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Innowalk — motoriserat hjalpmedel
for dynamisk statraning

- sammanvagd beddmning och rekommendation

Beslut

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e Att Innowalk kan forskrivas endast under forutsattning att strukturerad
uppfoljning bedrivs i syfte att 6ka kunskapsunderlaget. Rekommendationen
baseras pa att tillgangligt kunskapsunderlag ar otillrackligt och att
forutsattningar saknas i nulaget for en saker halsoekonomisk utvardering.

Introduktion

Béde enskilda regioner och Hjélpmedelschefsnétverket har stéllt fragan till MTP-
radet om stdd i hur man bor vérdera produkten Innowalk. MTP-radet har dérfor
gjort en genomlysning av tillgdngligt kunskapsunderlag, analyserat relevanta
fragestdllningar kring inférande och anvindning samt varderat méjligheterna till
hilsoekonomisk utvardering i kombination med forutsdttningar som finns inom
omradet hjdlpmedel.

Innowalk &r ett motoriserat hjalpmedel for dynamisk statrdning. Det kan anvdndas
av individer som saknar sjélvstindig gangforméga. Innowalk mdjliggor
géngrorelser 1 en stdende position.

Innowalk &r en produkt férknippad med hdga kostnader samtidigt som det i
dagsliget finns {4 vetenskapliga publikationer som har patientnira utfallsmatt.
Forskrivningen av produkten ser olika ut i landet, vilket resulterar i en ojamlikhet i
behandlingen for de berérda patienterna.

For narvarande finns endast en leverantor i produktsegmentet, vilket innebér att
konkurrensen dr starkt begriansad och inkGpsstrategiska aspekter har darfor
beaktats.

1/7

2023-11-08



MTP-radet 322
-raaet eze
Medicintekniska produktradet @

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR MEDICINTEKNIK

Som en del av beredningen infor detta beslut har dialog genomforts med
foretrddare for det nationella programomradet (NPO) rehabilitering, habilitering
och forsdkringsmedicin samt professionsforbunden Sveriges arbetsterapeuter och
Fysioterapeuterna.

Bakgrund

Innowalk introducerades i Sverige ar 2010 och forskrivningen har dérefter sett
olika ut i landet. I borjan av &r 2022 gjordes en kartliggning i
Hjalpmedelschefsnitverket av hur manga Innowalk som forskrevs i respektive
region. Den visade att det dd fanns kdnnedom om cirka 150 forskrivna produkter.
Enkéten visade dven att Innowalk forskrivits i sju regioner. Innowalk anvands
framst av barn och ungdomar med svara neurologiska sjukdomar som till exempel
cerebral pares, traumatiska hjarnskador som ger begriansade majligheter till
viljemdssig fysisk aktivitet och begransad sjalvstandig forflyttning (funktionsniva
IV enligt GMFCS).

Det bedoms inte finnas andra likvérdiga hjélpmedel for dynamisk statraning pa den
svenska marknaden.

Om produkten

Innowalk stddjer patienten 1 uppréttstiende position och mojliggor assisterade,
repetitiva rorelser. En malsattning med behandlingen ér att patienten anvander
Innowalk minst en timme per dag.

Innowalk finns i tre storlekar och vid langvarig anvindning behdver vixande barn
med tiden byta storlek. Manga hjdlpmedelsanvéindare behover dven kompletterande
tillbehor sasom skouppbyggnad och olika positioneringsstdd. Anviandande av
Innowalk kriver justering under anvandningstiden.

P& grund av Innowalks storlek och utformning lampar den sig inte att flyttas, vilket
paverkar mojligheten att anvdnda den pa olika platser. Det innebér dven att
patientens boendemilj6 kan behdva anpassas.

For att patienten ska kunna anvdnda Innowalk behdvs ofta hjilp av assistenter eller
nérstiende.

Analys av befintligt vetenskapligt underlag

Verksamhetsomréade hjdlpmedel som ingar i forvaltning Psykiatri, habilitering och
hjdlpmedel i Region Skane, stéllde ar 2022 en fraga till HTA syd om evidensen for
Innowalk. En forstudie gjordes, som visade att antalet artiklar som studerade
patientnéra utfallsmétt vid tréning 1 Innowalk var fa. Det bedomdes dérfor inte
meningsfullt att genomféra en komplett HTA-analys. I stéllet gjordes en
litteratursammanstéllning (HTA syd, 2022) som identifierade ett fatal publicerade
studier om effekterna av traning i Innowalk. Studierna har fa deltagare och
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begransningar i studiedesign. Studierna indikerar positiva effekter av Innowalk, pa
passiv rorlighet i hoftled och sjukdomsspecifika livskvalitetmatt. Tillforlitligheten i
dessa resultat gar dock inte att bedoma eftersom det vetenskapliga underlaget &r
begrénsat.

