Tidigvarningssystem

Ar det nog att vara alert
fore inforande av nya metoder?

Nya metoder bor inféras sa
snabbt som mojligt om de ar ef-
fektiva. FOr att finna dessa me-
toder tidigt behovs nagon form
av s k early warning system (pa
svenska tidigvarningssystem).
En historisk och internationell
oversikt dver problemet ges har.
| Sverige har Statens beredning
for medicinsk utvardering
(SBU) skapat ett system, SBU
Alert, for detta &andamal. Det
racker dock inte att informera.
Man maste ocksa se till att det
finns nagon som kan ta emot in-
formationen och fatta kloka be-
slut med ledning av den.

soksvis haft vissa aktiviteter pa dettkunde reagera pa informationen fran
omrade. SBU Alert [8] och ge rad till de besluts-
fattare som avgér om man skall ansla
Historiska erfarenheter medel till implanterbara defibrillatorer.
Hittills har manga metoder utan sar- Ett annat exempel utgdr andra meto-
skilt godkannande kunnat inféras séler att behandla angina pectoris &n
shart en ansvarig kliniker ansett dettenedicinska eller koronarartar-bypass
varit pdakallat. Varken psykologiska,(CABG) och perkutan transluminal ko-
kirurgiska eller instrumentbundna nyaonarangioplastik (PTCA). Transkutan
metoder har behovt vara utvarderade istimulering, blockad av sympatikus el-
nan de inforts i rutinsjukvard. Faltet hater laserpenetration av myokard har fo-
darmed varit fritt fér den kliniker som reslagits och visat viss effekt i okontrol-
varit angelagen om att folja med forskierade prévningar (ofta ledda av respek-
ningsfronten. Det har rackt med att etive metods entusiastiska uppfinnare el-
metod varit tilltalande teoretiskt ochler foresprakare). Tva kontrollerade
inte ansetts medféra ndgon omedelbarévningar av laserbehandling av myo-
risk for att den skulle tas upp i rutinverkkard har gjorts, den ena med goda, den
samheten. andra utan sékra resultat [9-11]. Det
Detta ar naturligtvis inte tillfreds- finns dock ett klart behov av ytterligare

stallande. Ingen ny metod borde inférasehandlingsmajligheter vid svar angi-
med mindre den ar utvarderad — eller afia. Ytterligare kontrollerade studier bor

Nya mojligheter till diagnos och be-den inférlivas i rutinen under ett proto-darfor géras med patienter som inte
handling kan medféra att sjukvardskoll som medger utvardering efter nahjalps av, eller inte passar for, de kon-
kostnaderna skjuter i hojden. De kagon tid. For att detta skall ske fordras attentionella metoderna.
lika ofta bidra till att halla kostnadernarutinerna &andras, eventuellt i nagon Vad som inte borde tolereras ar att
nere. Vare sig det ar frdga om det ena gbrm av avtal mellan eller instruktionerdessa metoder anvands utanfor ett strikt
ler det andra ar det viktigt att nya, effektill sjukhusadministration och enskildavetenskapligt protokoll [12]. For att
tiva metoder infors sa snabbt som mokliniker. Det racker alltsa inte att baradetta skall kunna garanteras fordras en
ligt. Detta kan dock ske forst efter att ehalla sig a jour med utvecklingen, det dnelt annan och strikt styrning av verk-
kritisk utvardering visat att de ar effek-noédvandigt att ocksa kunna reagera g@mheten pa aktuella kliniker an vad
tiva. Alla nya metoder maste rutinmaseen. man varit van vid i manga kretsar. Vil-
sigt utvarderas for att sjukvarden skall Ett illustrativt exempel ar implanter-ket i sin tur fordrar att en upplyst sjuk-
bli s& kostnadseffektiv som majligt.  bara defibrillatorer. De forsta sddanaardshuvudman tillsammans med pro-

Finns inga patientdata fran kliniskasom diskuterades forekom i kliniskafessionen utvecklar ett styrinstrument
kontrollerade studier dar metoden préforskningsprogram. De tidiga implan-for inférandet av nya metoder.
vats i ett verkligt patientmaterial kanterbara defibrillatorerna var stora och
man inte gora nagon utvardering. For&klumpiga anordningar som inte ens de System for tidig upptéackt finns
ta ledet &r att folja de metoder som stunest entusiastiska forskarna trodde eller ar pa vag i flera lander
deras i internationell biomedicinskskulle kunna fa anvandning i rutinsjuk- En del av de féredrag som hélls vid
forskning. vard. De har emellertid utvecklats oclovan namnda méte i Koépenhamn har

