Mini-HTA Osseointegration

Arbetsmaterial Testversion 2007-05-25
Mini-HTA-protokoll for VGR och Sahlgrenska akademin

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

| Datum: 070605 ||

Fraga 1 - 5: Inledning, sjukdomsgrupp/hédlsoproblem

1: a) Vem dr forslagsstillare (personer och verksamhet).

b) Vilka star bakom férslaget férutom forslagsstillaren?

¢) Har verksamheten tidigare genomfért Mini-HTA f6r den aktuella teknologin?

d) Vilka har genomfért Mini-HTA:n (namn, tjinst)?

e) Eventuella conflicts of interest f6r forslagsstillare och de som genomfért Mini-HTA:n?

a) Peter Nyberg, Verksamhetschef Ortopedi, Omradde Mdlndal, SU.

b) Bjorn Stélgren, Tf Verksamhetschef Ortopedteknik, Omrade Mdlndal, SU.

c) Nej

d) Kerstin Hagberg, sjukgymnast Ortopedteknik/SU, Eva Haggstrom, ortopedingejor
Ortopedteknik/SU, Elisabeth Hansson, hilsoekonom, Ortopeden/SU.

e) Kerstin Hagberg ar forsta forfattare for bdda de studier som redovisas i denna Mini-HTA och
har darfor inte granskat de egna artiklarna.

2: a) Namnet/beteckningen f6r den teknologi Mini-HTA:n avser?
b) Ange PICO (patients, intervention, comparison, outcome)
¢) beskriv i en mening den fokuserade fraga enl PICO som studerats i Mini-HTA:n

a) Osseointegration

b)

PICO 1

P=Larbensamputerade av annan orsak dn perifer vaskulédr sjukdom (PVD) med
protesforsdrjningsproblem

I= Osseointegrerad fixation av protes

C= Anvindning av konventionell larbensprotes (hylsa) med protesproblem

O= Generell och specifik hidlsorelaterad livskvalitet (HRQL) samt frekvens av redovisade
komplikationer

PICO 2

P=Lérbensamputerade av annan orsak &n perifer vaskuldr sjukdom (PVD) med
protesforsdrjningsproblem

I= Osseointegrerad fixation av protes

C= Lérbensamputerade patienter som ej anvidnder protes

O= Generell och specifik hidlsorelaterad livskvalitet (HRQL) samt frekvens av redovisade
komplikationer

c) Ar osseointegrerad fixation av larbensprotes bittre in konventionell hylsprotes for patienter




som dr amputerade av annan orsak &n perifer vaskuldr sjukdom och som har protesproblem/alls ej
kan anvidnda protes, samt medfor behandlingen forbattrad hilsorelaterad livskvalitet?

3: Ber6rda forslagsstillares virdering av féreslagen teknologi med motivering varfér teknologin
6nskas inford inkl ev beskrivning hur teknologin rimmar med verksamhetens/sjukhusets
mildokument, roll i VGR, befintlig infrastruktur. Hir kan ocksi beskrivas om mer-/mindrekostnad
kan férvintas f6r andra samhillssektorer. Beskriv kortfattat vid behov férvintad utveckling inom
omradet teknologin berdr och ange vilka osdkerheter som kan finnas i denna bedémning

Osseointegrerad/benforankrad fixation av amputationsprotes bygger pd Branemarks metoden for
fixation av tandimplantat som anvénds vérlden over sedan 40 ar. Under 1990-talet utvecklades
samma metod for att erhalla fixation av amputationsprotes i ett samarbete mellan Branemark
Osseointegration Center och SU. Sedan 1999 bedrivs behandlingen, som ar den forsta i sitt slag i
vérlden, vid SU. Sammanlagt har ca 120 amputerade patienter behandlats i varlden. Andra
landsting och ldnder koper denna spetskompetens frdn SU. En enhet i Tyskland har utvecklat en
liknande behandling och forskning/utveckling med liknande typer av biomaterial for fixation av
amputationsprotes pagar vid flera centra i virlden och kan férvéntas borja tillimpas kliniskt inom
de ndrmaste aren.

Erfarenheten frdn de patienter som hittills har behandlats innefattar forbéttrad funktion med protes
och ddarmed férre problem som amputerad. Samhéllskostnaderna for personer som anvédnder
benforankrad protes kan dérfor forvintas minskas genom mindre behov av ortopedteknisk service
och genom storre mdjlighet att utfora arbete samt bittre livskvalitet, trots ett bestdende fysiskt
handikapp.

SU har idag virldsledande erfarenhet av behandlingen och vetenskapliga studier pagar for att
utvirdera dess effekt och komplikationer. Dessa studier kommer vara de forsta att presentera ett
storre material. Behandlingen erbjuds f.n. ej till patienter frdin VGR. Det dr rimligt att 4ven utvalda
patienter fran VGR kan erbjudas denna behandling samt ingé i de pagdende studierna.

