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Sammanfattning

Innowalk &r ett motoriserat hjalpmedel for dynamisk statrdning. Hjdlpmedlet kan anvindas av barn,
ungdomar och vuxna med rorelsenedsittning. Innowalk tillverkas av ett norskt foretag, Made for
movement. I Region Skane finns ett 30-tal utrustningar, vilka gett mojlighet till forskning och
resulterat i ett antal publikationer. Nationellt &r anvdndningen av Innowalk ojamn.
Verksamhetsomrade hjalpmedel, Psykiatri, habilitering och hjalpmedel, Region Skéne stillde tva
fragor till HTA syd:

e Har hjidlpmedlet Innowalk fordelar jamfort med standardbehandling avseende relevanta

utfallsmatt hos barn och ungdomar med rorelsenedsattningar?

e Ar det hilsoekonomiskt gynnsamt att forskriva Innowalk till barn och ungdomar med

rorelsenedséttningar?

Detta &r en litteratursammanstéllning och inte nagon fullstdndig HTA-rapport. Antalet publikationer
om Innowalk och studietyperna som publikationerna baseras pa ger inte forutséttningar for att goéra en
bedoémning av tillforlitligheten till resultaten i studierna, s& som det gors i en traditionell HT A-rapport.
Efter 6nskemal fran verksamheten gjordes en litteratursammanstéllning av den befintliga

vetenskapliga litteraturen i detta dokument.

Studier pa Innowalk visar positiva effekter till exempel avseende passiv rorlighet i hoftled och
sjukdomsspecifika livskvalitetsmétt. Det gér dock inte att bedoma tillforlitligheten till detta resultat,
eftersom det vetenskapliga underlaget dr begrinsat. En studie pekar ocksa pé att behandling med
Innowalk kostar mer dn behandling med statisk statrdning inklusive hjdlpmedel for detta. Det saknas
underlag for att bedoma dessa kostnader i forhallande till hilsovinster métta med utfallsmatt som
vanligen anvéinds i hédlsoekonomiska utvirderingar (kvalitetsjusterade levnadsar, QALY) och bygger

pa generiska livskvalitetsinstrument som utvecklats for att anvdndas oavsett sjukdomsomrade.

Den samlade bedomningen av den sammanstéllda litteraturen &r att det finns anledning till fortsatt
forskning for att besvara fragan om det finns fordelar med tilligg av Innowalk jaimfort med

standardbehandling for barn med rorelsenedséttning.
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1  Bakgrund

Innowalk &r ett motoriserat hjalpmedel som mojliggdr gangrorelser i en stdende position. Traningen i
Innowalk kan beskrivas som dynamisk statraning. Hjalpmedlet kan anviandas av barn, ungdomar och
vuxna med omfattande rorelsenedséttning utan sjalvstandig gangformaga. Fysisk aktivitet bedoms ha
flera positiva effekter pa hélsa och vdlmaende, oavsett rorelseforméga. En Cochrane-rapport fran 2017
(Ryan et al. 2017) visar dock att evidensen &r lag for effekterna av fysisk aktivitet vid cerebral pares,
sérskilt for personer som inte kan ga. En mdjlig anledning till den laga evidensen é&r att den aktuella
patientgruppen blandad med avseende pé typ och motorisk svérighetsgrad, vilket gor det svarare att

dra generella slutsatser om effekter.

Innowalk siljs av ett norskt foretag, Made for Movement. Produkten lanserades forsta gdngen 2008.

I nulédget finns anvindare i bland annat Tyskland, Norge och Sverige.

Det saknas riktlinjer for anvéindning av produkten i Sverige. Innowalk har bedomts av Metodradet
Stockholm-Gotland 2015 och HTA Dalarna 2018. I bada fallen konstateras att det vetenskapliga
underlaget ar otillrackligt for att vardera om Innowalk innebér fordelar jamfort med

standardbehandling.

I Region Skane har forskare pa Lunds universitet darefter genomfort studier for att utvirdera

effekterna av dynamisk statraning i Innowalk. Studierna har hittills resulterat i flera publikationer.

Parallellt med forskningen har ett kliniskt utvecklings?projekt genomforts inom verksamhetsomrade

habilitering, dar ett 40-tal anvéndare anvant Innowalk for dynamisk statraning.

Muntlig information fran andra svenska regioner gor gillande att Innowalk anviands i Region
Stockholm, Vistra Gotalandsregionen, Region Visternorrland samt Region Jimtland Harjedalen. Det

ar inte uteslutet att Innowalk anvinds &ven i andra regioner.

Utrustningarna utnyttjas av anvindarna pa egen hand i det egna boendet? efter instruktion av
fysioterapeut. Vanligt ar att triningsprogrammen innebér att utrustningen anvédnds ungefar 30 minuter

om dagen tre till fem dagar i veckan. Individuella anpassningar gérs alltid.

I kontakt med ordférande i LPO rehabilitering, habilitering och foérsékringsmedicin samt ordférande i
LPO barns och ungdomars hélsa i Region Skane framkommer att Innowalk inte diskuterats vare sig

dér eller 1 motsvarande RPO.

