Test-Mini-HTA-protokoll version 2006-10-02 for SU /
Sahlgrenska akademin och VGR:s prioriteringsrad

Protokoll och arbetsfilt kan justeras och utvecklas allt efter behov. Avsikten ir att ifyllt
protokoll i normalfallet omfattar 2 — 5 sidor.

Datum: 061215

Fraga 1 -5: Inledning, sjukdomsgrupp/halsoproblem

1: a) Vem ir forslagsstillare (personer och verksamhet). b) Vilka stir bakom férslaget férutom
forslagsstillaren? ¢) Har verksamheten tidigare genomfért Mini-HTA /bedomt evidensliget f6r den
aktuella teknologin?

a ) Lars Grip, Kardiologi.

Lars Wiklund, Thoraxkirurgi.

Per Nellgdard, Thoraxanestesi

Samtliga verksamhetschefer pd Sahlgrenska universitetssjukhuset / Sahlgrenska
b) Kardiologi: Vilborg Sigurdardéttir, G6ran Matejka.

Thoraxkirurgi: Hans Lidén och Anders Jeppsson.

Thoraxanestesi: Ulla Westfelt och Asa Haraldsson.

c) Nej

2: Namnet/beteckningen {6t den teknologi Mini-HTA:n avser?

Patienter med livshotande hjirtsvikt (kardiogen shock) i samband med akut hjirtinfarkt som
hamnar i omedelbart behov av cirkulatoriskt understéd med mekanisk hjirtpump (ex
hjiartlungmaskin). D4 sedvanlig behandling med hjirtstimulerande mediciner (inotropi) och/eller
aortaballong pump (IABP) ej ricker till for att:

1. rddda liv (brygga till aterhimtning)

2. skapa mojlighet f6r andra behandlingsalternativ som langtidshjirtpump (brygga till LVAD) eller
brygga till hjirttransplantation.

3. Aktuell sjukdom och dess svirighetsgrad? Beskriv kortfattat

a) symtom

b) paverkan pa funktionsférmaga och hilsorelaterad livskvalitet

c) risk for fortida dod

d) risk for permanent sjukdom/skada och nedsatt livskvalitet

Livshotande hjirtsvikt med ligt blodtryck och otillrickligt blodfléde till vitala organ (kardiogen
shock) pa grund av akut hjdrtinfarkt. I litteratur sékningen inkluderades dven artiklar dir patienter
hade fatt behandlingen under pagiende hjirtlungmassage 1 f6ljd av akut hjartinfarkt. Kardiogen
shock utvecklas i regel inom 6 timmar fran symptomdebut hos patienter med ST-hdjningsinfarkt
(STEMI) och inom 72 timmar hos patienter med icke-ST-héjningsinfarkt (NSTEMI). Utan tidig
revaskularisering dr mortaliteten ca 70% vilket kan minskas till ca 50% med akut revaskularisering.
Mortaliteten dr ligre fOr patienter yngre d4n 75 4r och hos patienter som kan revaskulariseras inom
18 timmar. Om patienten 6verlever det akuta tillstindet har han eller hon goda mdjligheter att leva
normalt direfter.

4. Aktuella sjukdomens prevalens och incidens i regionen?




Enligt SCAAR registret behandlades 2005 ca 750 patienter pa Sahlgrenska f6r STEMI och ca 1000
patienter f6r NSTEMI. Incidensen kardiogen shock var 8% efter STEMI och 2% efter NSTEMI
vilket innebdr totalt cirka 80 patienter om dret pd SU. Fér regionen dr motvsrande siffra ca 120
patienter.

5. Vilken 4r nuvarande vird pd sjukhuset/i regionen? Beskriv kortfattat.

a) antal patienter/ar:

b) faktisk vintetid f.n.