4. Aktuell sjukdom och dess svirighetsgrad? Beskriv kortfattat symtomen samt ange vilken/vilka av
f6ljande som i férsta hand dr applicerbart (viktigaste risk)

a) risk for fortida déd

b) risk for permanent sjukdom/skada och nedsatt livskvalitet

¢) paverkan pa funktionsférmdga och hilsorelaterad livskvalitet

b och ¢) Larbensamputation, av annan anledning 4n PVD, orsakas oftast av olycksfall, krigsskada
eller tumorsjukdom hos yngre eller medeldlders personer. Dessa patienter har efter amputationen
ofta en ldng forvéntad livslangd med ett patagligt fysiskt handikapp och med dokumenterad
nedsatt funktionsforméga och forsdmrad hédlsorelaterad livskvalitet. Med aren tillkommer ofta
forsamrad stumpkvalitet (slitage fran hylsan) samt belastningsrelaterade problem i rygg och andra
leder.

5. Aktuella sjukdomens uppskattade prevalens och incidens i regionen?

Prevalens inom VGR av larbensamputerade, av annan anledning 4n PVD mellan 15-69 ar, kan
uppskattas till ndgra hundratal personer. Hogst 10 -15 nya fall, uppskattas tillkomma &r. Av dessa
kan ca 1/3 forvéntas vara ldmpliga och i behov av behandling med osseointegrerad fixation av
protes. (uppskattning gjord utifrdn data himtade fran VEGA samt Socialstyrelsen)

6. Vilken dr nuvarande vird pa sjukhuset/i regionen? Beskriv kortfattat.

Patient med larbensamputation forsorjs med en konventionell protes med hylsa. Upprepade besdk
till Ortopedteknisk enhet (uppskattningsvis 5-20 besdk per patient/ar) for justering av protesen och
hylsan kréavs livet ut. Ny proteshylsa behover tillverkas med 2-3 ars mellanrum. Vid svara fall,
t.ex. svart sargad alt. kort amputationsstump eller efter ménga ars bruk av proteshylsa, kan det
vara mkt svart eller i enstaka fall omojligt att 6verhuvudtaget erhélla funktionsférmaga med




protes. I dessa fall anvidnds protesen endast sporadiskt och patienten dr beroende av att hoppa pa
kryckor med sitt ’friska” ben eller att forflytta sig med rullstol. Operativa revisioner forekommer
for att forsoka forbattra forutsdttningarna for att anvénda protes.

a) antal patienter/4r : Uppskattningsvis finns i nuldget 20-40 pat inom VGR med svéra
protesforsdrjningsproblem och uppskattningsvis tillkommer 3-5 nya fall/ ar.

b) faktisk vintetid f.n:
Amputation utfors vanligen utan véantetid.
¢) resultat av nuvarande vard fér patientgruppen (beskriv kortfattat viktigaste kliniska effekt(er):

Flera vetenskapliga studier har pavisat att anvdndning av hylsprotes i hog grad medfor patagliga
problem i form av aterkommande skavsér, svettning, dalig komfort, dalig fastsédttning av
proteshylsan och inskriankt hoftrorlighet. Detta gor att protesen anvinds mindre &n man onskar och
att man har sdmre gdngférmaga och gruppen rapporterar att dessa problem medfor siankt HRQL.
Okad frekvens av belastningsrelaterade problem finns dokumenterat.

d) kort beskrivning av nuvarande virdkedja:

Vid amputation véardas pat vid sluten vard. Dérefter sker protesrehabilitering, vanligen i
Oppenvarden, i samarbete mellan Ortopedteknisk enhet och sjukgymnast/Géskola. Patienten har
dérefter livslang och tdt kontakt med Ortopedteknisk enhet och aterkommande kontakt med
sjukgymnast och ldkare. Behov av operativ revision av amputationsstump kan férekomma for att
forbéttra forutsittningarna for konventionell hylsprotes.

Fraga 7 - 13: Teknologi

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

b) Var avses teknologin anvindas (setting)?

¢) Hur miénga patienter beriknas bli aktuella i verksamheten/pé sjukhuset/i regionen per ar?
Definiera sa tydligt som méijligt vilka patienter inom given diagnos som ir aktuella f6r teknologin

d) Innebir anvindning av teknologin en férindring jimfért med nuvarande antal pat som behandlas?

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

a) Patient med larbensamputation, av annan anledning d&n PVD, med protesforsorjningsproblem
som har normal och mogen skelettkvalitet, som dr under 70 ar, som inte dr gravid och som inte har
annan sjukdom eller behandling som kan paverka behandlingen negativt, t.ex pdgiende
behandling med cellgift.

b) Vid SU, ej pé annat sjukhus i Sverige.

c och e) De senaste aren har 5-15 nya larbensamputerade patienter, frdn andra landsting i Sverige
och fran utlandet, behandlats per 4r vid SU. Under andra halvan av 2005 och hela ar 2006
behandlades ingen ny patient frdn VGR. 3-5 patienter/ar inom VGR med larbensamputation, eller
som skall genomga larbensamputation, och dar amputationsorsaken dr annan d&n PVD och som &r
mellan 18-70 &r kan beréknas vara aktuella for behandlingen kommande ar.

d) 3-5 patienter frdn VGR/ ar innebér en dkning jamforande med tidigare ar.