Produkten &r under nationell diskussion i Medicinsktekniska produktradet, dir fragan aktualiserats via

norra sjukvardsregionen.
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2  Aktuellt halsoproblem

Barn och ungdomar som é&r aktuella for att trdna med Innowalk har en omfattande rorelsenedsattning
utan sjalvstandig sta- eller gangformaga. Den vanligast forekommande rorelsenedsittningen ar
kopplad till cerebral pares, men dven andra tillstdnd som medfor motsvarande funktionsnedséttning
kan ha nytta av dynamisk stétrdning i Innowalk. I studierna har de flesta anvéindare av Innowalk
cerebral pares niva I[V-V enligt GMFCS (Gross Motor Function Classification System). GMFCS V-V
innebdr att man inte har en sjélvstindig sti- eller gangforméga, behdver hjilp med alla forflyttningar

och kor eller blir kord i rullstol (Lundkvist Josenby et al. 2008).

3 Metoder och material

3.1 Fragestallning

Eftersom Innowalk &r ett mycket smalt forskningsomrade (totalt 5 unika artiklar vid sokning i
databaser) breddades fragan i denna sammanstillning till sta- och gatraning for barn och ungdomar

med rorelsenedséttning. For PICO och avgrénsningar se tabell 1 och 2 nedan.

3.1.1PICO

Tabell 1. Beskrivning av studiens PICO.
PICO Beskrivning
P (population) Personer med rorelsenedséattning
| (intervention) Sta- och gatraning

Tabell 2. Avgrinsningar i PICO.

Komponent Avgransning

Publikationstyp Vetenskapliga publikationer exklusive konferensmaterial och liknande

Alder Barn och ungdomar (< 18 ar)

Sprak Engelska, svenska, danska, norska
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3.1.2 Litteratursokning

Sokstrategierna utformades av informationsspecialister pd HTA syd i samrad med referensperson och
HTA-handledare. S6kningarna baserades pa P och I och begransades till engelska och skandinaviska

sprak (svenska, danska. norska). Konferensmaterial exkluderades. Inga 6vriga avgransningar gjordes.

De systematiska litteratursokningarna utférdes 20 september 2022 i databaserna PubMed, Embase (via
Ovid), Cinahl (via Ebsco) och Web of Science. Dubblettrensning gjordes i referenshanteringsverktyget
EndNote och kontrollerades for hand. Fullstdndiga sokstrategier finns i Appendix A.

Sokningar for publicerade HTA-rapporter gjordes i svenska, nordiska och vissa internationella HTA-
databaser 23 september 2022. Sokningar for kliniska studier gjordes i internationella register 21

september 2022. Se komplett lista 6ver HT A-databaser, register och sdkord i Appendix A.

Baserat pa granskning av titel och abstrakt gjorde informationsspecialisten ett forsta urval av artiklar
som uppfyllde P och 1. Artiklar som Overensstimde med kriterierna gick vidare, d&ven sadana som var

tveksamma.

Ett andra urval gjordes av en informationsspecialist och en HTA-handledare i Rayyan
granskningsverktyg? forst var och en for sig och sedan gemensamt. Eventuella konflikter 16stes genom
konsensusforfarande. Artiklarna lastes pa abstraktsnivd och sedan i fulltext. Enbart artiklar som ansags

uppfylla P och I samt avgransningarna valdes ut.

4  Resultat av litteratursokning

4.1 Litteratursokning och urvalsprocess

De systematiska databassokningarna resulterade i totalt 274 traffar (varav PubMed 159, Embase 54,
Cinahl 19 och Web of Science 42). Ytterligare 14 publikationer hittades via andra kéllor (fran
fragestillare, referensperson, HT A-rapporter samt sokning i Google Scholar). Darmed blev det totala

antalet referenser 288. Efter borttagning av dubbletter dterstod 200 unika artiklar.

Efter det forsta urvalet aterstod 65 artiklar. Efter det andra urvalet dterstod 23 artiklar. Vid granskning
av artiklarna i fulltext exkluderade ytterligare 10. Saledes ingér totalt 13 artiklar i denna

litteratursammanstéllning. Se vidare PRISMA nésta sida.

De inkluderade och exkluderade artiklarna beskrivs i Appendix B och C.
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Totalt nio registrerade forskningsstudier om Innowalk hittades. Av dessa ér tvd pagaende, vilket
innebdr att rekrytering inte avslutats. En gors 1 Lund vid Lunds universitet och Skénes
universitetssjukhus (NCT04307602). Den studien ska undersoka effekten av Innowalk f6r barn med
cerebral pares (GMFCS IV-V), som inte har nagon gangférmaga. Den andra gors pa Sunnaas
Rehabilitation Hospital i Norge (NCT04452019), och ska undersdka vuxna med svéra hjarnskador

eller post-stroke med Innowalk. For beskrivning av kliniska studier se Appendix D.

Totalt hittades 16 HT A-rapporter med valda sokord i aktuella HT A-databaser. Av dessa ar det bara en
som tar upp Innowalk (Region Dalarna 2018), och som beddms vara av intresse for den hér
sammanstillningen. Av 6vriga HT A-rapporter undersoker tio stycken stdende trianing, tva gatraning

samt tre forflyttning/rorelseférmaga (locomotion).

