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Rekommendation

Sedaconda ACD

- rekommendation och sammanvagd bedémning

Beslut

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e att avsta fran anvandning av Sedaconda ACD for sedering vid ventilatorvard pa
intensivvardsavdelning

Introduktion

Sedaconda ACD ar en medicinteknisk produkt for sedering som initierades till
MTP- radet utifran att NICE (Englands National Institute for Helth and Care
Excellence) publicerade en rekommendation angdende Sedaconda ACD i borjan av
2022. Nationellt programomrade perioperativ vard, intensivvard och
transplantation stéllde sig positiva till att titta vidare pa produkten, framfor allt ur
ett beredskapsperspektiv. MTP-rddet uppdrog dérfor till Tandvards- och
Lakemedelsforméansverket (TLV) att genomfora en hélsoekonomisk utvérdering
(TLV 2024).

Bakgrund

Enligt Svenska Intensivvardsregistret behdver omkring 14 000 vuxna patienter per
ar invasiv ventilatorvard pa en intensivvardsavdelning (Svenska
intensivvardsregistret, 2023). For att forebygga och minska obehag vid
ventilatorvard kombineras behandlingen med sederande och smértlindrande
lakemedel.

Intensivvardspatienter sederas huvudsakligen med intravends (IV) infusion av
propofol och/eller IV midazolam. Propofol anvinds oftare, men valet av propofol
eller midazolam beror pé det kliniska sammanhanget och varaktighet av sedering
som krévs. Hos vissa patienter kan bada [V-strategierna anvindas sekventiellt.

Sedaconda ACD anvinds i Sverige, men anvéndningen &r 1ag (<1% av
patienterna).

Om produkten

Sedaconda ACD ar en engangsprodukt for administrering av inhalationsanestetika
som isofluran eller sevofluran till intuberade patienter i intensivvarden. Sedaconda
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ACD forangar isofluran eller sevofluran genom avdunstning och ett kolfilter
reducerar méngden anestesigas som lamnar andningskretsen via utandningsluften,
vilket minimerar forbrukningen. Produkten ersitter ett patientnéra filter i
andningskretsen och méste dérfor bytas ut och kasseras efter 24 timmar.

For att anvdnda Sedaconda ACD krédvs dven en sprutpump, en gasanalysator och ett
gasevakueringssystem som ansluts till den ventilator som anvinds. Effekten
géllande sedering av intensivvardspatienter bedoms vara likvirdig for isofluran och
propofol. (Meiser et al.)

Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter om anestesigaser kréivs utbildning for den
som arbetar med anestesigaser, vilket intensivvardspersonal normalt inte gor. (AFS
2001:7)

Motivering

Vetenskaplig dokumentation/Klinisk effekt och sikerhet

Utifrén det vetenskapliga underlaget tillhandahéllet av foretaget har TLV gjort
bedomningen att Sedaconda har jamforbar effekt med intravenos sedering med
propofol. Underlaget visar ingen relevant skillnad i komplikationer mellan
behandlingarna.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstind som kraver intensivvard med sedering bedoms ha hog svérighetsgrad.

Tillstandets sédllsynthet
Enligt Svenska Intensivvardsregistret (2023) behéver omkring 14 000 vuxna
patienter per ar invasiv ventilatorvard pa en intensivvardsavdelning.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Resultatet av den hédlsoekonomiska analysen visar att kostnaden fér Sedaconda
ACD tillsammans med Sedaconda isofluran 6verstiger kostnaden for IV-propofol.
Eftersom behandlingen med Sedaconda antas ge likvardig effekt men till en 6kad
kostnad bedoms behandlingen som icke kostnadseffektiv.

Sammanfattande bedémning

MTP-radet rekommenderar regionerna att avsta fran anvandning av Sedaconda
ACD for sedering vid ventilatorvérd pé intensivvérdsavdelning, da det kommer att
leda till 6kade kostnader, samtidigt som det saknas evidens som visar pa positiva
effekter jamfort med standardbehandling.

MTP-radet bedomer att Sedaconda ACD inte &r l&mplig for anvandning i
beredskapssyfte, da det dr en engangsprodukt med sérskilda krav pé utbildning och
anpassning av arbetsmiljo.

(2/3)



MTP-radet 82¢
Medicintekniska produktradet @

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR MEDICINTEKNIK

Deltagande vid beslut

Ulrica Fjarstedt, ordforande MTP-rddet; Goran Eriksson, Norra
samverkansregionen; Ulrika Sandberg, S6dra samverkansregionen; Oscar Axmon,
Mellansveriges samverkansregion; Annkristin Svensbergh, Syddstra
samverkansregionen och Mia Isacson, Vistra samverkansregionen.

Deltagande adjungerade experter har varit fran Eva Joelsson Alm, frén Nationella
programomrédet Nationellt programomrade perioperativ véard, intensivvard och
transplantation samt region Stockholm. I beredning av drendet har d&ven Gustav
Tinghdg, Johannes Olofsson, Heidi Karlander deltagit.

Ingen ledamot har deklarerat ndgon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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