¢) resultat av nuvarande vard fér patientgruppen (beskriv kortfattat viktigaste kliniska endpoint(s).
d) kort beskrivning av nuvarande virdkedja

a) Se fraga 4
b) Ej aktuellt

¢) Virden idag bestir av revaskularisering, behandling med hjirtstimulerande mediciner och samt
inldggning av aortaballongpump (IABP, cirkulationsstéd som inligges via ljumsken) pa
hjirtintensivvardavdelning (HIA) eller thoraxintensivvdrdsavdelning (TIVA). Resultaten pa
Sahlgrenska dr jaimforelsevis goda med en sjukhusmortalitet pa ca 30% men det innebdr att ca 20
patienter arligen avlider trots insatser enligt ovan. Ovriga viktiga kliniska endpoints vid sidan av
tidig mortalitet 4r langtidsdverlevnad, funktionsklass, livskvalitet och annan organskada (ex
hjirnskada och njursvikt).

d) Initialt behandlas patienten enligt virdprogram f6r akut hjirtinfarkt. Hos patienter som
utvecklar kardiogen shock tages kontakt med sjukhus som har méjlighet till akut revaskularisering.
Efter angiografi revaskulariseras patienten med perkutan angioplastik (PCI) eller kranskarlskirurgi
(CABG). Behandling med hjirtstimulerande mediciner startas och IABP inldgges redan pa
angiolaboratoriet. Efter revaskularisering fors patienten till HIA eller TIVA f6r fortsatt behandling.
Hos en del av patienterna édr inte behandlingen tillrdcklig och det dr dessa patienter som ir aktuella
t6r mekaniska hjirtpumpar.




Fraga 6 - 13: Teknologi

6:

a) Pa vilken(a) indikation(er) ska teknologin anvindas?

b) Hur ménga patienter beriknas bli aktuella i verksamheten/pa sjukhuset/i regionen per ar?
c) Innebir det férindring jimfért nuvarande antal?

d) Beskriv kort ev forindringar i nuvarande patientfléden (inkl antal pat) inom sjukhuset/VG

a) Till patienter med akut pdkommen svar hjirtsvikt (kardiogen shock) i samband med akut
hjirtinfarkt. Patienterna skall ej ha kinda kontraindikationer f6r pumpbehandling sisom malignitet
med forvintat kort Overlevnad, pigiende infektion/sepsis, blodning eller svir kronisk sjukdom.
Relativa kontraindikationer 4r hég alder och njurfunktion.

b) 10-30 patienter arligen i regionen.

¢) Under perioden mars 2005-april 2006 (13 méanader) behandlades fyra patienter med mekanisk
hjartpump pa grund av akut hjirtinfarkt och kardiogen shock.

d) Under senare ar har allt fler patienter skickas direkt till Sahlgrenska frin regionen for akut
revaskularisering med PCI eller CABG. Endast Sahlgrenska har méjligheter till avancerad
hjirtsviktsvdard med mekaniska pumpar och eventuellt hjirttransplantation. Det tilltagande
patientflédet har 6kat belastningen pd hela hjirtsjukvarden pa SU.

7:

a) Pa vilket sétt dr teknologin ny jimfért nuvarande praxis?

b) Beskriv vilka metoder teknologin ersitter/kompletterar.

c) Beskriv kortfattat om dessa ersitts helt, delvis (ung reduktion), inte alls

a ) Mekaniska hjartpumpar ir vil provat behandlingsmetod for patienter som har genomgitt
hjirtoperation men dir hjirtlungmaskin har ej kunnat avvecklas. Den har dock endas anvints i
undantagsfall f6r patienter med akut hjirtinfarkt som ett tilligg till gingse behandling med
revaskularisering, hjirtstimulerande droger och aortaballongpump.

b) Metoden ersitter inte de nuvarande metoderna utan kan ses som ett behandlingsalternativ f6r de
patienter dir behandlingen idag 4r otillricklig.

C )se ovan.