4.1.1 PRISMA

Traffar fran databassokning
(n=274)

Traffar fran andra kallor
(fragestallare, referensperson,
Google Scholar, HTA-rapporter)
(n=14)

Total antal traffar
(n=288)

Dubbletter
(n=88)

Artiklar genomgangna av
informationsspecialist
(n=200)

Exkluderade artiklar -
uppfyllde inte PICO, fel studietyp osv.
(n=135)

Artiklar genomgangna av
projektgruppen
(n=65)

Artiklar exkluderade av
projektgruppen
(n=42)

Fulltexter genomgangna av
projektgruppen
(n=23)

!

Fulltexter exkluderade av
projektgruppen
(n=10)

Studier inkluderade i rapporten
(n=13)

Figur 2: PRISMA-flode
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4.2 Beskrivning av artiklar som beror fragan

Maingden litteratur om Innowalk &r begrinsad. Ett generdst forhallningssétt har anvénts avseende urval
av de artiklar som beskrivs nedan; manga av dem ndmner inte ens Innowalk, men har studerat till

exempel aerob traning.

De artiklar som patraffats i sokningen, men som inte beaktas hér, ar framst studier pd vuxna och
studier med andra interventioner (till exempel Lokomat, ett motoriserat hjdlpmedel for dynamisk

gangtrianing).

4.2.1 Originalartiklar och systematiska oversikter

Majoriteten av de originalartiklar som identifierats kommer fran Europa (se tabell 3). Det ar framst
kohortstudier och rena uppféljningsstudier med max ett 20-tal patienter. Tre artiklar dr baserade pa
forskning utford i Skane (Lauruschkus et al. 2022, Lundstrom et al, 2022, Tornberg & Lauruschkus
2020). En tysk retrospektiv journalstudie samlar ett 40-tal patienter (Pekanovic et al. 2022). En annan
studie samlar 31 patienter fran olika lander i Europa, som anvént Innowalk, i en metaanalys av

fallstudier (Schmidt Lucke et al. 2019).

Det finns enstaka mojligen relevanta, men sma (9-19 patienter) originalartiklar som inte ndmner

Innowalk (Damcott et al. 2013 och Kilebrant et al. 2015).

Det finns tva publikationer om Innowalk fran svenska HTA-enheter. De kommer fran Metodrédet
Stockholms léns landsting och Gotland 2015 (Stockholms léns landsting 2015) och fran Medicinska
radet 1 Landstinget Dalarna 2018 (Region Dalarna 2018).

Avseende systematiska oversikter finns tvd Cochrane-rapporter, Ryan et al. 2017 och Chiu et al. 2020,
men ingen av dem ndmner Innowalk specifikt. Ryan 2017 behandlar generella effekter av aerob
traning, Chiu 2020 behandlar effekter av mekaniskt assisterad gangtréning vid cerebral pares. En
annan systematisk oversikt (Llamos Ramos et al. 2022) studerar effekten av motoriserade hjalpmedel
hos barn med CP, denna inkluderar endast en artikel om Innowalk (Yazici et al. 2019), vilken

kommenteras i 4.3.1.
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4.3 Utfallsmatt och kommentarer for inkluderade
artiklar

4.3.1 Originalartiklar

Utfallsmatt som berors i de olika artiklarna (se Tabell 3) ar till exempel:

e Livskvalitet och hélsoekonomi (Lauruschkus et al. 2022)
e Passiv rorelse och spasticitet (kohortstudie, Tornberg & Lauruschkus 2020)
e  Glukos och laktat i blod (observationsstudie, Lundstrom et al. 2022)

e Ganghastighet, uthallighet, syremittnad, balans och prestationsférmaga (icke-randomiserad

kohortstudie, Yazici et al. 2019)

e Hoftens passiva rorelseomfang, gang, balstyrka, ledrérlighet, somn, muskelstyrka, vitala
funktioner, tarmfunktion, uppmérksamhet (metaanalys av fallstudier, Schmidt Lucke et al.

2019)

Generellt ses sma, positiva resultat pa flera utfallsmatt. Studierna &r dock f4, har ett litet antal deltagare
och &r séllan av en design som ger mdjlighet att dra slutsatser for klinisk anvidndning (bortsett frin

Tornberg & Lauruschkus 2020 och Lauruschkus et al. 2022).

Resultaten fran artiklarna som inte behandlar Innowalk specifikt beskrivs hér for fullstaindighetens
skull. En amerikansk studie (Damcott et al. 2013) visar en stdrre 6kning av benmineralisering vid
dynamisk statrining jamfort med statisk. Det finns dock inga data pa om detta leder till exempel till
farre frakturer eller liknande i framtiden. En svensk studie (Kilebrant et al. 2015) har fatt liknande
resultat av helkroppsvibrationsterapi, men inte heller dér finns langtidsresultat avseende tydligt
patientnira utfallsmatt. Bada dessa artiklar talar dock for att produkter som Innowalk kan utvéarderas

dven for dessa utfallsmatt.

