myndigheterna,
patientorganisationerna och  branschorganisationerna, inte tillhor
huvudmaélgruppen for underlagen.

En sista faktor som kan ha paverkat svaren i Vardanalys studie ar att vi
valde att i forsta hand kontakta verksamhetschefer med ansvar for omradena
ICD och insulinpumpar samt ett mindre antal verksamhetschefer med ansvar
for inkop av luftduschen TLA. Bade ICD och insulinpumpar var redan i spridd
anvindning ndr TLV publicerade sina kunskapsunderlag och ldkare samt
verksamhetschefer hade redan en viletablerad kunskap om dessa metoders
medicinska effekter.

Hade metoderna varit mindre viletablerade adr det mdjligt att behovet
av ett underlag varit stérre eftersom kunskapen om metodens effekter och
kostnader da kan antas vara lagre.
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BILAGA 6 - REGIONALA SKILLNADER OCH LIKHETER MELLAN LANDS-
TINGEN | ANVANDNINGEN AV INSULINPUMPAR, ICD OCH TLA

Avde metoder som TLV utviarderade i det forsta steget av forsoksverksamheten
har vi tittat ndrmare pa behandling med ICD, insulinpumpar och TLA.
Statistik fran kvalitetsregister for insulinpumpar och ICD visar pa skillnader
ianvandningen mellan landstingen. For TLA finns inget kvalitetsregister men
vi har ddremot tagit del av statistik fran det tillverkande foretaget som visar
att produkten i december 2014 finns i samtliga landsting.

Vi har inte funnit statistik for anvindningen av hemblodtrycksmatning
och vi har inte heller kunnat fordjupa oss i de metoder som har utvirderats
i det andra steget av TLV:s forsoksverksamhet d& dessa metoder endast har
funnit pad marknaden en kortare tid.

Skillnader mellan landsting i anvéndningen av insulinpumpar

Insulinpumpsbehandling ska enligt Socialstyrelsens nationella riktlinjer for
diabetes (preliminér version publicerad i juni i 2014) erbjudas till personer
med typ-1 diabetes med &terkommande hypo- eller hyperglykemi (lagt
respektive hogt blodsocker) for att uppna malen for god blodsockerkontroll om
flerdosbehandling med insulin har varit otillracklig (Socialstyrelsen 2014f).
Statistik fran Nationella diabetes registret (NDR) visar att 21,4 procent av typ
1-diabetespatienterna i riket har insulinpump men att det finns betydande
skillnader mellan landstingen. Norrbotten ligger i toppen dar andelen
patienter med insulinpump uppgar till 27 procent medan Ostergotland ligger
i botten med en insulinpumpsanviandning pa 12 procent, se figur 6 nedan.
Hur stor andel av patienterna med typ 1-diabetes som uppfyller kriterierna
for att fa tillgdng till insulinpump och ddarmed eventuellt skulle bli hjilpta
av behandling med insulinpump &r dock inte klart. Darmed finns inget
accepterat malviarde, men det finns likvél en stor variation mellan landstingen
(NDR 2014).
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Figur 6. Andel patienter med diabetes typ 1 som behandlas med insulinpump ar 2013,
uppdelat pé landsting
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Regionala skillnader i ICD-behandling

Enligt Socialstyrelsens riktlinjer for hjartsjukvard 2008 &r ICD-behandling
aktuell for patienter med: risk for plotslig dod, hjartsvikt med nedsatt
vansterkammarfunktion (priméarprevention), kammararytmi med hjart-
stopp eller svimning som f6ljd (hos patienter med eller utan nedsatt vinster-
kammarfunktion).

Svenska ICD- och pacemakerregistret ar ett nationellt medicinskt
kvalitetsregister som arligen sammanstéller statistik 6ver anvidndningen
av ICD och Pacemakers. Statistik fran registrets arsrapport visar att det
aven finns regionala skillnader i anvidndningen av ICD (Svenska ICD- och
pacemakerregistret 2014).

Statistiken som redovisas fran registret har riaknats om till antalet ICD
per miljon minniskor och avser ICD-behandling i de landsting dir patienten
ar bosatt och inte dir ingreppet dr utfort. I botten ligger Varmland med 66
implanterade ICD per miljon ochitoppenligger Gotland med 280 implanterade
ICD per miljon (se figur 7 nedan).
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Figur 7. Antal invénare med ICD per miljon invénare
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TLA-behandling férekommer i samtliga landsting

Det finns i dag inga nationella behandlingsriktlinjer som rekommenderar
behandlingmed TLA men TLV skriverisitt kunskapsunderlag attbehandlingen
ar avsedd for patienter med méttlig till svar perenn (sdsongsbunden) allergisk
astma, vars sjukdomskontroll dr bristfallig trots hoga doser avrekommenderad
ldkemedelsbehandling (TLV 2014).

