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Rekommendation

Exablate Prime

- sammanvagd bedomning och rekommendation

Beslut

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e att behandling med MR-guidat fokuserat ultraljud (Exablate Prime) bor erbjudas till
patienter med svar essentiell tremor som har otillracklig effekt av
lakemedelsbehandling och som inte ar aktuella for djup hjarnstimulering (DBS).

e att samverka nationellt for att

o optimera antalet behandlingar per utrustning.
o tillgodose patienters ratt till jamlik tillgang till behandlingen.

Introduktion

Fokuserat ultraljud med ledning av magnetresonanstomografi (MR guided focused
ultrasound, MRgFUS) ar en engangsbehandling som orsakar vdvnadsddd med hjélp
av virme. HTA syd publicerade 2023 en HTA-rapport (HTA syd 2023)! om sddan
behandling vid tremor, vilken uppmérksammades i MTP-radets
horisontspaningsarbete. Den ursprungliga fragan till HTA syd kom fran Skanes
Universitetssjukhus.

Metoden finns som en kommersiell CE-mérkt produkt, Exablate Prime (Insightec).
Eftersom inkdpspriset bedomdes som hogt, samtidigt som den aktuella
patientgruppen ér relativt liten och produkten édnnu inte var inford i Sverige,
beslutade MTP-radet att utvardera produkten.

Den 26 april 2024 fick TLV en forfrdgan fran MTP-radet géllande en
hélsoekonomisk bedomning av Exablate Prime vid behandling av essentiell tremor.
Det férdiga underlaget publicerades av TLV 6 november 2025.
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Parallellt beslutade Region Visterbotten om investering i produkten i april 2024
och i september 2024 behandlades den forsta patienten.

De vetenskapliga studier som hér refereras ar utforda pa en tidigare version av
produkten.

Bakgrund

Tremor innebér ofrivilliga skakningar som kan ge svarigheter att ata, dricka och
skota dagliga aktiviteter. Tremor dr det dominerande symptomet vid essentiell
tremor och ett av manga symptom vid Parkinsons sjukdom. Essentiell tremor &r
den vanligaste rorelserubbningen. Behandling av essentiell tremor inleds med
livsstilsrdd och likemedel, men cirka hélften av patienterna far otillrdcklig effekt
av lakemedelsbehandling. Vid svér tremor kan djup hjarnstimulering (deep brain
stimulation, DBS) ge upp till 90 procent symtomlindring. For Parkinsons sjukdom
ar dopaminerga ldkemedel forstahandsval, men DBS kan Gvervigas vid otillracklig
effekt.

Behandling med MRgFUS (Exablate Prime) kan vara ett alternativ for de patienter
som inte far tillrdcklig effekt av likemedelsbehandling och som av olika skl inte
ar aktuella for DBS.

Om produkten

Exablate Prime anvinder MRgFUS, som &r en icke-invasiv metod dir
ultraljudsenergi fokuseras pé ett omrade i hjarnan for att utfora en termisk ablation
och dar magnetresonanstomografi, MR, anviands for att styra och monitorera
behandlingen i realtid.

Vid behandling med Exablate Prime placeras patientens huvud i en stereotaktisk
ram. Med hjélp av bilder fran MR identifieras mélomraden i hjarnan. Behandlingen
startar med ultraljudsvagor med lag energi, som endast leder till en liten
temperaturokning i vivnaden. Temperaturdkningen detekteras paA MR-bilderna och
verifierar laget. Den faktiska behandlingsdosen ger en kortvarig hog
temperaturokning i malomradet som leder till en koagulationsnekros. Ett kylsystem
med vatten skyddar patientens huvud fran virme fran transducerytan.