Litteraturgenomgéngen identifierade &ven en analys av kostnader for anvindning av de tvé
behandlingsalternativen (dynamisk statraning med Innowalk respektive statisk statrdning) under en 4-
manadersperiod och utfall métt med instrumentet Caregiver Priorities and Child Health Index of Life
with Disabilities (CPCHILD) (Lauruschkus et al. 2022). Den kliniska studien dr genomford i Region
Ské&ne och omfattar 20 barn i en ”cross-over” design med mitningar fore och efter respektive
behandlingsperiod. CPCHILD fangar sex dimensioner av hilsorelaterad livskvalitet med podngsumma
samt en sammanvigd totalsumma. Det finns i nuléget inte ndgon dversittning av denna CPCHILD-
score till ett livskvalitetsinstrument som ar anpassat for hdlsoekonomiska utvirderingar i underlag till

beslutsfattare och som rekommenderas av svenska myndigheter sasom EQ-5D (EuroQol 2022).
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Studiens resultat avseende kostnadseffektivitet 4r ddrmed inte direkt jimforbara med

kostnadseffektivitetsstudier av behandlingar inom andra delar av hélso- och sjukvarden.

Studicunderlaget dr begransat vilket paverkar mojligheten att dra sékra slutsatser om paverkan pa
livskvalitet utifran skillnader i olika livskvalitetsdimensioner som de rapporterats fore och efter
behandling med statisk respektive dynamisk statraning, Innowalk (Lauruschkus et al. 2022). Studien
redovisar ocksa en kostnadsberdkning for anvandning av de tva behandlingsalternativen under
studieperioden. Vardkostnaderna motsvarande omkring 12 600 kronor for Innowalk under
studieperioden jamfort med 8 900 kronor for standardvard med statisk statrdning. Det innebér en
merkostnad pa omkring 3 700 kronor per 4 manader eller 6ver 50 000 kronor pé en 5-arsperiod.
Eftersom dynamisk sté- och gatrining med Innowalk kan utféras i hemmet riknade studien med
minskat produktionsbortfall for fordldrar, och i ett samhéllsekonomiskt perspektiv minskade
merkostnaden till omkring 3 100 kronor per 4 manader vilket skulle motsvara omkring 46 000 kronor
pa en S-arsperiod. Det saknas underlag for att dra slutsatser om utfall pa langre sikt och om

kostnadseffektivitet med kvalitetsjusterade levnadsar, QALY.

4.3.2 Systematiska oversikter

I bada de svenska HTA-utldtandena fran 2015 och 2018 (se Tabell 3) fastslésatt det vetenskapliga
underlaget dr begransat. Stockholms ldns landsting (2015) konstaterar att ”De rapporterade effekterna
redan efter en ménad av Innowalk bedoms diaremot som lovande och en forskrivning som hjélpmedel
efter individuell beddmning beddms vara motiverad under forutséttning att en fortsatt kontrollerad
utvérdering gors.”. I utlatandet fran Region Dalarna (2018) &r slutsatsen att det vetenskapliga
underlaget for att avgora eventuella fordelar jamfort med andra ganghjilpmedel ér otillrdckligt. Det
konstateras ocksa att studien som dé var under utforande i Sverige (ISRCTN10569363) kan komma att

f& betydelse (senare publicerad i till exempel Tornberg & Lauruschkus 2020 och Lauruschkus 2022).

De tva Cochranerapporterna (Ryan et al. 2017 och Chiu et al. 2020) ndmner inte Innowalk. Ryan et al.
(2017) behandlar traningsinterventioner vid cerebral pares. De konkluderar att det generellt r sma
studier och att evidensen ar otillracklig eller begransad. For barn med cerebral pares finns evidens att
aerob traning kan leda till en liten forbattring i grovmotorisk funktion. Chiu et al. (2020) studerar
mekaniskt stéttad gangtrining for barn med cerebral pares. De ndmner inte Innowalk, men inkluderar
Lokomat, en robotassisterad produkt for gdngtraning som anvénds tillsammans med en rullande
gangmatta. Deras slutsats dr att jamfort med ingen gang ses en liten 6kning i ganghastighet vid
mekaniskt stottad géngtrining, men jamfort med vanlig gangtraning ses liten eller ingen skillnad i
génghastighet och grovmotorisk funktion. Aven inom detta omréde #r studierna generellt smi. Man
konstaterar ocksé att mekanisk stottning kan underlétta for langre trdningspass med sma barn, som

annars har svart med koncentration och uthallighet.
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Tabell 3. Publikationer som beror frdagan

Referens Land Antal Studietyp Utfallsmatt Niamns Kommentar
patienter Innowalk?

Damcottetal. | USA 9 Kohortstudie Benmineralisering | Nej Jamforelse statisk och dynamisk statréning 30

2013 minuter 5 dagar i veckan i 15 méanader. Bada ger
o0kning av skelettmineralisering, men mer 6kning
med dynamisk tréning.

Stockholms Sverige Rekommendation Ja Inga RCT eller kohortstudier, endast fallstudier och

lans landsting observationsstudier/uppféljningsstudier. Trots allt

2015 lovande och man uppmuntrar fortsatt anvindning
med systematisk utvérdering.

Kilebrant et al. | Sverige 19 Observationsstudie | Benmineralisering | Nej 6 manaders helkroppsvibrationsterapi 5-15 minuter 2

2015 dagar i veckan i 6 manader. Okning av
skelettmineralisering.

Ryan et al. Storbritannien | 29 studier, | Cochrane-rapport Grovmotorisk Nej Aerob trining forbéttrar rorelseférmagan men inte

2017 926 funktion, till exempel ganghastigheten, gangstréckan,

deltagare ganghastighet delaktighet eller kondition hos barn med cerebral

pares. Generellt sma studier.