8:  Beskriv kortfattat kunskapslidget f6r den nya teknologin. Redovisa 6versiktligt resultat av

en systematisk litteratuEnligt literaursékning pa akut myocardial infarction and ECMO, ECLS,
circulatory assistance, centrifugal pump hittades enbart nagraretrospektiva studier och erfarenheter
fran enskilda center. En genomgaende svaghet dr att inklusionskriterier varierar patagligt mellan
studierna vilket g6r det svart att jimféra och virdera resultaten. Ett exempel dr att i vissa studier
inkluderas enbart patienter med hjirtstopp, i andra redovisas resultaten enbart fram till
transplantation. Randomiserade prospektiva studier saknas. Se bifogad litteraturlista

9:  Ange visentligaste referenser (med hogsta evidensstyrkan) med virdering enl SBU-klassifikation

(Se Vigledning sid )

Sammanfattningsvis bedéms evidens styrkan som klass 4 enligt SBU “s-klassifikation med 13




retrospektiva studier och 5-10 fallrapporter.

10:  Vad ir effekterna av anvindning av teknologin fér patienterna avseende diagnostik, behandling,
vard, rehabilitering och prevention? Vilj viktigaste effektmatt,ex

-Overlevnad,

-funktionsformaga ev hilsorelaterad livskvalitet och belys styrkta effekter av teknologins anvindning
samt klassificera evidensen enl SBU f6r de huvudsakliga referenserna

Mortalitet dr det viktigaste effektmattet. Overlevnaden i litteraturen ir mellan 30-67% beroende pa
inklusionskriterier.Det dr viktigt att podngtera att i de publicerade studierna har det alltid angivits att
mekanisk pump anvints pa vital indikation, dvs patienten skulle inte ha 6verlevt utan behandlingen.
Kort beskrivning av resultaten fér de viktigaste studierna:

I tva av studier applicerades den mekaniska hjartpumpen under pagidende hjirt-lungriddning innan
revaskularisering pa patienter med med akut hjirtinfarkt. I en av studierna 6verlevde 4/10 patienter
(40%) ett ar (Jaski et al 1999) och i den andra studien 6verlevde 12/36 (33%) sjukhusvistelsen (Chen
et al 20006). I en annan rapport med 8 patienter 6verlevde 3 patienter (38%) med acceptabel
funktionsklass (Kurose et al 1994).

I en annan studie jamfordes tre grupper: konservativ behandling (n=43), revaskularisering (PCI/ACB
n=77) eller mekanisk hjirtpump som bridge till hjirttransplantation. (n=18). Man fann att
mortaliteten i mekanisk pump/transplantationsgruppen ligst (33% jmf med konservativa gruppen
(81%) och revaskularisering gruppen (63%). 5 drs 6verlevnad var 30% i mekanisk
pump/transplantationsgruppen och revaskulariseringsgruppen jimfért med 6% i den konservativt
behandlade gruppen (Tayara et al 2006). Motsvarande 6verlevnad f6r mekanisk pump som bridge till
hjirttransplantation var 64% (7/11) i Castells et al 2003.

Pa Sahlgrenska har vi begrinsad erfarenhet. Tvad av fyra patienter som fatt mekanisk hjartpump pa
grund av kardiogen shock efter akut hjirtinfarkt har 6verlevt.

11: Medfor anvindning av den nya teknologin andra, 6nskade eller o6nskade, effekter?

Den 6nskade effekten dr férbittrad 6verlevnad f6r patienter med livshotande
kardiogen shock pa

grund av akut hjirtinfarkt. P4 en del av patienterna kommer sannolikt pumpen kunna
avvecklas(’bridge till recovery”) medan hos andra kommer behandlingen anvindas
som bridge till lingtidspumpar ("bridge till bridge”) eller bridge till transplantation.

Oodnskade effekter 4r undantringningseffekter, dvs behandlingen som ir
resurskrivande biade ekonomiskt och personellt och kan dirfér paverka
intensivvardskapcitet pa HIA och TIVA vilket i sin tur kan innebdra minskad kapacitet
for planerad vard, exempelvis elektiva hjirtoperationer.