Exablate Prime tillverkas av foretaget Insightec. Produkten dr CE-mérkt.
Etisk analys

Autonomi

Med respekt for patientens autonomi avses att patienten ska kunna vara med och
bestimma om vérden (Beauchamp & Childress 2019). Enligt Patientlagen
(2014:821) ska patienten fa vilja mellan medicinskt indicerade
behandlingsalternativ, som ar forenliga med vetenskap och beprévad erfarenhet.
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Detta innebér inte efterfragestyrd vard, eftersom endast sddana alternativ som éar till
nytta for patienten ska vara valbara (Socialdepartementet 2013). Eftersom det har
finns tva jamforbara strategier (Exablate Prime och DBS) med béade for- och
nackdelar bor patientens preferenser vdga tungt. Varden har ett ansvar att informera
patienter om risk och nytta med behandlingsméjligheterna for att mojliggora ett
grundat stillningstagande.

Hjarnkirurgi

Manga uppfattar att ingrepp som paverkar hjérnan dr mer etiskt och existentiellt
kénsliga dn de flesta andra medicinska insatser (Agich and Mordini 1998). P&
grund av den kéanslighet som berdr alla ingrepp i hjarnan och dess funktioner tycks
det extra angeldget med olika alternativ att erbjuda de som behdver behandling.

Jamlik vard 6ver hela landet

Bade DBS och behandling med Exablate Prime utfors pa fa stéllen i Sverige, vilket
ar ett krav for att uppna kostnadseffektivitet med tanke pé insatsernas hoga kostnad
(TLV 2025). En farhaga ar darfor att patienter som bor langt fran en plats dér
behandlingen ges far sdmre tillgdng till denna jamfort med patienter med liknande
symtom som bor néra. I enlighet med hélso- och sjukvardslagens portalparagraf
(HSL 2017:30; 3 kap, 1 §) bor sjukvard ges pa lika villkor 6ver hela landet. For att
detta ska bli verklighet &ven avseende Exablate Prime torde det vara viktigt med
information till allménheten om de tillgéingliga mdjligheterna, och god kdnnedom
om dessa bland ldkare pa alla nivéer, inklusive inom primarvarden. Gemensamma
behandlingskriterier och enhetliga bedomningsprocesser pa befintliga regionala
centra som arbetar med patientgruppen ar viktiga for att sdkerstdlla att patienter
som ér lika sjuka fér tillgang till behandling oavsett var i landet de bor.

Motivering

Vetenskaplig dokumentation

TLV bedomer att den kliniska effekten av MRgFUS som tillagg till
lakemedelsbehandling &r béttre &n enbart lakemedelsbehandling avseende
forbattrad tremor, funktionsnedséttning och sjélvskattad livskvalitet. Bedomningen
giller patienter med maéttlig till svér essentiell tremor, med otillricklig effekt av
lakemedelsbehandling. TLVs bedémning &r i linje med resultaten i HTA-rapporten
(HTA syd 2023).

Det vetenskapliga underlaget utgdrs av en randomiserad studie (Elias 2016). TLV
bedomer att den samlade kliniska evidensen for relativ effekt &r forenad med en
medelhog grad av osdkerhet.

Vidare anser TLV att det inte d&r mojligt att bedoma den relativa kliniska effekten
géllande tremor vid behandling med MRgFUS jamfort med DBS. Detta mot bak-
grund av att randomiserade, kontrollerade kliniska studier saknas och foretagets
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uppskattning av relativ klinisk effekt baseras pa en ojusterad, indirekt jamforelse.
Daérfor ar dessa resultat forknippade med en mycket hog grad av osdkerhet.

Tillstandets svarighetsgrad

Essentiell tremor med otillrdcklig symtomlindring av lakemedelsbehandling
medfor negativa effekter pa flera aspekter som enligt den svenska
Prioriteringsplattformen bor beaktas vid bedomning av svarighetsgrad:
funktionsnedséttning, negativa praktiska konsekvenser, negativa sociala
konsekvenser, stor varaktighet (livsldng), hog frekvens (konstant), och tydlig risk
for framtida ohélsa (férsémring dver tid), men ingen risk for fortida dod eller
livslangdspaverkan.

Den sammanlagda svérigheten for tremor, dér likemedelsbehandling inte kan ge
tillrdcklig symtomlindring, bedoms av MTP-radet som maéttlig till stor. TLV har
inte gjort ndgon motsvarande svarighetsgradsbedomning, men MTP-radets
beddmning dverensstimmer med den bedomning som gjordes i sddra
sjukvardsregionens metod- och prioriteringsrad (Metod- och prioriteringsradet
2023).?