Enligt det foretag som producerar TLA, anvinds TLA-behandling i samtliga
landsting. Vi har dock inte tagit del av statistik om hur ménga patienter det ror
sig om eller hur fordelningen ser ut inom landstingen. Foretagets uppfattning
ar att TLV:s kunskapsunderlag har underlattat inférandet av metoden. TLV:s
utvirdering av TLA var mer positiv 4n den utvirdering som metodradet
KUST i Stockholms ldns landsting tidigare publicerade vilket innebar
att landstingen omvéarderade sin instédllning till Airsonett. Utéver TLV:s
kommunikation har féretaget skickat ut underlaget och informerat politiker,
landstingledningar, verksamhetschefer och medicintekniska chefer. Det ar
diarmed svart att isolera vilken betydelse TLV:s kunskapsunderlag respektive
foretagets kommunikation och marknadsforing har haft i sammanhanget.
Foretaget menar dock att metodens spridning inte hade varit mgjlig utan
TLV:s utvardering.
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BILAGA 7 - MALL FOR KVALITETSGRANSKNING AV HALSO-
EKONOMISKA MODELLSTUDIER

Vérdanalys anvinde nedanstdende mall i bedomningen av TLV: s berdkningar
av kostnadseffektivitet (SBU 2013a).

Hag ] Medelhég ] Lag ] Ofillréicklig ]

Hég D Medelhsg D Lag D Ofillracklig I:’

Hag D Medelhég D Lag D Ofillréicklig I:,

a) Ar studerad patientpopulation relevant2
b) Ar interventionen relevant?

c) Ar jamférelseinterventionen relevant?

Oooao
Oooao
Oooo
Oooao

d) Ar utfallsméttet relevante

a) Studeras bade kostnader och effekter
(eller anges lika effekt)2

b) Ar sjukvérdsorganisationen relevant fér svenska
férhallanden?

¢) Ar kostnaderna som anvénds i studien relevanta
for nutida svensk sjukvard@

d) Ar studiens resultat éverférbart till det
sammanhang som frégestallningen géller2

oo oo™
oo oo™
oo o oo™
oo oo™

e) Har studien ett samhaillsperspektivg
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3. Granskning av lla intressekonflikter

a) Féreligger, baserat p& forfattarnas angivna bind-
ningar och jav, lag risk att studiens resultat
har paverkats av intressekonflikter2

b) Foreligger, baserat pa uppgifter om studiens
finansiering, lag risk att studien har péverkats av
en finansiér med ekonomiskt intresse i resultatet?

c) Foreligger lag risk fér annan form av intressekon-
flikt (t ex att forfattarna har utvecklat interventio-
nen)2

4. Fragor for bedomning av studiens kvalitet vad
avser den ekonomiska analysen

4.1 Val av analys

a) Ar vald form av ekonomisk analys motiverad med
avseende pé frégestdllningarna?

4.2 Modellstruktur

a) Ar modellstrukturen lamplig fér den specifika
fragestdliningen och det specifika sjukdomstill-
standet?

b) Ar modellen och ev. antaganden som gjorts
transparenta?

¢) Ar modellen testad fér extern validitet?

d) Ar vald tidshorisont tillréckligt léng fér att ta
héansyn till alla relevanta skillnader i kostnader
och effekter?

e) Ar vald tidshorisont rimlig i relation till empiriska
data?

f) Markov: Ar tidscyklernas léngd motiverad med
avseende pé fragestéllningen?

4.3 Effekter och kostnader

a) Ar skillnaden i effekt som ligger fill grund for
modellanalysen statistiskt signifikant2

b) Har studien tagit hénsyn till patientfsljsamhet
(compliance)?

c) Har alla relevanta effekter identifierats (inkl.
biverkningar)?

d) Ar anvéinda effekidata frén béasta méjliga kélla2

e) Har alla relevanta kostnader identifierats givet
tillampat perspektiv (inkl. biverkningar)2

f) Ar anvéinda data pé férbrukning av resurser (t.ex.
lakarbessk, varddagar) frén bésta méjliga kélla?

g) Ar uppgifterna om enhetskostnader frén bésta
méjliga kalla?

