KOMMENTAREN

Robotkirurgi pa bred front
- utan evidensbaserad grun

TEKNIKEN ANVANDS ALLT MER, TROTS ATT DEN AR DYR OCH
ATT VETENSKAPLIGA BEVIS FOR PATIENTNYTTA SAKNAS

Evidensbhaserad medicin ligger i
tiden. I Vastra Gotalandsregio-
nen krivs sedan 10 ar en positiv
sk HTA-utredning (Faktal) om
man 6nskar finansiering for att
i rutinsjukvarden infora en ny
teknik som har en arlig kostnad
6verstigande 1 miljon kronor.
For medicintekniska pro-
dukter finns dock ingen cen-
tral granskningsmyndighet, till
skillnad fran likemedel, dar det
finns ett genomarbetat system
for nyregistrering av likemedel
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granskningar av olika robot-
assisterade operationer: pros-
tatacancer (2006) [1], benign
gynekologisk kirurgi (2011) [2],
pediatrisk pyeloplastik (2014)[3],
pediatrisk fundoplikation (2014)
[3] och rektalcancer (2014) [4].

Det identifierade litteratur-
underlaget utgjordes genomga-
ende av observationsstudier och
fallserier, med betydande kvali-
tetsbrister.

HTA-centrum varderar i forsta
hand patientnytta och endast i

med krav pa tydlig patientnyt- | pada Géteborg andra hand processmatt. Ibland
ta och rimlig biverkningsprofil. | ehenriksjovall@ kommenteras studier som redo-
Detta har lett till oreglerat info- | Medfakguse visar kostnadseffektivitet, men

rande av nya tekniker.

HTA-granskningar av robotkirurgi
En teknik som det senaste decenniet
marknadsforts kraftfullt ar robotassiste-
rad operation i tranga biologiska utrym-
men, exempelvis lilla backenet, och vid
barnkirurgi.

HTA-centrum (Vastra Gotalandsregio-
nens HTA-enhet) har genomfort fem HTA-

»\arfor kan vi inte infora
samma dokumentationskrav
pa medicintekniska produk-
ter som pa likemedel?«

HUVUDBUDSKAP

@ Robotkirurgiinférs nu brett i Sverige.

o Fem HTA-utredningar gallande olika rele-
vanta indikationer har alla visat otillrackligt
vetenskapligt stod for tydlig patientnytta.

e En artikel i veckans nummer av Lakar-
tidningen visar att metodiken leder till
kostnadsokning utan motsvarande 6kad
patientnytta, dvs tekniken kan inte anses
vara kostnadseffektiv.

nagon systematisk analys gors
inte.

For samtliga indikationer beskrivna
ovan saknades skillnader mot konventio-
nell kirurgi vad géller kliniskt relevanta
utfallsmatt. Det vetenskapliga stodet var
otillrackligt.

Vad giller processmatten sags vid be-
nign gynekologi nagot kortare vard-
tid men nagot ldngre operationstider
(begransat vetenskapligt underlag).

Trots avsaknad av dokumenterad pa-
tientnytta och hog kostnad (se nedan), har
robotkirurgi ndrmast breddinforts och be-
drivs for ndrvarande pa ca 30 orter i Sve-
rige.

Kostnadseffektivitet belyst i dversikt

Aven i avsaknad av pavisad inkrementell
patientnytta kan 6kad kostnadseffektivi-
tet ibland motivera inférande av ny tek-
nik.

Per Carlsson et al har forsokt bely-
sa kostnadseffektiviteten av robotkirur-
gi i atta, delvis andra, patientgrupper: lo-
kaliserad prostatacancer, cystektomi vid
urinblasecancer, nefrektomi vid njurcan-
cer, sakrokolpsopexi vid livmoderframfall,
hysterektomi vid cancer i livmoderslem-
hinnan eller livmoderhalsen, kolorektal
cancer, bypassoperation vid fetma samt
kolecystektomi.

Resultaten presenteras i en artikel av
Per Carlsson et al i veckans nummer av La-
kartidningen.

Dyr och utan vetenskaplig grund fér patient-
nytta —andéa har robotkirurgi inférts pa bred
front; robotassisterade operationer gors i dag
pa cirka 30 orter i landet.