Region Sverige Yttrande fran HTA- Ja Konstaterar att ”det finns ett otillrackligt

Dalarna 2018 enhet vetenskapligt underlag for att virdera om Innowalk
medfor fordelar jamfort med andra tillgdngliga
génghjélpmedel.”

Schmidt Lucke | Tyskland, 31 Case study Hoftens passiva Ja 11 europeiska studier. Innowalk som tilligg. Radata

etal. 2019 Osterrike, metaanalys rorelseomfang, fran 9 studier 2009-2017 gav 31 patienter. 90%<18

Sverige, Gang, balstyrka, ar. 94% rapporterade positiva effekter pa olika
Norge ledrorlighet, somn, omraden.

muskelstyrka,
vitala funktioner,
tarmfunktion,
uppmaérksamhet
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Referens Land Antal Studietyp Utfallsmatt Namns Kommentar

patienter Innowalk?

Yazicietal. | Turkiet 24 Prospektiv Ganghastighet, Ja Kohortstudie dir 12/24 barn som inte ville prova

2019 kohortstudie uthéllighet, Innowalk i 12 veckor fick vara kontrollgrupp -

syremadttnad, positiva effekter pa ganghastighet, uthallighet,
balans och syremittnad och balans.
prestationsforméga.
Chiu et al. Taiwan, 17 studier, | Cochrane-rapport Ganghastighet, Nej Titeln &r: Mechanically assisted walking training for
2020 Australien, 451 grovmotorisk walking, participation, and quality of life in children
Grekland deltagare funktion with cerebral palsy - Innowalk ndmns dock inte. Upp
till klass IV, séledes négot hogre funktionsnivé i den
hir gruppen dn de som anvander Innowalk 1 Skane.
Overgripande finns positiva effekter, for vissa
grupper bittre och andra inte lika bra som vanlig
gangtréning.

Tornberg & | Sverige 20 Randomiserad Passiv rorelse och | Ja 20 barn med CP som ¢j kan g4, statisk mot dynamisk

Lauruschkus Crossover spasticitet statrdning (innowalk) 30 minuter i 4 manader.

2020 Utfallsmatt passiv rorelse (béttre dn standard) och
spasticitet (battre efter 30 minuter men ingen
signifikant skillnad efter 4 ménader). 29 6vervigdes
for studien, 24 inkluderades, 20 fullfoljde.
Randomiserades till vilken de skulle borja med.

Lauruschkus | Sverige 20 Randomiserad Livskvalitet och Ja Svensk studie 20 barn med CP utvirdering av

et al. 2022 crossover hilsoekonomi livskvalitet och kostnadseffektivitet av Innowalk.
Inga medicinska utfallsvariabler.

Lundstrom et | Sverige 24 Observationsstudie | Glukos och laktati | Ja Observationsstudie med 24 barn i GMFM 4-5. Hogt

al. 2022 blod laktat bland de med GMFM 5. Och dessa nivaer

sjunker efter 30 min i Innowalk.
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Referens Land Antal Studietyp Utfallsmatt Namns Kommentar
patienter Innowalk?

Pekanovic et | Tyskland 46 Retrospektiv kohort | Passive assisted Ja Pilotstudie fran Tyskland. Retrospektiv journalstudie.

al. 2022 motion), 46 pt 50% CP, 50% annat. Visar pa forbéttring av
stimulation of “passive assisted motion (79%), stimulation of
intestinal functions, intestinal functions (71%,), body stability (64%), joint
body stability, joint mobility (56%), secure means of allowing supine
mobility, secure position (52%), and revision of abnormal motion
means of allowing patterns (48%).” (procentsiffran anger andel av
supine position, kohorten behandlad med Innowalk som forbéttrades)
and revision of
abnormal motion
patterns.

Llamas- Spanien Systematisk dversikt | Motorisk funktion | Ja Oversikt om barn 4-14 ir med CP - utvirderar effekt

Ramos et al. pa motorisk funktion med robotiserade hjdlpmedel. 7

2022 artiklar varav endast 1 om Innowalk, 6vriga mest om

Lokomat. Konstaterar att evidensen &r svag, men att
mojligheter finns med béttre studier. Langtidseffekter
helt okénda.
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4.4 Sammanfattande beskrivning av litteraturen

Litteratursammanstillningen innehaller resultat fran studier i Sverige pa ett 20-tal barn. Artiklarna
visar battre resultat for Innowalk jamfort med standardbehandling avseende passiv rorelse och
spasticitet 1 hoftled samt livskvalitet. Studier fran andra europeiska lander &r mindre och designade pa
ett sdtt som minskar majligheten att dra slutsatser av resultaten, som dock ar forsiktigt positiva. Inga

artiklar har kvalitetsgranskats av HTA syd.

5 ldentifierade kunskapsluckor

Det saknas vetenskaplig litteratur om l&ngtidseffekter av Innowalk. Biverkningar och komplikationer
har sillan studerats. Generellt ar studierna sma. Vetenskapligt samarbete mellan flera regioner som
anvénder produkten skulle ge mdjlighet till mer kunskap. Det finns ett fatal studier som &r
randomiserade, for att oka tillforlitligheten till framtida data skulle fler randomiserade studier vara av

vérde.

En annan problematik i den sokta litteraturen &r att interventionen varierar i intensitet och 1angd, vilket

forsvarar bade sammanslagning av data och jaimforelse mellan resultat.