Tillstandets sdllsynthet

Essentiell tremor har en prevalens pa 0,5-1 procent i den vuxna befolkningen.
Prevalensen okar vid stigande alder och &r 5 procent hos personer éver 60 ar. Cirka
50 000 patienter lider av essentiell tremor i Sverige. Cirka 700 personer per ar
skulle kunna vara aktuella for behandling med MRgFUS enligt HTA-rapporten frén
HTA syd (HTA syd 2023).

TLV rapporterar att foretagets prognos ér att cirka 840 patienter i dagslaget ér
aktuella for behandling med MRgFUS, och att cirka 140 aktuella patienter
tillkommer arligen. I foretagets analys antas att en Exablate Prime-utrustning
anvands for ungefar 50 behandlingar per ar.

Atgirdens kostnadseffektivitet

I TLVs underlag bedémdes kostnaden per vunnet QALY {or behandling med
Exablate Prime vara cirka 130 000 kronor jamfort med enbart
lakemedelsbehandling, forutsatt att behandlingen ges till 50 patienter per &r och
utrustning. Antalet behandlingar som kan utforas per ar och utrustning var den
parameter som hade storst paverkan pa behandlingskostnaden per patient, och dven
pa kostnaden per vunnet QALY. Om antalet behandlingar i stéllet skulle vara 30
eller 10 per ar och utrustning dkar kostnaden per vunnet QALY till cirka 190 000
respektive 460 000 kronor.

2 Metod- och prioriteringsradet - Vardgivare Skéne
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Inkdpsstrategi

Utrustningen har ett hogt inkopspris och relativt 1aga rorliga kostnader per
behandling. Detta betyder att patientunderlaget har en stor paverkan pa kostnaden
per behandling. I MTP-radets inkdpsstrategiska underlag (Regionernas
samverkansmodell fér medicinteknik 2025) uppskattas antalet patienter som skulle
vara aktuella for behandling till cirka 80 per ar.

Vid rekommendationens beslutsdatum ar det endast Norrlands universitetssjukhus i
Region Visterbotten som har infort Exablate Prime. Sjukhuset planerar att
genomfora cirka 80 behandlingar per &r, men uppger att kapaciteten kan skalas upp
vid behov.

Mot bakgrund av utrustningens hdga fasta kostnad och det uppskattade
patientunderlaget kan det vara svart att ekonomiskt motivera etableringen av fler
utrustningar under nuvarande forutséttningar. Samtidigt finns andra faktorer som
kan behova vigas in vid dverviganden om ytterligare investeringar, sdsom
forbattrad geografisk tillgdnglighet och mdjligheten att forbereda for en framtida
breddning av behandlingsindikationerna.

MTP-radet rekommenderar att regionerna borjar med att samverka kring befintlig
utrustning for att optimera antalet behandlingar med denna och for att tillgodose
patienters ratt till jamlik tillgang till behandlingen. Vid rekommendationens
beslutsdatum har leverantoren Insightec en dominerande position pa marknaden.
Vid nya investeringar rekommenderas dirfor regionerna att samverka for att stéirka
sin forhandlingsposition.

Uppfoljning

Rekommendationens utfall kommer att f6ljas upp enligt rutin efter 2 ar. Sérskild
hénsyn kommer att tas till huruvida nationellt samarbete i syfte att uppné jamlik
vard och god resursanvindning sker.

Deltagande vid beslut

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

Deltagande adjungerad expert har varit Anders Johansson, Karolinska
Universitetssjukhuset, foreslagen av Nationellt programomrade for nervsystemets
sjukdomar. I beredning av drendet har &ven Emelie Heintz, Joar Bjork, Sophia
Frantz, Marten Lindstrom, Joachim Lundahl, Sofia Medin deltagit.
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Sophia Frantz var ansvarig projektledare for HTA-rapporten (HTA syd 2023) och
Joar Bjork bidrog med metodstdd till samma rapport. I Gvrigt har ingen ledamot har
deklarerat ndgon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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