12:

a) Finns kinda pédgaende vetenskapliga studier av teknologin pa andra sjukhus i Sverige eller utlandet?
b) Anvinds teknologin péd andra sjukhus i VGR eller i 6vr Sverige?

c) Nir kan den nya teknologin startas upp? Beskriv vad som ev behéver géras innan uppstart.

a) Inte vad vi kdnner till

b) Universitetssjukhusen 1 Lund, Stockholm, Uppsala och Sahlgrenska.

c) Tekniken anvinds redan nu men om kapaciteten skall utékas till 10-30 patienter drligen krivs
resurstillskott och organisatoriska férindringar.




13: a) Ar teknologin rekommenderad av SBU, Socialstyrelsen, specialitetsférening(ar) eller
sektorsrdd? b) Finns ndgon HTA frin annat hall inkl utlandet?

a) Mekaniska hjirtpumpar pa andra indikationer dn kardiogen shock pa grund av akut
hjartinfarkt dr klinisk praxis och godkint av sektorsradet

b) Inte vad vi kdnner till

Fraga 14: Patient / etik

14: Vilka ir de etiska konsekvenserna av om den nya teknologin anvinds/ej anvinds (Se
Vigledning sid )

Ingen egentlig f6rindring avseende etiska konsekvenser. Méjligen kan prioriteringsproblem

uppstd.

Fraga 15 - 16: Organisation

15: Har anvindande av teknologin konsekvenser f6r personalen vad giller exempelvis
information, utbildning, jimstilldhet och arbetsmiljé?

Tekniken anvinds redan idag pd andra indikationer 4n den som omfattas av denna
sammanstillning, dvs personalen har nédvindig information och utbildning. Med utékad
indikation kommer arbetsbelastningen att 6ka inom flertal yrkeskategorier inom
hjirtsjukvarden pa SU (likare, perfusionister, sjukskéterskor, underskoterskor)

16: Kommer andra kliniker/servicefunktioner pd sjukhuset/6vriga VG att paverkas om
teknologin anviands? Beskriv kortfattat hur nuvarande virdprocesser —inklusive andra
verksamheter — paverkas av anvindande av teknologin

For hjartsjukvarden pa Sahlgrenska kan undantringningseffekter uppsta enligt ovan, framfor
allt pa elektiv kirurgi. For andra hjirtkliniker i regionen kan den akuta belastningen mojligen
minska om fler patienter fors 6ver till Sahlgrenska. A andra sidan kan regionens sjukhus f ett
Okat antal patienter som behdver fortsatt vard och rehabilitering efter behandlingen med
mekanisk hjirtpump




Fraga 17 -24: Ekonomi

17:  Vad ir kostnaderna for nuvarande vird (som teknologin avser) i verksamheten/for
sjukhuset/regionen? Reduceras denna kostnad om den nya teknologin anvinds?

Optimala kalkylen vore att berikna vad behandlingen av de fyra fallen kostade under férsta 7
dagarna som bedéms som rimlig tidsgrins utifrian litteraturen och diskussion inom gruppen.
Ekonomen hade inte tid att g6ra kalkylen.Kostnaden fér patienter med kardiogen shock efter
hjartinfarkt dr idag ca 100 tkr fér patienter som behandlas utan IABP och 250 tkr fér patienter
som behandlas med IABP. Om hjirtpumpar inférs kommer det innebdra hégre initial kostnader
da fler patineter kommer att 6verleva. Sannolikt kommer kostnaderna att kunna reduceras pa
sikt med bittre patientselektion och mer erfarenhet

18: Sammanfatta kortfattat i ord de aktivitets-/driftsrelaterade ekonomiska konsekvenserna
for verksamhetsomradet/sjukhuset/regionen de nirmaste dren?

Under 2005 kostade patienter som behandlades med mekanisk hjirtpump drygt 1 000 tkr per
patient. Den rent driftsmissiga kostnaden dr svir att uppskatta, intensivvardsresursen dr den
del inom sjukvarden som belastas mest. Ren materialkostnad f6r ECMO-pumpen ér 25 tkr.