Det gér inte att gora blindade studier av Innowalk. Dock kan man ténka sig att bedomarna liksom de
som analyserar data ér blindade for vilken intervention respektive deltagare fatt. Sddan blindning

saknas i néstan alla publicerade studier.

6 Slutsatser

Litteratursammanstillningen visar att det endast finns ett fatal studier som genererat publikationer om
effekterna av trdning i Innowalk. Dessa har fa deltagare och ofta dven andra begrénsningar i

studiedesign.

Litteratursammanstdllningen visar dock att det tillkommit relevanta publikationer de senaste aren och
det finns indikationer pa att underlaget kan oka ytterligare framover. Resultaten som framkommer i

litteratursammanstéllningen utesluter inte positiva effekter av traning i Innowalk.
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Appendix A: Sokstrategier och databaser

1 PubMed
Datum: 2022-09-20
Traffar: 159

Search

Query

Results

#29

Search: (((((disabled) OR (Disabled Person[MeSH])) OR (((("reduced
mobilit*") OR ("movement disorder*")) OR ("movement impair*")) OR
(Movement Disorders[MeSH]))) AND ((Innowalk) OR (((("dynamic standing")
OR ("standing training")) OR ("standing exercise")) OR ((("walking training")
OR ("walking exercise")) OR ("walking movement"))))) AND (danish[Filter]
OR english[Filter] OR norwegian[Filter] OR swedish[Filter])) NOT
(clinicalconference[Filter] OR congress[Filter] OR
consensusdevelopmentconferencelFilter])

159

#28

Search: ((((disabled) OR (Disabled Person[MeSH])) OR (((("reduced
mobilit*") OR ("movement disorder*")) OR ("movement impair*")) OR
(Movement Disorders[MeSH]))) AND ((Innowalk) OR (((("dynamic standing")
OR ("standing training")) OR ("standing exercise")) OR ((("walking training")
OR ("walking exercise")) OR ("walking movement"))))) AND
(clinicalconference[Filter] OR congress[Filter] OR
consensusdevelopmentconferencelFilter])

#27

Search: ((((disabled) OR (Disabled Person[MeSH])) OR (((("reduced
mobilit*") OR ("movement disorder*")) OR ("movement impair*")) OR
(Movement Disorders[MeSH]))) AND ((Innowalk) OR (((("dynamic standing")
OR ("standing training")) OR ("standing exercise")) OR ((("walking training")
OR ("walking exercise")) OR ("walking movement"))))) AND (danish[Filter]
OR english[Filter] OR norwegian[Filter] OR swedish[Filter])

159

#26

Search: clinicalconferencel[Filter] OR congress[Filter] OR
consensusdevelopmentconference[Filter]

89,787

#25

Search: danish[Filter] OR english[Filter] OR norwegian[Filter] OR
swedish[Filter]

29,990,984

#24

Search: (((disabled) OR (Disabled Person[MeSH])) OR (((("reduced mobilit*")
OR ("movement disorder*")) OR ("movement impair*")) OR (Movement
Disorders[MeSH]))) AND ((Innowalk) OR (((("dynamic standing") OR
("standing training")) OR ("standing exercise")) OR ((("walking training") OR
("walking exercise")) OR ("walking movement"))))

165

#23

Search: ((disabled) OR (Disabled Person[MeSH])) OR (((("reduced mobilit*")
OR ("movement disorder*")) OR ("movement impair*")) OR (Movement
Disorders[MeSH]))

575,826

#22

Search: ((disabled) OR (Disabled Person[MeSH])) OR ((("reduced mobilit*")
OR ("movement disorder*")) OR ("movement impair*"))

460,833

#21

Search: ((("reduced mobilit*") OR ("movement disorder*")) OR ("movement
impair*")) OR (Movement Disorders[MeSH])

172,923

#20

Search: (("reduced mobilit*") OR ("movement disorder*")) OR ("movement
impair*")

52,898

#19

Search: ("movement disorder*") OR (Movement Disorders[MeSH])

170,963

#18

Search: Movement Disorders[MeSH]

153,930
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#17 Search: "movement impair*" 481
#16 Search: "movement disorder*" 50,859
#15 Search: "reduced mobilit*" 1,640
#14 Search: (disabled) OR (Disabled Person[MeSH]) 412,904
#13 Search: Disabled Person[MeSH] 71,838
#12 Search: disabled 412,904
#11 Search: (Innowalk) OR (((("dynamic standing") OR ("standing training")) OR 1,559

("standing exercise")) OR ((("walking training") OR ("walking exercise")) OR

("walking movement")))

#10 Search: ((("dynamic standing") OR ("standing training")) OR ("standing 1,557
exercise")) OR ((("walking training") OR ("walking exercise")) OR ("walking
movement"))

#9 Search: (("walking training") OR ("walking exercise")) OR ("walking 1,375
movement")

#8 Search: "walking movement" 61

H#7 Search: "walking exercise" 793

#6 Search: "walking training" 544

#5 Search: (("dynamic standing") OR ("standing training")) OR ("standing 184
exercise"