Oversikten hade genomférts med en
s6kning av relevanta hélsoekonomis-
ka studier publicerade under aren 2006
till 2015, med dominans av enklare kost-
nadsjamforelser och ett fatal kostnads-
effektanalyser. De funna studierna var ge-
nomférda inom flera kontexter, &ven om
resultat fran USA var dominerande.

Att jamfora hilsoekonomiska studier
fran olika kontexter kan, som forfattar-
na ocksd betonar, vara problematiskt
pa grund av vasentliga skillnader i vil-
ka kostnader och effektmatt som ingar i
analysen. Lander har olika rekommenda-
tioner om bla perspektiv pa kostnader,
vilken diskonteringsranta som ska an-
vandas och vilket effektmatt som ar rele-
vant. Dessa rekommendationer, savil som
landets radande hélso- och sjukvardssy-
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FAKTA1. HTA-centrum

HTA (health technology assessment) inne-
bar systematisk analys av underlaget for
patientnytta baserat pa tillganglig litteratur.
HTA-centrum i Vastra Gétaland har sedan
starten ar 2006 gjort 105 utredningar av
medicinska tekniker och metoder. Dessa
utredningar har sedan legat till grund for
prioriteringsbeslut i varden.

HTA-centrum bestar av 10 deltidsanstall-
da som tillsammans med av sjukvarden
utsedda projektgrupper genomfor ca 10
HTA-utredningar per ar.
https://www2.sahlgrenska.se/sv/SU/Forsk-
ning/HTA-centrum/

stem, kan siledes ha stor paverkan pa re-
sultatet.

Robotassisterad operation ir dyrare

Men oavsett kontext eller berakningssatt
ar resultaten entydiga: robotassisterad
operation &r ett dyrare alternativ. Man fin-
ner tendenser till nagot kortare vardtider,
men dessa eventuella processférdelar mo-
tiverar enligt Per Carlsson et al i nuldget
inte de hoga kostnaderna for robotassiste-
rad kirurgi.

Kanslighetsanalyserna pavisade att re-
sultaten var kansliga for faktorer som pris
pa utrustningen samt kostnad och tid for
drift. Dessa faktorer kan fordndras fram-
gent vid en prissinkning av utrustning-
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en och séledes dven fordndra resultatet av
framtida kostnadseffektanalyser.

Fler analyser av kostnader och effekter
av metoden i svensk kontext ar nédviandi-
ga for att kunna dra négra relevanta slut-
satser om huruvida robotassisterad kirur-
gi ar ett kostnadseffektivt alternativ i Sve-
rige.

Ett paradexempel som linder till eftertanke
Inforandet av robotkirurgi vilar saledes
inte pi vetenskaplig grund och utgor ett
paradexempel pa vad bristen pa dokumen-
tationskrav vad géller nya medicinteknis-
ka produkter kan leda till.

Vi gjorde nyligen en liknande obser-
vation nar vi utviarderade effektiviteten
av en annan metod, proliferationsham-
mande ldkemedel bundna till stentar
och ballonger vid behandling av extremi-
tetsischemi [5]. Har fanns trots ndarmare
3000 undersokta patienter inget sdkert
stod for patientnytta, kanske beroende
pa att man studerat olika patientgrupper,
karlomraden och produkter och dessutom
anvant olika utfallsmatt. Detta gjorde att
de fa positiva utfallen fick ett mycket lagt
bevisvarde [5].

Det torde vara politiskt omdjligt att om-
prova breddinforandet av robotkirurgi,
men processen linder till eftertanke. Var-
for kan vi inte inféra samma dokumenta-
tionskrav pa medicintekniska produkter
som pa lakemedel? O

o Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Inga
uppgivna.

Citera som: Léakartidningen. 2016,113:EAWT
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SUMMARY

Robot-assisted surgery on a broad front
- without evidence for being cost-effective

Robot-assisted surgery is currently heavily
marketed. The HTA centre in Region Vastra
Gotaland has produced five HTA reports
regarding use of robot-assisted surgery

in different clinical situations (prostatic
cancer, benign gynaecological surgery,
pediatric pyeloplasty and fundoplication,
and rectal cancer), finding weak evidence
for a patient value. The current report by
Per Carlsson et al confirms that robot-
assisted surgery indeed leads to increased
costs that are not balanced by augmented
patient value, i.e. robot-assisted surgery
cannot be regarded as cost efficient.

We comment critically on the capricious
introduction of new techniques/devices, a
procedure that stands in sharp contrast to
the strictly formalized system for approval
of new drugs.