Litteratursammanstéllningen frén HTA syd visar att det publicerats relevanta
publikationer de senaste &ren och det finns indikationer pé att nya studier kan
tillkomma framover. Resultaten som framkommer i litteratursammanstillningen
(HTA syd, 2022) utesluter inte positiva effekter av traning med Innowalk. Det
vetenskapliga underlaget bedoms dock i1 dagsldget vara for svagt for att kunna dra
nagra slutsatser av det. Detta betyder inte att det dr en intervention utan effekter,
utan att Innowalk dnnu inte &r tillrdckligt studerat.

Pégaende studier om Innowalk har identifierats vilket gor att evidenslaget kan
komma att fordndras. Vid en uppdaterad litteratursékning av HTA syd i september
2023 hittades ocksa ett fatal nytillkomna artiklar om Innowalk. Tva
oversiktsartiklar ndmner Innowalk (Bonnanno, 2023 och McLean 2022) och
inkluderar studier som ingér i ovan beskrivna litteratursammanstallning (HTA syd,
2022). Inga studier med kontrollgrupper finns bland de nytillkomna artiklarna. Fran
Sverige finns dels en artikel med kvalitativ metodik, som studerar 11 foréldrars
upplevelse av att ha barn som anvénder Innowalk (Lauruschkus 2023) och en
observationsstudie av 14 barn i vilken sidnkta virden av en inflammationsmarkdr
uppmiitts i blodet efter traning i Innowalk (Varga, 2023). Bada artiklarna kommer
frén samma forskargrupp vid Lunds universitet. I en brittisk observationsstudie
(Grodon, 2023) uppmiéits forbattrad livskvalitet hos barn med cerebral pares efter
sex veckors trianing i Innowalk (30 minuter, fyra dagar i veckan), men déremot ses
inga meningsfulla effekter pa spasticitet.

Négra artiklar som beror effekterna av tréaning i Innowalk hos individer med spinal
muskelatrofi har inte identifierats. Sdledes &r det vetenskapliga underlaget for
behandling med Innowalk dnnu mer begrinsat for detta tillstand dn for framst
cerebral pares. Det finns i linje med detta inga nationella riktlinjer for behandling
med Innowalk vid spinal muskelatrofi.

Hilsoekonomisk bedomning

En av de studier som behandlas i litteratursammanstéllningen pekar pé att
behandling med Innowalk kostar mer @n behandling med statisk statréning
inklusive hjilpmedel for detta (Lauruschkus 2022). Det saknas underlag for att
beddma dessa kostnader i forhéllande till hdlsovinster métta med utfallsmatt som
vanligen anvands i hdlsoekonomiska utvarderingar (kvalitetsjusterade levnadsar,
QALY) och bygger pé generiska livskvalitetsinstrument som utvecklats for att
anvindas oavsett sjukdomsomrade.
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MTP-radet har haft dialog med Tandvéards- och lakemedelsforménsverket, TLV, om
mojligheterna att genomfora en hdlsoekonomisk bedomning. MTP-radet har dock
bedomt att det inte dr meningsfullt att genomf6ra en hidlsoekonomisk bedémning i
dagsliget eftersom resultatet av en sddan utvirdering bedéms vara forenad med
betydande osdkerhet.

Det kan dock bli aktuellt att genomfoéra en hilsoekonomisk analys i framtiden om
det vetenskapliga underlaget mdjliggor det och ldrdomar frén kvalitetsuppfoljning i
regionerna stodjer detta.

Motivering

Tillstandets svarighetsgrad

Anvéandargruppen utgdrs av individer med cerebral pares, svara neurologiska
sjukdomar, traumatiska hjarnskador eller andra sjukdomar som ger begransade
mojligheter till viljeméssig fysisk aktivitet och begrénsad sjélvstindig forflyttning
(funktionsniva IV och V enligt GMFCS).

Tillstdndet innebér en kraftigt forsdmrad livskvalitet.

Tillstandets svarighetsgrad bedoms vara mycket hog.

Tillstandets séllsynthet
Tillstandet &r ovanligt.

Osakerheten i den vetenskapliga dokumentationen

Det vetenskapliga underlaget for patientnytta av Innowalk ar i nuléget begrénsat,
vilket medfor osédkerhet i bedomning av effekten. Det finns resultat som ger
underlag for fortsatta studier av effekterna av trining i Innowalk for personer som
saknar sjilvstindig gdngformaga (HTA syd, 2022).

Innowalk forskrivs dock redan i ett antal regioner men det finns behov av att samla
in mer data som kan utgoéra underlag i studier och dirmed bygga ny kunskap. 1
avsnitt Utfallsmadtt for strukturerad uppfoljning framgar vilka utfallsméatt som
MTP-radet uppmanar regionerna att arbeta med och dokumentera i journalen.
Regioner ska dven rapportera hur manga produkter som har forskrivits och hur stor
andel av dessa som har medfort att effektdata har kunnat samlas in.