#4 Search: "standing exercise" 61

#3 Search: "standing training" 25

#2 Search: "dynamic standing" 105

#1 Search: Innowalk 5

2 Embase

Embase 1974 to 2022 September 19

Datum: 2022-09-20

Traffar: 54

#  |Query Results
1 |Innowalk.mp. 9

2 |dynamic standing.mp. 148

3 |standing training.mp. 40

4 |standing exercise.mp. 92

5 |2or3or4d 268

6 |walking training.mp. 758

7 |walking exercise.mp. 1,129
8 |walking movement.mp. 73

9 |[6or7o0r8 1,932
10 [2or3ordor6or7or8 2,196
11 [lor2or3ord4or6or7o0r8 2,198
12 |disabled.mp. 59,663
13 |exp disabled person/ 57,045
14 |12 0r13 79,083
15 ([reduced mobility.mp. 2,312
16 |movement disorder*.mp. 44,246

Sida 19 av 30




17 |movement impair*.mp. 651

18 |motor dysfunction/ 76,149
19 [150r160r17 or18 106,974
20 [12or130r150rl160r17o0r18 185,135
21 (11and 20 84

22 [limit 21 to (danish or english or norwegian or swedish) 74

23 [limit 21 to ((conference abstract or conference paper) and conference proceeding)(0

24 (limit 21 to conference abstract status 20

25 |22 not 24 54

3 CINAHL with Full Text
Datum: 2022-09-20

Traffar: 19

# Undran Avgréinsare/Utdkning Resultat

S25 | S23 NOT S24 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 19
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S24 | S11 AND S21 Avgransare - Publiceringstyp: Proceedings, Protocol 1
Utokning - S0k med likvardiga @mnesord
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S23 | S11 AND S21 Avgransare - Sprak: Danish, English, Norwegian, Swedish | 20
Utokning - S0k med likvardiga @mnesord
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S22 | S11 AND S21 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 20
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S21 | S14 OR S20 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 55,907
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S20 | S150R S16 OR S17 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 9,482
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S19 | S16 OR S18 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 8,888
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S18 | MH Movement Disorders | Utokning - S6k med likvardiga @mnesord 3,996
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S17 | movement impair* Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 197
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S16 | movement disorder* Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 8,888
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S15 | reduced mobility Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 432
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S14 | S12 OR S13 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 46,565
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S13 | MH Persons with Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 37,318

Disabilities Sokinstallningar - Boolesk/fras

S12 | disabled Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 13,648
Sokinstallningar - Boolesk/fras

S11 | S5 OR S10 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 880

Sokinstallningar - Boolesk/fras
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S10 | S6 OR S7 OR S9 Utokning - S6k med likvardiga @mnesord 750
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S9 | walking W1 movement Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 56
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S8 | walking movement Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 13,125
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S7 | walking exercise Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 421
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S6 | walking training Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 286
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S5 | S20ORS3 ORS4 Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 133
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S4 | standing exercise Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 40
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S3 | standing training Utokning - S6k med likvardiga @mnesord 9
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S2 | dynamic standing Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 86
Sokinstallningar - Boolesk/fras
S1 | Innowalk Utokning - S0k med likvardiga @mnesord 0
Sokinstallningar - Boolesk/fras
4 Web of Science
Datum: 2022-09-20
Traffar: 42
# Query Results
1 LA=(English OR Danish OR Norwegian OR Swedish) 73,548,636
2 DT=(Meeting Abstract OR Meeting Summary) 8,400,982
3 TS=(Innowalk) 4
4 TS=("dynamic standing") 129
5 TS=("standing training") 34
6 TS=("standing exercise") 53
7 #4 OR #5 OR #6 211
8 TS=("walking training") 622
9 TS=("walking exercise") 875
10 | TS=("walking movement") 131
11 #8 OR #9 OR #10 1,601
12 #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #8 OR #9 OR #10 1,812
13 | TS=(disabled) 69,184
14 | TS=("reduced mobility") 24,38
15 | TS=("movement disorder*") 28,021
16 | TS=("movement impair*") 514
17 #13 OR #14 OR #15 OR #16 9,9347
18 #17 AND #12 43
19 #18 AND #1 42
20 #18 AND #2 0
21 | (#19) NOT #20 42
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5 HTA-rapporter

HTA rapporter soktes i foljande databaser:

SBU - Statens beredning for medicinsk och social utvardering
TLV — Tandvérds- och lakemedelsférmansverket

VGR — Vistra Gotalandsregionens HTA-centrum

Region Stockholm — Metodradet Stockholm-Gotland

CAMTO - Centrum for evidensbaserad medicin och utvirdering av medicinsk metodik i Orebro lins

landsting (Centre for Assessment of Medical Technology in Orebro) — HTA-enheten

Sydostra sjukvardsregionen — Metodradet

Kunnskapssenteret — Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjensten (FHI). Norge

DEFACTUM - Danmark

INAHTA — International Network of Agencies for Health Technology Assessment

CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CRD - Centre for Reviews and Dissemination, University of York, UK

AHRQ — Agency for Healthcare and Quality, USA

Epistemonikos — Database of the best Evidence-Based Health Care, Epistemonekos Foundation, Chile

Sokord

Innowalk

standing exercise — enbart SBU, INATHA och CRD

”standing exercise” — enbart AHRQ och Epistemonikos

stdende trédning/stdende trening — enbart SBU, TLV och DEFACTUM
gatraning/géngtraning/gangtrening — enbart SBU, TLV, FHI och DEFACTUM
sta* — enbart svenska databaser, utom SBU och TLV

ga* — enbart svenska databaser, utom SBU och TLV

locomotion therapy — enbart SBU och AHRQ

locomotion —TLV, FHI, INAHTA, CADTH, CRD och Epistemonikos

locom™ — enbart svenska databaser (utom SBU och TLV) samt DEFACTUM

Datum: 2022-09-23
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6 Kliniska studier