8: a) Pa vilket sitt dr teknologin ny jimfért nuvarande praxis?
b) Beskriv vilka metoder (ange namn) teknologin ersitter/kompletterat.
c) Beskriv om dessa (ange namn) bedéms kunna ersittas helt, delvis (ex: cirka 50%), inte alls

a) Behandlingen omfattar tva operationer med 6 man mellanrum och dérpa ca 6 man rehab. Vid
operationerna monteras forst ett implantat, en skruv gjord av titan, in i kvarvarande skelett (op




S1) och 6 mén senare monteras en yttre skruv (distans) som sticker ut genom amputationsstumpen
(op S2). P& denna skruv kan patienten enkelt sédtta fast sin protes utan behov av ndgon
proteshylsa. For lyckad osseointegration krivs gradvis dkad aktivitetsnivd med protes under de
forsta 6 man efter op S2.

b) Protesfastéttning sker direkt till kvarvarande skelett istidllet for med en hylsa som maéste
anpassas till amputationsstumpen.

c) Behandling med OI-protes kan uppskattas vara en ldmplig behandlingsform hos 25-45% i den
definierade gruppen. Metoden ersétter darfor inte befintlig teknologi for protesférsdrjning for
Ovriga patienter.

9: Redovisa litteratursékningsprocessen med bilagor enl instr 1 Vigledning sid 3-4. Hir redovisas
ocksd om HTA-rapport (SBU/annan HTA-enhet, i/utom Sverige) eller annan systematisk oversikt
(ex Cochrane) finns i dmnet. (Se Vigledning)

Bilaga 1) sOkstrategin

Bilaga 2) exklusions- och inklusionskriterier for artiklar samt limitering

Bilaga 3) kommentarer f6r exklusioner

Bilaga 4) forteckning av artiklar som slutligt inkluderats f6r granskning

Redovisa i férekommande fall vilka av slutl inkluderade artiklar som dr industrisponsrade studier

Se bilaga 1.

10 a) Beskriv i en mening kunskapslidget f6r teknologin i form av toppen av evidenspyramiden.

b) Redovisa inkluderade artiklar enl principerna 1 bifogad tabell (Se vigledning sid 4). Ange
absolut (ARR)/relativ riskreduktion (RRR) samt NNT (numbers needed to treat) om tillimpligt

¢) Gor samlad bedémning av kunskapslidget ( Se Vigledning) f6r viktigaste effektmatt, enligt den
definierade fragan, av studerade effekter av teknologin och redovisa den i sammanfattningen (sid 0).

a) Tva studier visar pa lovande resultat av behandlingen och redovisar forbattrad HRQL, béttre
hoftrorlighet och béttre sittkomfort. Tre patienter som ej anvdnde konventionell hylsprotes
rapporteras vid 2 ars uppf6ljning efter behandlingen vara protesanvéndare.

b) (se bilaga 2.)

¢) Studier med ett storre patientmaterial och med langre uppf6ljningstid och som redovisar
detaljer avseende komplikationer krdvs. Evidenslidget 4r darfor i dagslaget otillrackligt.

11: Medfor anvindning av nya teknologin andra, 6nskade eller oonskade, effekter och/eller risker?

Behandlingen innefattar tva operationer och varje operativt ingrepp méste alltid betraktas

som en risk. Andra tdnkbara komplikationer kan vara djup eller ytlig infektion, lossning av
implantat, implantatbrott och brott pa distansen. Komplikation som innebér att implantatet maste
tas bort innebdr att patienten far atergé till konventionell protes med hylsa alt inte anvénda
protes. Risk for sddan misslyckad behandling kan i nuldget uppskattas till 5% (2 fall av 41,

6 man -7 ars uppfoljning (opublicerade resultat ur pagdende OPRA studien vid SU)

Motsvarande patientgrupp med annan amputationsniva, t.ex amputation pa dvre extremiteten
(6verarm, underarm och tumme) pga trauma eller tumdr, kan behandlas med samma metod.
Detta utfors redan i nuldget i mindre skala vid SU for patienter frdn andra landsting eller utlandet.

12: a) Finns kinda pigdende vetenskapliga studier av teknologin pa andra sjukhus i Sverige/utlandet?
b) Anvinds teknologin péd andra sjukhus i VGR eller i 6vr Sverige?
c) Nir kan den nya teknologin startas upp?




a) Ingen studie pégar vid annan enhet i Sverige. I London utférs samma behandling i mindre skala
och denna grupp rapporterar sina resultat till SU.

b) Behandlingen utfors endast vid SU i Sverige. Samma behandling utférs i mindre omfattning pa
en enhet till i viarlden (London). Darutdover har enstaka patienter behandlats med samma metod vid
néagra fa utvalda sjukhus i andra delar av virlden.

¢) Behandling av patienter fran andra delar av Sverige och andra ldnder utférs sedan 1999 vid SU.
Enstaka patienter frdin VGR har behandlats sedan 1999.

13: a) Ar teknologin rekommenderad av SBU, Socialstyrelsen, specialitetsférening(ar) eller
sektorsrdd?

Implantatet &r CE mérkt sedan 1999.
Behandlingen har godkénts vid utvalda sjukhus i Australien, England, Frankrike, Spanien, Sverige
och Ungern.




Fraga 14: Patient / etik

14: Vilka dr de etiska konsekvenserna av om den nya teknologin anvinds/ej anvinds (Se
Vigledning sid 8 )

Metoden dr inte fullt vetenskapligt utvarderad och ”langsiktiga” resultat har dnnu ej
redovisats. Redovisning av patientnytta samt komplikationer dr dnnu inte tillrdckligt
utvirderade, men sadana studier pagar vid SU.

Tva studier med medelhdgt evidensvirde indikerar pa forbédttrad HRQL.