Hittillsvarande erfarenheter av olikaaccepteras nu utan vidare av patientgust redovisats [1-4, 13, 14]. Redan i
satt att tidigt identifiera nya metoderTill skillnad mot vad som géller l&ke-mitten av 1980-talet var Nederlanderna
och sprida kunskap om deras for- octmedel har de implanterbara defibrillaberett att tackla problemet med inféran-
nackdelar redovisades vid en konferertsrerna studerats kritiskt endast i bede av nya metoder i sjukvarden och ska-
som holls i Képenhamn 1997 [1] medgransad omfattning. Det ar svart att agade en organisation som kunde ge
deltagare fran flera landers organisatiaden litteratur som finns exakt definieranyndigheterna information om vad
ner for metodutvardering. Mera omfatindikation for deras anvandning [8].som var att vanta i detta avseende [2].
tande erfarenhet har Nederlanderna [Betta innebar ocksa att det ar omojlig€entrala myndigheter under hélso-
och England [3] haft, medan Danmarlatt ange deras kostnadseffektivitet i forvardsdepartementet fick ocksa kraftful-
[4], Sverige [5-7] och Kanada [1] for-hallande till annan terapi. Olika landsia mekanismer for att styra inférandet
ting i Sverige anslar anda en viss sunav nya metoder i sjukvarden. Den ne-
ma till inkdp av ett antal av dessa dyrbaderlandska regeringens intresse for det-
ra apparater. P4 vilken grund detta skés omrade ledde ocksa till lagstiftning
ar oklart. Det skulle behtdvas nagon inrdrande inférande av nya och kostnads-
stans — inom ett landsting, en region ekrdvande metoder i den nederlandska
ler inom Landstingsférbundet — sonsjukvarden. Genom Hospital Provisons
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Act, section 18, Cost of Medicines Remetodutvadeiing (health cag tedinok

fund System dt Act on Ppuldion
Screning har cerata nmyndigheter i
Nedetandena en &st lontroll Gver nar
och hur vissa ya metoder far inf@s.
Liknande bestammelsenfs oksa
i Schweiz od ar — kans& — pa vag i
England [3]. For #@ ett system med in
formaion om lommande metoder -ef
fektivt skall kunna framja ationell
sjukvad fordras dt det fnns bade in

ogy assessment, K i allmanhet pa
verkar mtiner Jacob ot McGregor
foljde i Kanada upp hur 21 ut\d@eling-
ar utfoida i Quédec hade paarkat rutin-
sjukvaden [13]. De identierade sju

manget for @t dstadkmma & dennain
formaion far paktiska esultda mem
begransa. Mowatt och medarbetarhar
studeat hur information om rya mete
der spids od vilket resultd som erhal
lits. De fann &t olika forsok dt infora

olika beslutsnider eller mekanismerden rya kunskaen har arierande ka

som kunde pdkas ggnom esultd av
metodutvadeling. Jacob ot McGreg-
or studeade s&skilt studier somsag
minskade kstnader (gipp 1, Em me

tresse ol faktiska mojligheter hos detoder) ot sddana somvadg & gora

politiskt answariga &t reglera inforandet
av i synnerhetygrbar eller lontroversi-

ella nya metoderNaga sadana majlig
heter inns — ano — inte i sensk sjuk
vard. Ett sk eaty waming system (ki
digvamingssystem pa swnska), som in

sjukvaden mer optimal (@pp 2, ela
metoder). | gupp 1 foekom awvand
ning & lagosmolaa kontrastvatskr
vid réntgen, ateanvandning & dialys-
aggregat, kaetrar ot dylikt samt lung
réntgen som peopestiv rutin. Alla

formerar om rya metoder skulle darfér utom te utvadeiingar (sypgas i herm

lika gadma kunna uppomtra till info-
rande & sadana i fdid som tjana som
en \amingskloka for dem som &r an
svanga for utwedlingen, elonomiskt
och professionellt.

| Storbitannien samlade Stens,

met, lAgsmolar kontrast ot atean
vandning & pacemakr) hade fatt 6ns
kad efekt ot astadkmmit atiga be
spaingar pa mellan 16 ¢c27 miljoner
dollar.