Kliniska studier soktes i foljande databaser:
ClinicalTrials.gov — U.S National Library of Medicine (NLM), National Institute of Health (NIH),
USA

ISRCTN — BioMed Central (BMC), UK

ICTRP — International Clinical Trials Registry Platform, World Health Organisation (WHO)
PROSPERO - International prospective register of systematic reviews, Centre for Reviews and
Dissemination (CRD), UK

Sokord

Innowalk

Datum: 2022-09-21
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Appendix D: Kliniska studier

Tabell 4: Kliniska studier

Studien fardig
Studie Andra IDs Titel Status Tillstdnd/ sjukdom | Intervention | Studiestart | {berdknat}
NCT04452019 REK106287 Responses on Use of Standing Frame Rekryterande Hjarnskada Innowalk Pro | 2020-10-19 | 2025-12-31
and Innowalk Pro in Subacute Patients With Severe
Functional Deficits Due to Aquired Brain Injury
NCT02669160 RC-P0032 Tolerance of a Motorized Orthosis Reproducing Oklart (uppdaterad | Cerebral pares PS Innowalk |2015-12-01 |2018-11-01
EOMEC/CP Walking Movement vs Conventional Standing-up 2018-08-21)
Devices in Child With CP
NCT02599025 ziv-0089015 Effect of Posture and Passive Cycling on Cardiac Troligen avbruten | Cerebral pares Innowalk 2016-02-01 | 2017-08-01
Autonomic Control System in Children With Severe | (uppdaterad 2015-
Cerebral Palsy 11-06)
NCT04307602 LU2019LEER Long-term Exercise Effects From Robotic Walking Rekryterande Cerebral pares Innowalk 2019-05-01 | 2024-12-31
LEER
ISRCTN92095509 | heROIC Does the use of a robotic rehabilitation trainer Avslutad Cerebral pares Innowalk Pro | 2018-08-30 | 2021-10-15
change quality of life, range of movement and
function in children with cerebral palsy?
ISRCTN10569363 Comparing static standing and dynamic supported | Avslutad Cerebral pares Innowalk 2016-09-01 | 2018-05-17
standing in children and young people with cerebral
palsy who are not able to walk independently
ISRCTN45745600 Static compared to dynamic supported standing for | Avslutad Cerebral pares Innowalk 2016-01-15 | 2016-09-30
non-ambulatory children with cerebral palsy: a pilot
study
CRD42018109076 Effect of assisted walking-movement in patients Avslutad Neuronuskulara Innowalk 2018-09-02 | 2018-10-17
with neuromuscular disorders with the motorised rorelsehinder
Innowalk device: an international case study meta-
analysis
DRKS00014980 Eth-15/18 Retrospective analysis of patients’ records using the | Avslutad Cerebral pares Innowalk 2018-07-11 | 2019-02-01
certified and approved Innowalk® to evaluate
indication, usage, medical benefit and safety
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Tabell 5: Kliniska studier (forts.)

Studie (Huvud-)forskare Forskningsstalle Sponsor(er) Resultat/publikationer URL
NCT04452019 Vivien Jgrgensen, PhD Sunnaas Rehabilitation Made for Movement Piene Wesche et al. 2020 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04452019
Hospital, Norge
NCT02669160 Amélie Lansiaux, MD, Lille Catholic University, | Made for Movement Saknas https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02669160
PhD Frankrike
NCT02599025 Anthony Luder, MD Ziv Hospital, Israel Saknas https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02599025
NCT04307602 Asa B Tornberg, docent | Lunds universitet, Sverige | Swedish Research Saknas https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04307602
Katarina Lauruschkus, Region Skane Council
PhD (Vetenskapsradet)
ISRCTN92095509 | Clare Grodon Richard Cloudesley Senior | Whittington Health NHS | Saknas https://www.isrctn.com/ISRCTN92095509
School, UK Trust
ISRCTN10569363 | Dr Katarina Lauruschkus | Lunds universitet, Sverige | Stiftelsen for Tornberg & Lauruschkus 2020 | https://www.isrctn.com/ISRCTN10569363
Rorelsehindrade i Skane
Linnea och Joseph
Carlssons stiftelse
Promobila Foundation
ISRCTN45745600 | Dr Katarina Lauruschkus | Lunds universitet, Sverige Saknas https://www.isrctn.com/ISRCTN45745600
Prof Asa Tornberg
CRD42018109076 | Dr Ana Pekanovic MEDIACC GmbH Schmidt-Lucke et. al. 2019 https://www.crd.york.ac.uk/prospero/
Dr Jessica Kénigsmann display record.php?ID=CRD42018109076
docent Caroline
Schmidt-Lucke
DRKS00014980 PD Dr. med. Caroline Made for Movement Made for Movement Pekanovic et al. 2022 https://www.drks.de/drks web/setLocale EN.do

Schmidt-Lucke
Jens Kleine

GmbH, Tyskland
Mediacc GmbH (Medico-
academic Consultings)
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