Komplikation med lossning (dvs misslyckad osseintegration) redovisas i 1/18 fall med 2 &rs
uppféljning i den ena studien. I samma studie redivosas att tre patienter som tidigare inte
kunna anvédnda protes nu anvidnder protes.

Alternativ behandling for denna patientgrupp med protesforsérjningsproblem &r att forsétta
forsoka anvdnda en konventionell hylsprotes, hoppa med kryckor eller anvdnda rullstol.

Behandlingen kraver kirurgisk spetskompetens och patientgruppen ar liten vilket innebér
att den inte bor utforas pé andra enheter i regionen d&n SU. Rehabilitering och
ortopedteknisk service kan dock, med viss utbildning, fortsdttningsvis ske pa hemorten.

Utokat antal patienter som kommer till SU tar operationsutrymme i ansprak.
Patienter inom VGR kan inte erbjudas denna behandling ndgon annanstans, inte ens om

patienten betalar sjdlv. Daremot erbjuder SU denna behandling for patienter med
betalningsgaranti frdn andra landsting och andra ldnder. Detta ar oetiskt.

Fraga 15 - 16: Organisation

15: Har anvindande av teknologin konsekvenser f6r personalen vad giller exempelvis
information, utbildning, jimstéilldhet och arbetsmilj6?

Sjukvardspersonal (ortopedlédkare, ssk, ortopedingejor och sjukgymnaster) behdver
utbildning specifik for behandlingen, sadan utbildad personal finns i hog grad vid SU.
Arbetsmiljon vid Ortopedteknik fordndras da protesforsorjning utan hylsa innebér att
exponering for miljofarligt arbete minskar, tex exponering av laminerharts, kolfiberdamm,
isocyanater mm.

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

Ett 6kat antal beh som utfors krdver att operationsutrymme, sluten vard och
oppenvardverksamhet for patientgruppen sédkerstills vid SU. Om 3-5 nya patienter fran VGR
skulle behandlas/ar innebér det 6-10 nya op-tillfdllen (2 op per patient) samt 18-30 nya
Oppenvardbesok (6 per patient) i samband med dessa.

Férre besok per patient forvéintas till Ortopedteknik dé inte lingre ndgon proteshylsa kréaver
justering eller nyproduktion. Patientflodet till Ortopedteknik/SU kan dock forvéntas dka da
3-5 nya patienter/ar forvdntas komma for sammanlagt 20-30 extra besok (7-8 besok/pat) i
samband med den forsta tidens protesrehabilitering. Dessa patienter kan sedan 1
fortsdttningen i stor utstrdckning fé sin protes kontrollerad vid hemortens Ortopedteknik.




Fraga 17 - 21: Ekonomi

17:  Vad idr kostnaderna, per patient och totalt, fér nuvarande vird (som teknologin avser) i
verksamheten/for sjukhuset/regionen?

Genomsnittlig kostnad per pat/ar for att ha konventionell hylsprotes dr berédknad till 58 654
kr livet ut (aterstdende medellivsldngd berdknas till 35 ar). Kostnaderna innefattar besok till
Ortopedteknik for proteshylsa, 6vriga proteskomponenter och service.

18: Vilka ir kostnaderna fér vird i enlighet med den féreslagna teknologin per patient och
totalt for verksamhetsomrddet/sjukhuset/regionen de nirmaste aren?

Genomsnittlig kostnad per pat under forsta aret ar 448 950 kr. (2 op med sluten vérd, pre-
och postoperativa besdk, kort triningsprotes och Ol-protes).

Diérefter forsatt genomsnittlig kostnad per pat/ar pa 35 658 livet ut kr (aterstdende
medellivslangd berdknas till 35 ar). Kostnaderna innefattar besdk till Ortopedteknik for
komponenter och service.

19: Vilka ir totala merkostnaderna/mindrekostnaderna f6r verksamhetsomradet/sjukhuset/
regionen de nidrmaste dren? Belys nettokostnaderna, dvs vig in eventuella besparingar och
vinster inom &vriga delar av regionen. Bifoga kalkyl (Se ex 1 Vigledningen sid 12)

Se bilaga 3.

20. Finns utrymme f6r eventuella ovanstiende merkostnader inom befintlig egen budget?
Verksamhet...Nej...o.ooooeiinnnnnn. Omride/division......Nej..ooooooiiiinni, Sjukhus...... Nejooovinnnn...

21. a) Ar den nya teknologins kostnadseffektivitet kind, finns hilsoekonomiska analyser
publicerader (dir nya teknologin virderas i relation till nuvarande metod, jmfr PICO
fragestillning).

b) Ange isafall kunskapslige samt virdering av kostnadseffektiviteten enligt SoS klassifikation
(Se Viagledning sid T2)..ccoiuiiiiiiiiiiiiie e e

a) Inga studier finns publicerade avseende kostnadseffektivitet.