En viktig sluts#s var at det &r nod

litet [14]. Den inbrmation som ar Iik-
tad till professionella gupper syntes
mer efektiv &n den inbrmaion som
riktade sig till dem somepresentear
allmanhet eller som skar polig. Ef-
tersom Cotirane Coll&oration nyligen
tillsatt en arbetsgipp for dat belysa det
ta poblem kommer situdonen mojli
gen dt forbattas.

Det foreligger odsa skillnad mellan
metoder basade pa ya lakemedel ob
sadana som har med tekaileller po-
ceduer dt gora [14]. Lalemedel bnt
rolleras innan dedmmer ut pa mé&na
den i ett sikt system, men des lost
nadsefiektivitet ar sallan beddémd ém
om vissa lander nyndigheter nmeia
fordrar en befsning & denna innan k&

Robet och Gabbay [3] basal inbrma-  vandigt dt varje beslutande instans hakemedlen i frag inlemmas i ett swen

tion rérande ya metoder pa vagtan-
foras i den englska sjukvaden ar 1996.
Utover at soka i litteeturen ot séskilt

intresse woch mojlighet dt utnyttja re-
sultaet av utvaideringen:
»There mgy well be a needdr an

granska den sammanstélining som gjoHTA, but if the lelevant decides ae not

des & EUR-ASSESS mjektgupp, &
nomfoides en onditande enkét till alla
aktiva kliniska brskae inom omraden
med snbb utwedling. Datigenom
identifierades 1099 metodewvarav 705
var rya eller p& vag ta introduceas.
Manga a dessa bedomdesam &
mindre intresse &n om de nadmnts/a
flera.

Fem metoder ansags fa sbinfly-
tande i sjukvaten under 1996, namli
gen manetisk esonansaildning
(MRI), minimalirvasiv kirurgi, trans
plantdion av peifera stamcellerinter
ventionell adiologi och angdoplastik.
Foljande ar gallde det alerha vid os
teopoos, bioméerial for benplastik,
adjuvant kemoteapi vid koloncancer
rekombinant &ktor VIII vid hemofii
och Mirena (intautein antikoncep-
tion).

Forst efter ar 2001ar lakemedel for
Alzheimes syndom, xenotansplanta
tion, laboratorierobotar sceening for
aotta-aneuysm eller gntegpi vid cys-
tisk fibros aktuella, ansdg man. @ias
och medarbetar diskuteade ealismen
i dessa ftslag, hur de fodelades mellan
olika slags metoder (lédmedel 41 -
cent, ppartur 12 od proceduer 38
procent). De antpat den da just tillsa
ta Naional Standing dsk Frce on

aware of the need it does not &uoé to
metrely puldish the HRA and hope the
will be interested ... it mpbe necessa

tionerat system. Det &r emelkint séllan
mojligt att gora en berékningvakost
nadsefiektivitet redan vid egistrering-
en & en 1y substans. liértalet fall, och
kansle framfomllt nar det ar frég om
en erkligt ny form av behandling vet
man \arken lostnader eller viden &

ry to stinulate the integest of the decider nytta foran hundatusentals péenter

by strategies sut as issuing seral re-
ports on the same issue oy baising
pubic interest via the media» [13].

Inter nationellt samarbete
Vid ovan namndadnferens foelag
bred enighet om beklet av at tidigt

behandlss, drs forst ar efter egistre-
ring.

Nar det peliminéma resultdet av det
svenska NMM-pojektet pesenteaides.
diskuteades em som ar malgupp for
informaion rorande tillkommande me
toder [5]. Det 6nskvéla i dt skgpa en

identifiera kkmmande metoder innanmottagande instansland dem som an

de fatt fist faste iutinsjukvaden. Det
ta ansags inteava ett néionellt utan ett
sant intenationellt intresse [1]. De nar
varande ar 6\erens om # samarbeta i
upprattandetanagpn form av tidigvar-
ningssystem. Dear i huvudsak Ge
rens om defitioner odr sdkmetoder
for nya metoder men hade olika upipf
ning om malgupp ot om hur ett tidig
vamingssystem skulle wgttjas for at
Oka mtionaliteten i sjukvaten. Sjuk
varden oganiseas sé olika i olika 1&4n
der dt det inte ar mojligt & i ett inter
naionellt forum defniera en mottgare
med geneell giltighet. Desto mer argy
laget ar & varje land skpar nagn in
stans som bade kan ta emot Ufipg
om kommande metoder bsndobt rea
gera pa denna imimation s & info-
randet i sjukvaden sler pa ett eten

Health Tednolagy Assessment skulle skepligt tillfr edsstéllande dcsamtidigt

arvanda sig w dessa i sin poritering.
Om fem ar bode tiden ara mayen for
att bedoma detaella uthllet i fraga om
dessa metoder

kostnadsdgktivt satt.

