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REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR MEDICINTEKNIK

Rekommendation (uppdatering version 1.2)

Produkter som skapar avstand
mellan prostata och rektum vid
stralbehandling (rectal spacers)

Rekommendation och sammanvagd bedémning

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e  Att avsta fran anvandning av SpaceOAR Hydrogel och Barrigel i rutinsjukvard
e Att endast anvanda produkterna inom ramen for kliniska prévningar

Introduktion

Varje ar far runt 10 000 svenska mén diagnosen prostatacancer och var femte
svensk man far diagnosen under sin livstid. Stralbehandling &r vid sidan av
operation en av de tva potentiellt botande behandlingarna vid prostatacancer.
Stralningskéllan kan antingen komma utifran (extern stralterapi) eller inifran
prostatan (brachyterapi). For patienter utan metastaser och dir den priméra terapin
ar stralbehandling, dominerar extern strélning foljt av en kombination med extern
strdlning och brachyterapi, medan ett fatal procent erhéller enbart brachyterapi.

Vid strélbehandling av prostatacancer riskerar &ndtarm och urinblésa att drabbas av
strdlskador. Detta kan orsaka biverkningar i form av anal inkontinens,
tomningssvarigheter och stord sexuell funktion.

Om produkterna
For att minska risken for strélskador kan man anvinda produkter som skapar
avstdnd mellan prostata och dndtarmen, sa kallade rectal spacers.

Dessa produkter bestar av olika typer av material som fors in i vivnaden mellan
prostatan och dndtarmen, fOr att pa sa sétt skapa ett tillfélligt 6kat avstand mellan
dessa tvé organ. Syftet &r att minska stréldos till &ndtarmen och dérmed minska
stralrelaterade biverkningar. Produkterna appliceras via huden i mellangarden
(perineum).

SpaceOAR Hydrogel marknadsfors av Boston Scientific och bestéar av vatten (drygt
90%) och polyetylenglykol. Injektionsproceduren tar ca 30 minuter och gelen
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stannar pa plats i ca 3 manader. Den absorberas av kroppen och utsdndras via
urinen inom ca 6 ménader. Produkten dr CE-méirkt.

Barrigel marknadsfors av Teleflex och bestar av hyaluronsyra (non-animal
stabilised hyaluronic acid, NASHA). Barrigel stannar pa plats under
stralbehandlingen och borjar absorberas efter ca 9 méanader. Produkten ar CE-
maérkt.

Bakgrund

I oktober 2021 bestéllde MTP-radet hdlsoekonomiska bedomningar fran TLV av
SpaceOAR Hydrogel och Barrigel. Under hdsten 2021 stod det klart att bada
foretagen tackade nej till att for tillfdllet medverka i utvarderingarna.

MTP-radet beslutade 16 mars 2022 att avvakta med inférande av SpaceOAR
Hydrogel och Barrigel och invinta resultat frin det stegvisa inférande som
paborjats i 4 regioner (Region Skane, Viastragotalandsregionen, Region Uppsala
och Region Visterbotten). Sedan dess har radet haft dialog med de regioner som
ingdr i det stegvisa inférandet. Av de fyra regionerna som var aktuella initialt har
Region Uppsala inte haft mojlighet att prioritera ett inforande. Det gjorde det
mojligt for Region Stockholm att inkluderas i stéllet.

I dialog med de engagerade regionerna gavs foretagen 2025 en ny mojlighet att
medverka i en hdlsoekonomisk beddmning. Boston Scientific, som marknadsfor
SpaceOAR Hydrogel tackade 4n en gang nej till att medverka hosten 2025.
Teleflex, som har forvarvat Palette Life Sciences, som tidigare marknadsforde
Barrigel, kunde inte inkomma med underlag till en hidlsoekonomisk bedémning
inom rimlig tid.

TLV har darfor inte kunnat utfora nagra hdlsoekonomiska bedomningar.

Erfarenheterna fran de fyra regionerna som anvént produkterna ar fortfarande
begriansade. Olika produkter har anvénts och olika strategier har anvants vid
patientselektion. Material baserat pa en andel av patienterna som har kommit MTP-
radet till del ger forhoppningar om légre stréldos till &ndtarmen vid klinisk
anvindning. Resursdtgédngen framstér som omfattande och sérskilt kopplad till
relevant kompetens i personalen. Insamling av data via den nationella enkéten
inom Nationella prostatacancerregistret, NPCR har gjorts i begrdnsad omfattning.
Patientrapporterade effekter dirifran hos patienter som dr medvetna om att de fatt
behandling med produkt som skapar avstdnd mellan prostata och tarm jamfors med
effekter hos patienter som dr medvetna om att de inte fatt sidan behandling. Bristen
pa blindning gor det svarare att vardera resultaten. Andelen patienter med svara
tarmbesvir ar 1&g bade bland de som fatt och inte fatt behandling. Bland patienter
med lindrigare besvir ses en minskning av upplevda besvir bland de som fatt
behandling.
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Motivering

Tidigare evidensviarderingar av rectal spacers har kommit till delvis olika slutsatser.
NICE publicerade riktlinjer ar 2017 dar de menade att det fanns tillrdcklig evidens
avseende produkterna sékerhet och effekt. I en rapport frén EUnetHTA 2020
beddmdes ddremot att de pastddda fordelarna med rectal spacers varken kunde
bekréftas eller forkastas utifran tillgdnglig evidens. Samma ar publicerades dven en
utvérdering av en produkt (SpaceOAR Hydrogel) fran HTA syd. Man bedémde dér
att det var en séker behandling med fa eller inga biverkningar men att det
vetenskapliga underlaget rérande kliniska effekter var begransat.

Pé basen av EUnetHTA:s evidensvirdering utforde norska Folkhalsoinstitutet en
hilsoekonomisk utvardering av en produkt (SpaceOAR Hydrogel) 2021. De
uppskattade en ICER pa cirka tva miljoner norska kronor per QALY.

Det har inte heller framkommit ndgra nya studier som pa ett vertygande sétt talar
for stor patientnytta. Manga studier utvérderar straldosen till &ndtarmen snarare &n
effekter pa patienternas symtom.

MTP-radet bedomer att den information som inkommit fran det stegvisa inforandet
inte ar tillrdckligt avgorande for att i franvaro av hilsoekonomisk analys fran TLV
rekommendera anvdndning i klinisk rutin.

Narvarande vid beslut om uppdatering

Annkristin Svensbergh, ordférande MTP-radet; Goran Eriksson, Norra
samverkansregionen; Ulrika Sandberg, S6dra samverkansregionen; Niklas Bark,
Region Stockholm-Gotlands samverkansregion; Oscar Axmon, Region
Mellansveriges samverkansregion; Marcus Stéhlbrandt, Sydostra
samverkansregionen och Mia Isacson, Vistra samverkansregionen.

I beredning av drendet har 4ven Sophia Frantz, Joachim Lundahl och Sofia Medin
deltagit.

Ingen ledamot har deklarerat ndgon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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