Fraga 22 — 23 Allminna fragor kring Mini-HTA:n
22:a) Beskriv kort vilka ev osdkerheter som kan finnas i 6vriga bedémningar i denna Mini-HTA
b) foresla vid behov tidpunkt f6r eventuell ny bedémning med Mini-HTA

a) Studier med resultat gillande langtidsuppfoljning (stérre grupp > 5 ar) av behandlingen
saknas. En storre prospektiv vetenskaplig studie (s.k. OPRA-studien) pagar sedan 1999
vid SU samt i London. En liknande behandlingsmetod (annat implantat) finns beskrivet i
Tyskland (ref 5), men inga resultat har redovisats i vetenskaplig litteratur.

b) Den svenska delen av OPRA studien skall omfatta 55 implantat. Inklusion till OPRA
studien vid SU forvédntas vara avslutad under ar 2008. Uppfoljningstiden &r 2 ar efter
den andra operationen (S2). Dérefter skall resultaten sammanstéllas och analyseras och
ny Mini-HTA rekommenderas utfoéras ca ar 2011.

23 a) Vilka viktiga kunskapsluckor har identifierats i denna Mini-HTA?
b) Foresla vid behov studie som kan besvara kunskapsluckor




a) Analys av patientnytta behdver redovisas for en storre grupp och en grupp med
langre uppfoljningstid. Komplikationer behdver redovisas. Ekonomisk analys av
ortopedteknisk behandling vid ldrbensamputation sdvédl med hylsa som med
osseointegration dr bristfillig idag. Utvdrdering av kostnad-effektanalys av
behandlingen saknas. Studier av indirekta kostnader, dvs kostnader for
produktionsbortfall, skulle vara av stor intresse. Det dr darfér mkt viktigt att
utvirdering av behandlingen fortgar enligt redan pagaende studier vid SU. Sddana
studier forutsétter att patienter som behandlas kommer fran Sverige och underlittas
vasentligt om de kommer frdn VGR.

b) Hilsoekonomisk studie, dvs sammanstédllning av behandlingens effekt i relation
till samtliga kostnader utifran ett samhéllsperspektiv. Kvalitativa studier for att mer i
detalj beskriva patientens erfarenheter av behandlingen.

Sammanfattning enligt féljande rubriker (totalt max cirka 15 rader)

Metod och malgrupp: Osseointegrerad fixation av larbensprotes for patienter amputerade
av annan anledning an perifer vaskular sjukdom (PVD) och med protesforsérjningsproblem
med konventionell hylsprotes.

Fragestillning (PICO): Ar osseointegrerad fixation av larbensprotes bittre in
konventionell hylsprotes for patienter som har protesproblem/alls ej kan anvidnda protes,
samt medfor behandlingen forbattrad hidlsorelaterad livskvalitet?

Studerad patientnytta: Specifik och generell hélsorelaterad livskvalitet samt komplikationer.

Etiska aspekter kort sammanfattade: Risker med metoden ofullstandigt kinda. Metoden erbjuds
idag vid SU till utvalda patienter fran andra landsting eller lander, men ¢j patienter fran VGR.

Ekonomiska aspekter kort sammanfattade: Ofullstdndigt kinda. Behandlingen medfor en visentlig
merkostnad under 1 &r, ddrefter en reducering av kostnad for protes.

Samlad bedéomning av kunskapsliget enl SBU:s kriterier: Evidenslaget ér otillrdckligt med fa
publicerade studier och med for litet material. De finns indikationer pa att metoden medfor forbéttrad
hélsorelaterad livskvalitet samt mdjlighet att protesforsorja patienter som ej tidigare kunna anvénda
protes.

Ovriga kommentarer: Observera att denna Mini-HTA berér en mycket liten grupp patienter da
behandlingen pd lirbensnivd endast utfSrts i ca 100 fall i hela virlden och att tekniken 61
behandlingen har sitt ursprung i G6teborg och SU. SU anger detta som ett av sina
spetskompetensomraden.

Forslagsstillare




Namnfortydl



Bilaga 1, Informationssokning,
Mini-HTA Osseointegration,
april-juni 2007

Bilaga 1, Informationssokning

PICO 1

P=Larbensamputerade av annan orsak &n perifer vaskulédr sjukdom (PVD) med
protesforsorjningsproblem

I= Osseointegrerad fixation av protes

C= Anvindning av konventionell larbensprotes (hylsa) med protesproblem

O= Generell och specifik hélsorelaterad livskvalitet (HRQL) samt frekvens av redovisade
komplikationer

PICO 2

P=Larbensamputerade av annan orsak &n perifer vaskulédr sjukdom (PVD) med
protesforsorjningsproblem

I= Osseointegrerad fixation av protes

C= Larbensamputerade patienter som ¢j anvinder protes

O= Generell och specifik hélsorelaterad livskvalitet (HRQL) samt frekvens av redovisade
komplikationer

Fokuserad fraga:

Ar osseointegrerad fixation av larbensprotes bittre én konventionell hylsprotes for patienter
som dr amputerade av annan orsak én perifer vaskuldr sjukdom och som har
protesproblem/alls ej kan anvénda protes, samt medfor behandlingen forbittrad hélsorelaterad
livskvalitet?

9a) Sokstrategi:

PUBMED, fritextsokning:

((osseointegration OR osseointegrated OR direct skeletal OR bone anchored OR skeletal
anchored) AND (above knee OR above-knee OR "lower limb" OR trans femoral OR trans-
femoral OR transfemoral))

OR

((osseointegration OR osseointegrated OR direct skeletal OR bone anchored OR skeletal
anchored) AND (amputation OR amputee OR amputees))

75 triffar

CINAHL & AMED (keyword-sdkning)

(Osseointegrat$.mp OR bone anchored.mp OR direct skeletal.mp

AND

Lower limb.mp OR above knee.mp OR trans femoral.mp OR transfemoral.mp)
OR

(Osseointegrat$.mp OR bone anchored.mp OR direct skeletal.mp

AND

Amputation.mp OR amputee$.mp)

(Sokordet skeletal anchored ger ingen traff hér.)