19: Vilken ir mer-/mindrekostnaden per patient och per ir f6r verksamhetsomridet/
sjukhuset/regionen de nirmaste dren om teknologin anvinds?

Mekanisk hjirtpump 6kar kostnaden med ca en miljon per patient. Under 2005 behandlades 4
patienter pd detta sitt till en kostnad av ca 1 Mkr per patient. Om 10-30 patienter behandlas i
regionen kommer det att kosta ca 10-30 MKr. Samtidigt kan man berikna att omkring hilften
av dessa patienter kommer att 6verleva.

20: Vilka idr totala mer-/mindrekostnaderna for verksamhetsomridet/sjukhuset/regionen de

nirmaste dren? Belys nettokostnaderna, dvs bruttokostnader minus ev vinster inom 6vriga delar

av regionen/besparingar.

a) multiplicera kostnader i pkt 23 med beriknat antal patienter/ar.

b) ange och ligg till ev kapitaltjinstkostnader.

¢) om det finns andra startkostnader for apparatur, om-/nybyggnad, utbildning etc for att nya
teknologin ska kunna anvindas anges dessa och liggs till.

Bifoga de ekonomiska berdkningarna fér frigorna 19 — 20 (Se Vigledning sid )

10-30 Mkr/4r

21. Finns utrymme f6r ev ovanstdende merkostnader inom befintlig egen budget?
Verksamhet. Nej
Omrade/division. Nej

Sjukhus. Nej.

22. a) Ar den nya teknologins kostnadseffektivitet kind?
b) Ange isafall kunskapslige samt virdering av kostnadseffektiviteten enligt SoS klassifikation
(Se Vigledning sid )




Nej

23: Forvintas mer-/mindrekostnad f6r andra samhillssektorer etc? Isafall var o hur mycket?

Finns ej underlag for att berikna

24: Beskriv kortfattat vilka osidkerheter som kan finnas i bedémningarna i denna Mini-HTA

Det dr svirt att bedéma hur stor patientgruppen kan bli, det dr troligen relativt stora
variationer fran ar till 4r (10-30). Kostnadsberikningarna dr osdkra eftersom det dr antaganden
som gOrs utifrdn ett patientmaterial som varierar kraftigt i kostnad per patient. En del patienter
ir oerhért kostsamma och andra har relativt liga kostnader. Aven variationen i gruppen med
patienter som behandlas med IABP varierar kraftigt (65 tkr — 1 500 tkr per patient). Eftersom
det dr smd grupper sd har en dyr patient eller en mindre kostsam patient stort genomslag i
berikningarna.

Ovriga kommentarer

1. Det verkar som mini-HTA &r ett verktyg som bést anvdnds pa nya behandlingar som ror
storre patientgrupper och mer etablerad behandling dn vad vi har utrett.

2. Sahlgrenska sjukhuset har som vi forstar en ambition att vara i frontlinjen inom
hjartsviktsbehandling. Helst skulle det finnas en sddan del av mini-HTA déar man kunde
precisera hur projektet ligger i linje med strdvanden om tex att vara en riksspecialitet inom
hjartsviktssjukvad och att vara en "motor” i regionen.

3. Indagon fraga eller ruta bor vi fa fram att den behandling vi vill erbjuda patienter med
hjartinfarkt och livshotande hjértsvikt redan &r en etablerad behandling vid en del andra
tillstand.

4. P& nagot sitt skulle vi vilja fa fram att man kan se dessa patienter frén flera olika
synvinklar. Till exempel kan sannolikt de flesta patienter vi diskuterar betraktas som
transplantationskandidater och da finns redan en etablerad vardkedja.

5. En framtidsdel vore pa sin plats. I vart exempel finns redan etablerat (péd flera kliniker i
Sverige) enklare teknik for samma tillstind som inte kréver tex respiratorbehandling och pa
sa vis blir det sannolikt bade billigare, enklare och effektivare i snar framtid om vi véljer att
satsa pa denna patientkategori.




Forslagsstillare

Namnfortydl



	Datum: 061215
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