4.4 Tolkning av resultat

a) Har inkrementell analys gjorts av béde kostnader
och effekter (eller gér det att rdkna fram)2

b) Har lémpliga statistiska metoder anvénts2

¢) Ar slutsatserna beréttigade med avseende pé
presenterade resultat?
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4.5 Kanslighetsanalys Ja Nej Oklart Ej relevant
a) Har kénslighetsanalys utférts avseende alla
betydelsefulla variabler2 O O O O
b) Har resultatets osékerhet undersékts med hjalp
av probabilistisk analys? O O O O
¢) Ar utfallet robust fér undersékta variabelvérden? ] ] ] ]
4.6 Diskontering (vid studier léingre &n 1 ar) Ja Nej Oklart Ej relevant
a) Har kostnaderna diskonterats p& lampligt satt2 ] ] ] ]
b) Har effekterna diskonterats pé lémpligt st ] ] ] ]

Eventuella kommentarer till studien:

Ar studien utférd i samma sjukvardssektor (t.ex. inom primirvérd eller
specialistvird) som fragestillningen géller? Stimmer den véird som
patienterna faristudien 6verens med de patienter som fragestéllningen géller?

Extern validitet innebar oftast att modellens kliniska resultat jamfors med
resultat fran andra modeller eller kliniska studier. Det kan ocksa innebéra
att man latit ndgon extern person granska modellen ingdende. For ett ja-svar
racker inte att studiens ICER har jamforts med andra studier.

Har studien tagit hansyn till patientféljsamhet (dvs. compliance, ev.
kompletterat med uppgift om analys enligt intention-to-treat (ITT) eller last-
observation carried-forward (LOCF))?

Finns det fler studier eller studier av béttre kvalitet som innehéller
effektdata och bor tas med i analysen?

Giller variabler dir det rdder osékerhet och som kan forviantas péaverka
analysen. Om extrapoleringar gjorts utifrin empiriska data kan det vara
viktigt att testa olika sitt att extrapolera.

Med robust menas att resultatet inte dndras si pass mycket i
kénslighetsanalysen att slutsatserna om kostnadseffektivitet dndras (galler
béde envégs- och probabilistisk kdnslighetsanalys).

Argumenteras for vald metod pé ett adekvat sitt? Olika lander har olika
rekommendationer. Framtida kostnader ska diskonteras (men rantan kan
variera). For effekter finns det argument bade for och emot diskontering.
NICE anvander en diskonteringsrénta pa 3,5 procent pa bade kostnader och
effekter. I Holland anvinds i stéllet 4 procent pa kostnader och 1,5 procent
pa effekter. TLV rekommenderar en diskonteringsrénta pé 3 procent pa bade
effekter och kostnader men efterfragar kanslighetsanalyser i vilka réntan
satts till o och 5 procent.
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Mot en mer effektiv och jamlik anvéndning
av medicinteknik

— om nyttan med hdlsoekonomiska bedémningar
av medicinteknik

Vardanalys har pé regeringens uppdrag utvarderat en pagdende
forsoksverksamhet for halsoekonomiska beddmningar av
medicinteknik vid Tandvards- och lgkemedelsformansverket (TLV).

Vi drar slutsatsen att verksamheten har potential att skapa nytta,
bland annat som ett viktigt beslutsstd till landstingen, men att nyttan
begrdnsas av landstingens ldga kdnnedom och anvéndning av
TLV:s halsoekonomiska bedémningar. Rapporten lyfter fram viktiga
férbattringsomraden och diskuterar hur férsdksverksamheten kan
utvecklas vidare fér att skapa nytta fér patienter och landsting.

Myndigheten fér vardanalys (Vardanalys) uppgift ér att ur ett
patient-, brukar- och medborgarperspektiv folja upp och analysera
halso- och sjukvarden, tandvarden och granssnittet mellan varden
och omsorgen. Vardanalys har patienternas och brukarnas behov
som utgangspunkt i sina granskningar. Myndigheten ska ocksa
verka for att samhdllets resurser anvands pa basta satt for att
skapa en sa god halsa och patientupplevd kvalitet som maijligt.
Syftet Gr att bist& varden och omsorgen med att férbattra kvalitet
och effektivitet — forbattringar som ytterst ska komma patienter,
brukare och medborgare fill del.

P> vardanalys

<