13 traffar
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COCHRANE
(Transfemoral OR trans femoral OR trans-femoral OR lower limb OR lower-limb OR
“lower limb” OR above knee OR above-knee
AND
Osseointegration OR osseointegrated OR direct skeletal OR bone anchored OR skeletal
anchored)
OR
(Amputation OR amputee OR amputees
AND
Osseointegration OR osseointegrated OR direct skeletal OR bone anchored OR skeletal
anchored)
40 triffar i hela Cochrane Library. 1 av dessa togs med, fanns i Cochrane
Central Register of Controlled Trials

KOMMENTAR TILL SOKNING:

Da ra-sokningen visade att det finns mycket lite material som ar relevant for fragestdllningen
gjordes en bred sokning utan begransningar, och utan Comparison eller Outcome enligt PICO.
Sokningen gjordes dven med utgdngspunkt i ett PICO, med Comparison:

Anvdndning av konventionell larbensprotes (hylsa) eller ej protesanvindare pa grund av
protesproblem.

Bortséllning enligt de kriterier som stéllts upp, bl.a. studietyp, gjordes sedan manuellt.

Vid sokning 1 andra HTA-resurser och register o0ver pagaende forskning lokaliserades
ytterligare fyra pagéende studier, varav tva skickades till gruppen for kdnnedom.

9b) Exklusions- och inklusionskriterier for artiklar:

Det finns inga RCT gjorda pa fragestillningen, och urvalet utokades dérfor till att innehalla
dven andra sorters kontrollerade studier. Rena fallstudier/-beskrivningar utesléts dock.

¢) Limitering:

Sprak: Skandinaviska spraken samt engelska, tyska och franska.
Publiceringsar: 1990 och framat.

d) Kommentarer for exklusioner:

Exkluderade studier:

Studie Anledning till exklusion

Frossard 2006 ej outcome enl PICO

Jacobs 2000 ej outcome enl PICO

Staubach 2001 Case report av en enstaka patient

Sullivan 2003 Case report som beskriver beh, men som saknar vetenskaplig

jamforelse med situation innan beh eller annan jaimforbar grupp
samt beskrivning av méitmetod.
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URVALSPROCESSEN:

Sokresultat efter sokning i PubMed,
Cochrane, Cinahl, Amed, referenslistor etc.
129 titlar

A 4

7
av dessa skrevs ut eller bestélldes.
Ovriga sorterades bort da de ej uppfyllde
kriterierna (fel outcome, fel &mne, annan
studietyp, etc.) eller var dubbletter.

v

6
skickades vidare till mini-HTA-gruppen

A 4

2
slutligt urval artiklar som HTA-rapporten
baseras pa
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Referenser:

1. Frossard L, Stevenson N, Smeathers J, Gow DL, Gray S, Sullivan J, Daniel C,
Haggstrom E, Hagberg K, Branemark R,
Daily activities of a transfemoral amputee fitted with osseointegrated fixation : continuous

recording of the loading for an evidence-based practice [French]
Kinesitherapie la revue. 2006 Aug-Sep; (56-57): 53-62

2. Hagberg K, Haggstrom E, Uden M, Branemark R.
Socket versus bone-anchored trans-femoral prostheses: hip range of motion and sitting

comfort
Prosthet Orthot Int. 2005 Aug;29(2):153-63.

3. Jacobs R, Branemark R, Olmarker K, Rydevik B, Van Steenberghe D, Branemark PI
Evaluation of the psychophysical detection threshold level for vibrotactile and pressure

stimulation of prosthetic limbs using bone anchorage or soft tissue support.
Prosthet Orthot Int. 2000 Aug;24(2):133-42.

4. Sullivan J, Uden M, Robinson KP, Sooriakumaran S.

Rehabilitation of the trans-femoral amputee with an osseointegrated prosthesis: the United
Kingdom experience.

Prosthet Orthot Int. 2003 Aug;27(2):114-20. Review.

5. Staubach KH, Grundei H.
[The first osseointegrated percutaneous prosthesis anchor for above-knee

amputees]
Biomed Tech (Berl). 2001 Dec;46(12):355-61. German.

Opublicerad, accepterat manus:

6. Hagberg K, et. al.

Osseointegrated transfemoral amputation prostheses:

Prospective results of general and condition-specific quality of life in 18 patients at 2-year
follow-up

Prosthet Orthot Int 2007

PAGAENDE STUDIER:

Robinson, KP

Evaluation of direct fixation of prostheses into bone in amputees at the transfemoral level by
the Osseointegration method.