Spridning av information
Medan detifins ett bett intresse for

| detta sammanhang ar det viktigt aatt samla in d& romande ya lovande

kénnatill i vilkken ométtning resultd av
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metoder for sjukvaten, ar enage-

svarar for sjukvadens oganisdion
framholls da. Detta intéir dt det mas
te finnas beedskg@ hos beslutande -or
gan dt reagera pa inbrmationen, i syn
nerhet i fra@ om mer kstnadskraan
de metoder

Beredsk@en kan fa olikadrm beno-
ende pa vilka &tgder som edrdras nar
man Bir varse en § metod alltifran
forsok dt helt hinda inférandet eller
arvandningn a den rya metoden till
att leda dess inf@gnde i en banavadbe
gransade indikigoner dar det kanara
gynnsamt # arvéanda den [14]. &d
man som ansiig kan astaddmma be
ror till stor del pa villen information
som kan vantas fran de intetionella
kontakter som &r ndéindiga for at
hela systemet skalbva meningsfullt.

SBU Alert

SBU har ryligen informerat om det
system man alt at tillsammans med
andia viktiga aktoer aivanda vid tidig
beddémning & nya metoder [5]. | SB
Alerts piesentéion laggs huvudikten
pa en peliminar utvadeiing for at un-
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sults of a randomized controlled trial. Semir
Thorac Cardiovascular Surg 1999; 11: 12-§

10.Prétre R, Turina MI. Laser to the heart
magic but costly, or only costly? Lancet
1999; 353: 512-3.

11.Schofield PM, Sharples LD, Caine N, Burng
S, Tait S, Buxton M et al. Transmyocardia
laser revascularization in patients with re
fractory angina: arandomised controlled tri
al. Lancet 1999; 353: 519-24.

12.Lehtinen P. Laser mot hjartsmarta. Dagen
Medicin 1999; (9): 25.

. - s 13.Jacob R, McGregor M. Assessing the-im
evidensbaset vid beslut om inféande pact of health technology assessment. Int

av nya metoder i hélso- besjukvaden. Technol Assess Health Care 1997; 13: 68
Denna vilja masterinas pa alla néer 80. _
viden» [5] e noioamsin oty s mes

Ar,,dEt inte |Ite.t_0pt.|.m|StISkttatr.0 at sages on errﬁ)erging hegalth tgchnolog?es. In
det rag&er med vilja, &&n om denifins Technol Assess Health Care 1998; 14: 663
pa alla nider? Har nagn s\ensk hu 70.
vudman inrattandgn mottagare som
kan eagera pa inbrmaionen? Det
maste oksa fnnas instument for &
tillse at beslut om ya metoder dksa ar
utformade pa ett satt som hittills kma
past féekommit. En hel delhade till-
kommande metodea maste namlin
till en bérjan inféas under ett eten
skapligt protokoll som mojligyor utvar
deiing as den 1ya metoden &n i den
lokala oganisdionen. Detta visas val
av det xempel som SB valt at illu-
strera pesentdonen a Alert med
trombolys vid slayanfall [6]. | en lom-
mentar sédgr de ansariga epeltema
explicit om inforande & trombolys i sa
dana &ll:

»Det ar darfor onskvéett stata be
handlingsfosdk inom amen for ande
miselade lontrollerade prévningr.

Alla resultd och biverkningar bér o&-

sa appotteras i kwalitetsegistret Riks-
Stroke sa & de kan sammanstallas pa
naionell niva» [6].

dedatta for beslutsitare dt reagera.
Det synes ddcklart at det inte raker
med dt spida informaion. Det méste
ocksa fnnas mottgare:

»Graden & framgang for Alerbe-
stams emelleid till stor del & i vilken
utstra&ning det inns mottgare av in-
formaionen hos sjukvashuvudmaén
nen. Det heltgundlagyande villloret ar
dod et det inns en vilja & arbeta mer
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Néar konsensus saknas om
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