Det gér inte att ange vid vilken tidpunkt regionerna samlat in tillrackligt med data
avseende medicinska effekter for att rekommendationens innehall &ndras. MTP-
radet kan efter tva ar behova besluta om att avrada fortsatt anvindning om det inte
har varit mgjligt att ta del av insamlade data eller om det inte publicerats resultat av
kliniska studier som visar pa positiv effekt.
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Sammanfattande bedémning

Tillstandets svarighetsgrad bedoms som mycket hog och darfor kan dven sma
effekter pa patientnyttan vara av varde. MTP-radet bedomer det vetenskapliga
underlaget for ndrvarande vara osékert och det dr dérfor inte mojligt att gora en
hilsoekonomisk utvardering. Enligt tillgéngliga studier finns det dock indikationer
pa mojliga positiva effekter av behandling med Innowalk. MTP-radet bedomer
darfor att det finns skl till fortsatt anvéindning dock med ett definitivt forbehall av
strukturerad uppfo6ljning som majliggér sammanstéllning och analys.

Utfallsmatt for strukturerad uppfoljning
Enligt forskrivningsprocessen av hjdlpmedel ska det alltid goras uppf6ljning och
utvédrdering av nytta och funktion av det forskrivna hjalpmedlet.

Vid forskrivning av Innowalk bor det dessutom goras en 10pande uppfoljning som
har som syfte att bedoma om Innowalk ger den forvintade hilsoeffekten som
forskrivningen var avsedd till att generera samt for att skapa data till forskning och
underlag till analyser.

Nedan utfallsmatt har identifierats som relevanta for att genomfora en strukturerad
uppfoljning genom notering i journalsystemet. Utfallsmatten avser bedomning av
anvandningsfrekvens, livskvalitet och olika medicinska parameter sa som:

e Genomsnittlig anvindning
e Ledrorlighet

e Tarmfunktion

e SOomn

e Likemedelsanvdndning

Varje region ansvarar for att uppfoljningen sker regelbundet och att resultatet
dokumenteras i patientens journal. Regionen ska ocksa sikra att informationen kan
hémtas fran journalen for kommande forskning.

Inkdpsstrategiska aspekter

Innowalk salufors av foretaget Made For Movement Sweden AB som ér en del av
Made For Movement Group AS-koncernen. Vid tidpunkten for denna
rekommendation finns ingen motsvarande produkt p& den svenska marknaden. Det
gér dirmed inte att konkurrensutsitta produkten vilket forsitter regionerna i en
affarsméssigt simre position dn om det funnits konkurrerande produkter. Det finns
dock alternativa produkter och metoder for att behandla patienterna vilket gar att
viga mot priset for att kopa in en Innowalk inklusive tillbehor och tjanster.

Det gér att tdnka sig alternativa affirsmodeller for upphandling av Innowalk,
fordelarna och nackdelarna med dessa beror pa varje enskild regions behov.
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Vid ink6p av Innowalk varierar priserna nagot beroende pa produktens storlek. Till
produkten finns ocksa tillbeh6r som kan behdvas i olika utstrackning beroende pa
hjalpmedelsanvéandarens behov. Service och eventuell rekonditionering av
produkten efter viss tids anvéndning tillkommer. Utdver detta kan &dven andra
kringtjanster forekomma sésom transportkostnader och reseerséttning vid
utprovning med mera. Tillbehoren och kringtjansterna utgdr dérmed en inte
obetydlig kostnad i jimforelse med inkdpspriset av sjélva produkten och det ar
viktigt att tinka igenom affarsmodellen och hur 6vriga kostnader ska regleras i ett
avtal med foretaget.

Produkten kréver viss anpassning till varje patient. I regel bistér foretaget med
detta men regionen kan dven upphandla med krav pé att foretaget ska utbilda
regionens personal i hur produkten stélls in. Om regionen endast forskriver ett fatal
produkter ar det dock sannolikt mer effektivt att 1ata foretaget anpassa produkten. 1
sddana fall ar det viktigt att stidlla krav pa hur foretaget far agera i samband med
kontakten med patient och anhorig samt att sékerstélla att forskrivare deltar vid
samtliga mdten. Alla beslut om patientens behov och anvéndning av produkten ska
fattas av vardgivare. Krav bor stéllas pa att foretaget inte fér rikta ndgon
marknadsforing direkt mot patient eller anhorig. Foretaget bor inte heller fa ge
radgivning avseende patientens behandling.

Med tanke pé produktens storlek och vikt &r det viktigt att tydliggora om det ar
regionen eller foretaget som ansvarar for att leverera produkten till patienten och
vilka forutsdttningar som kravs for att detta ska vara praktiskt genomforbart. Redan
vid inkOpet kan dven bortforsling av forbrukad produkt regleras och prissittas om
regionen Onskar att foretaget ansvarar for detta.

Deltagande vid beslut

Ulrica Fjirstedt, ordforande MTP-radet; Sven-Géran Ohlén, Norra
samverkansregionen; Ulrika Sandberg, S6dra samverkansregionen; Oscar Axmon,
Region Mellansveriges samverkansregion; Claes Lennmarken, Sydostra
samverkansregionen, och Mia Isacson, Vistra samverkansregionen.

I beredning av drendet har dven Erik Gustavsson, Gustav Tinghog, Marten
Lindstrom, Matthias Schenkel, Sophia Frantz, Sofia Medin, Amina Blivik och
Heidi Karlander deltagit.

Ingen ledamot har deklarerat ndgon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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