Publication ID: N0267091901, NHS National Research Register, London Regional Office
www.nrr.nhs.uk/ViewDocument.asp?ID=N0267091901

Seedhom

Direct skeletal fixation of prosthetic limbs following transfemoral amputation

Publication ID: N0436165682, NHS National Research Register, Northern/Yorkshire Regional Office
www.nrr.nhs.uk/ViewDocument.asp?ID=N0436165682



Bilaga 2, Evidenstabell

Forfattare, ar, Studiedesign, antal = Resultat Kommentar Bevisvirde
land, referens patienter, bortfall interventions-
nr resp

kontrollgrupp
Hagberg K, Fall-kontroll studie, OI- protes= normal  Patienter med Lagt
2005, Sverige, OlI- protes n=20 hoftrorlighet Ol-protes bevisvirde
nr 2 hylsprotes n=43, hylsprotes= nedsatt  opererade fore

hylsprotes bortfall 39%  hoftrorlighet matt 1999 (3 - 10 ar

med protes pa, sedan beh.)

battre sittkomfort

med OI- protes dn

med hylsprotes
Hagberg K, Prospektiv studie utan 2 ar postop. visar De tre patienter Lagt
2007, Sverige randomisering dir varje pa 0kad protesanv., som ej anv. bevisvirde

nr 6

patient &r sin egen
kontroll,

n=18, 3 av 18 anv. ¢j

hylsprotes preop.,
inget bortfall

béttre funktion,
farre problem samt
forbattrad generell
fysisk HRQL.

1/18 kunde inte
anvénda sin protes
pga lossning

protes preop. anv.

protes vid 2 &r.
Studien &r en
delrapport ur
pagaende OPRA-
studie




Bilaga 3, Ekonomisk kalkyl

Tabell 1. Kostnader (SEK) for slutenvérd, patienter behandlade med Osseointegrerad fixation

for protes (OI) mellan &r 2004 och 2006

Operation1  Operation 2 Sérrevision Totalt

Antal patienter 23 21 5
Antal dagar slutenvird (medel) 8 11 5
Grundkostnad (medel)* 43 865 58 321 26328 128514
Behandlingskostnad (medel)**
Material*** 82 072 43979 126 051
ovrigt 46 124 69 191 12062 127377
Totalt (medel)/ pat 172 061 171 491 38390 381942

* Fast kostnad per dygn pé vardavdelning
** Individrelaterad kostnad
*** Implantat

Kostnad i genomsnitt per patient: 381 942

Tabell 2. Kostnader (SEK) for 6ppenvérd, preoperativt och postoperativt, patienter

behandlade med OI mellan ar 2004 och 2006

Operation1  Operation 2 Dagkirurgi Totalt
Antal patienter 23 21
Preoperativ utredning (medel) 6 500 0 6 500
Postoperativ uppfoljning
(medel) 0 21500 3350 24 850
Totalt (medel) 6 500 21 500 3350 31 350

Kostnad 1 genomsnitt per patient: 31 350

Tabell 3. Kostnader (SEK) for ortopedteknisk behandling (OTA), patienter behandlade med

Ol

Totalt
Antal patienter 7
Protesrelaterade besok 35 658/ ar

(kort trdningsprotes, Ol-protes,
koppling, proteskomponenter etc)

Kostnad i genomsnitt per patient och ar 35 658

Tabell 4. Kostnad (SEK) for OTA for patienter med hylsprotes

Totalt
Antal patienter 10
Protesrelaterade besok 58 654/ ar

(besok, utbyte och justering av hylsa,
proteskomponenter etc)

Kostnad i genomsnitt per patient och ar 58 654



Tabell 5. Genomsnittlig kostnad per ar for OI- respektive hylsprotes patient.

Ar Atgiird Ol protes Hylsprotes Mer/ mindrekostnad
1 Slutenvérd 381942

Oppenvérd/

dagkirurgi 31350

OTA 35 658 58 654

Total

genomsnittskostnad 448 950 58 654 -390 296

2 OTA 35 658 58 654 -367 300

3 OTA 35 658 58 654 -344 304

18 OTA 35 658 58 654 636

Kommentar:

1. I kostnadsberdkningen ingér operationer utforda 2004 — 2006 for patienter behandlade
pa en sida. Tre patienter med dubbelsidig larbensamputation och behandlade pa bada
sidor samtidigt har exkluderats (mkt ovanligt i Sverige).

2. Mellan 2004 och 2006 behovde fem OI- patienter behandlas med sérrevision inom
slutenvarden.

3. Tva patienter fick sina distanser utbytta som dagkirurgi atgérd.

4. Patient med hylsprotes kréver ibland kirurgisk revision av sin amputationsstump, inga
sadana kostnader har kunnat virderas.

5. Kostnadsberdkningen for ortopedteknisk avdelning (OTA) omfattar besok,
tillverkning och justering av traningsprotes respektive lang Ol-protes for Ol-patienter
och besdk, utbyte och justering av hylsa etc for patienter med hylsprotes. Berdkningen
ger en genomsnittlig kostnad per individ och ar. Bada typerna av protes kriaver
proteskomponenter sdsom proteskniled och protesfot.

6. Enligt klinisk erfarenhet ar antalet besok hos sjukgymnast lika vanligt for OI patienter
som for patienter med hylsprotes (darfor ej berdknat)

7. I berdkningen forutsitts att implantatet héller livet ut, uppfoljningstiden till dags dato
for patienter behandlade fran och med 1999, ir sju ar. (Hittills har tva av dessa
patienter fatt sitt implantat uttaget, en pga. djup infektion och en pga. lossning, bada
forvéntas kunna béra hylsprotes igen).

8. Ingen nuvirdesberdkning ér gjord.

9. Samtliga kostnader for slutenvérd, 6ppenvard och dagkirurgisk behandling har av
berdkningstekniska skdl samlats under forsta aret. Fran och med ar tvd presenteras
endast kostnader for OTA.

10.  Till och med ér 17 finns en minskande merkostnad for Ol—patienter direfter en 6kande
mindrekostnad.

11.  Enligt uppskattning skulle mellan tre och fem patienter per ar i VG regionen vara

aktuella for OI behandling, detta till en berdknad merkostnad under forsta aret pa
1 171 000 -1 950 000 SEK.
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Test av Mini-HTA i budgetprocess
Osseointegration

Test Mini-HTA 1 affarsutvecklingsprocessen (bestéllararbetet)
Fragan nominerad av verksamheten och omrddet i budgetprocessen
Ansvarig verksamhetschef Peter Nyberg

Den fokuserade frigan: ”Ar osseointegrerad fixation av

larbensprotes béttre dn konventionell hylsprotes avseende hilsorelaterad

livskvalitet hos patienter som &r larbensamputerade av annan orsak an perifer vaskulér
sjukdom och som har problem med protesforsorjningen?”’

Patienter
Larbensamputerade av annan orsak dn perifer vaskuldr sjukdom (PVD) med
protesforsorjningsproblem

Intervention
Osseointegrerad fixation av protes

Jamforelse
Anvindning av konventionell larbensprotes (hylsa) eller ej protesanvédndare pa grund av
protesproblem

Outcome Prioritet
Halsorelaterad livskvalitet

Upplevda problem I
Gangformaga

Anvindning av protes

PICO avstamt tidigare med VC Peter Nyberg och reviderat vid méte Mini-HTA-grupp,
bibliotek och Lennart Jivegard 2007-04-27 samt 2007-05-03



Osseointegration (nominerande verksamhetschef Peter Nyberg) 2007-06-14

HTA-kvalitetssdkringsgruppen har ett uppdrag av Halso- och sjukvérdsavdelningen vid VGR, SU och
Sahlgrenska akademin att yttra sig 6ver genomforda Mini-HTA. Yttrandet skall innefatta sammanfatt-
ning av fragestéllning, samlat evidenslige, patientnytta, ekonomiska och etiska aspekter for den
studerade teknologin.

Mini-HTA:n har genomforts av en arbetsgrupp fran ortopedi och ortopedteknik utsedd av berdrda
verksamhetschefer och med Lennart Jivegard som stodperson. Mini-HTA:n och aberopad och
fortecknad litteratur har sedan granskats av Henrik Sjovall och Lennart Jivegard. Forslag till slutsatser
har diskuterats vid moten i HT A-kvalitetssékringsgruppen och i dialog med Mini-HTA-gruppen.
Utlatande har darefter diskuterats och beslutats vid HT A-kvalitetssédkringsgruppens méte 2007-06-14.

Fragestillning:

PICO 1 PICO 2

P= Larbensamputerade av annan orsak dn P= Larbensamputerade av annan orsak an
perifer vaskular sjukdom (PVD) med perifer vaskuldr sjukdom (PVD) med
protesforsorjningsproblem protesforsorjningsproblem

[= Osseointegrerad fixation av protes I= Osseointegrerad fixation av protes
C= Anvéndning av konventionell C= Larbensamputerade patienter som ¢j
larbensprotes (hylsa) med protesproblem anviander protes

O= Generell och specifik hilsorelaterad O= Generell och specifik hélsorelaterad
livskvalitet (HRQL) samt frekvens av livskvalitet (HRQL) samt frekvens av
redovisade komplikationer redovisade komplikationer

Fokuserad friga: Ar osseointegrerad fixation av lrbensprotes bittre én konventionell
hylsprotes for patienter som dr amputerade av annan orsak én perifer vaskulédr sjukdom och
som har protesproblem/alls ej kan anvdnda protes, samt medfor behandlingen forbattrad
hilsorelaterad livskvalitet?

Systematisk litteraturoversikt: Toppen av evidenspyramiden &r en fallserie samt en icke-
randomiserad fall-kontroll studie, bida med lagt bevisvirde

Studerad patientnytta: hilsorelaterad livskvalitet och frekvens komplikationer

Samlad bedémning evidenslige Evidenslédget ar otillrdckligt med f& publicerade studier och med for
litet material.

Etik: Den etiska konflikten ligger frimst i att evidensliget avseende patientnytta &r otillrackligt.

Ovrig kommentar:

Mini-HTA:n har tillkommit efter fraga som vickts av verksamheten och med forfragan fran
sjukhusledningen SU. Syftet med denna Mini-HTA var frimst att utvirdera/forbattra Mini-HTA-
protokollet och Mini-HTA proceduren. Mini-HTA:n ska saledes i forsta hand uppfattas som ett
ovningsexempel.

For HTA-kvalitetssdkringsgruppen

Lennart Jivegérd
Ordforande



Litteraturlista: enligt redovisning i Mini-HTA:n

HTA-kvalitetssdkringsgruppen

Docent Lennart Jivegard sjukhusledningen SU (ordforande), bibliotekschef Eva Alopaeus, kliniska
biblioteket SU, adj professor overldkare Christina Bergh, kvinnokliniken SU, professor 6verldkare
Rolf Ekroth, Sahlgrenska akademin, ekonomichef Micael Nilsson, omrade Hjarta-karl SU, professor
overldkare Henrik Sjovall, Sahlgrenska akademin
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