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Utlatande: Anvandaranpassad hemHD for frekventa dialyser

Sammanfattning

Projektet handlar om finansiering for en ny typ av anvandarvénliga hemodialysmaskiner. Med
den nya maskintypen forvantas fler patienter kunna skéta sin dialys sjalva i hemmet. Fler
patienter &n idag kan da aven fa mera frekvent dialys vilket i flera publikationer visats ge
kliniska fordelar.

Den kliniska fragestallningen om "high dose HD” har kliniska fordelar jamfort med konventionell
hemodialys innehaller manga olika delfragor som njurfunktion, nutrition, elektrolytstatus,
kroppssammansattning, livskvalitet, kognitiv funktion, mental halsa, resursatgang, kostnader
etc. En Cochrane review pa detta tema ar att vanta inom kort (3) varfor en egen HTA inte ar
aktuell i Skane. Metodradet i Stockholm har for denna fraga gjort samma bedémning (4).

Finansiering vid en introduktion av den nya maskintypen kan forst bli aktuell néar fler detaljer
kring introduktionsstudien ar kdnda och maskinen ar formellt MT-godkand.

Bakgrund

Dialysavdelningen i Lund har ansvar for hemodialys i hemmet (hemHD) for patienter i Sodra
sjukvardsregionen. Med gott resultat har man under flera ar fort éver patienter fran
institutionsbunden hemodialys (iHD) till hemodialys i hemmet (hemHD).

Kliniska fordelar

HemHD mdjliggor forutom bekvamligheter for patienterna mojlighet till tatare dialys an de 3-4
tim. x 3 per vecka som erbjuds vid konventionell iHD. Tatare dialys kallad "high dose HD” har i
flera studier visat pa kliniska fordelar jamfort med konventionell dialys. Dialysavdelningen i Lund
har varit pionjar inom omradet hemHD. HemHD med iHD maskiner ar redan inford i
rutinsjukvarden, men hemHD med denna férenklade och mera latt tillgangliga teknik ar annu
inte inford

Prevalens och incidens

For narvarande anvander ca 35 patienter hemHD och 40 patienter PD dialys i hemmet. Cirka 80
patienter far for narvarande sin dialys pa institution (iHD)

Medicinsk teknisk produkt

Foretaget Baxter har utvecklat en dialysmaskin sarskilt avsedd for hemHD dér man satt fokus
pa anvandarvanlighet, snabbhet och sékerhet sa att patienten sjalv relativt enkelt skall kunna
lara sig att vara operator for hela processen.

Med en konventionell iHD-maskin tar det i dagslaget 2-3 manaders tréning innan patienten sjalv
kan ta 6ver driften i hemmet.

Den nya maskinen ar bland annat forsedd med pekskarm, olika automatiska
funktioner/kontroller och integrerad vattenreningsenhet vilket férenklar handhavandet jamfort
med nuvarande iHD-maskiner.

Den nya hemHD maskinen har ocksa ett rakneverk som innebéar att foljsamheten i hemmiljon till
ett visst dialysprotokoll kan monitoreras
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Aktuellt "case”
Baxter 6nskar testa och utvardera den nya hemHD maskinen i skarpt lage pa lampliga patienter
och onskar for det samarbete med dialyscentra i Sverige (Lund, KS), GB, Irland, Holland och
Canada.
Upplagget kan narmast liknas vid en introduktions- eller implementeringsstudie fér en MT-
produkt. Motsvarigheten for lakemedel skulle varit en fas IV studie.
e Cirka 15 maskiner kan komma att prévas via kliniken pa SUS.
e Provningsledare i Lund och S. sjukvardsregionen ar éverlakare Naomi Clyne, SUS Lund.
e Maskinen &r annu inte CE godkand.
e Alla data fran patienterna skall via provningsledaren samlas ihop i en databas hos
Baxter. Godkannande for datainsamlingen har annu inte erhallits.
e Priset for hemHD-maskinen ar annu inte faststallt. Hur prissattningen skall géras infor
eller efter studien har inte diskuterats med Baxter. Naomi Clyne uppskattar kostnaden till
2,5 Mkr for 15 maskiner, motsvarande cirka 165 tkr per styck. En normal iHD-maskin
kostar cirka 150 tkr.
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Ekonomiska 6vervaganden

Direkta kostnaden beréknad till 2,5 Mkr for 15 maskiner, motsvarande cirka 165 tkr per styck.
En normal iHD-maskin kostar cirka 150 tkr. Priset eller férhandlingsmodell dock ej fastslagen, se
ovan.

Fler patienter i hemHD kan mdjligen innebara att fler patienter totalt sett gar till HD. Kan vara
kostnadsdrivande jamfort med PD?

Befintliga iIHD maskiner kanske underutnyttjas om 15 nya maskiner tillkommer?

Proportionellt fler i hemHD kan leda till minskade direkta vardkostnader pa dialysavdelning.
Positiva kliniska effekter av hem HD och "high dose HD” kan ge samhallsekonomiska vinster
genom béttre dverlevnad, mindre sjukskrivning, 6kad arbetsformaga farre sjukhusvistelser.

Aktuell sjukdom
Njursjukdom som kréver hemodialys

Svarighetsgrad
X Risk for fortida dod
X Paverkan pa funktionsférmaga eller halsorelaterad livskvalitet

Etiska 6vervaganden
For patienter i hemHD 6kar autonomin och integriteten vilket ar positivt

Medicinsk evidens

Fokuserad fraga
Innebér "high dose HD” kliniska fordelar jamfort med konventionell hemodialys?
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PICO
P: Patienter med terminal njursvikt som redan ar i hemHD, patienter som ska starta i hemHD
samt iHD patienter, som dnskar bérja med hemHD.
I: Den nya hemHD maskinen underlattar hemHD behandling och gor det lattare for patienten att
ta mer frekventa sessioner och darmed att undvika tva dagars intervall utan dialys. Vidare
vidgar den nya maskinen indikationen for hemHD, eftersom den &ar enklare att lara sig och
sakrare &n de konventionella maskinerna.
C: Dels dagens hemHDmaskiner som &r avsedda for anvandning pa sjukhus och dels dagens
standardbehandling dvs iHD.
O: 1. Lagre dodlighet
2. Lagre sjuklighet och farre sjukhusdagar
3. Battre halsorelaterad livskvalitet
4. Lagre doser av erytropoietinstimulerande lakemedel, fosfatbindare och antihypertensiva.
5. Mindre belastning pa iHD enheterna.

Preliminéart evidenslage
X Begransat (@®), baserat pa& den litteratur som refereras nedan

Oversikt publikationer

Soktermer

| titelfélten i Embase (inkl. Medline):

hemodialysis, haemodialysis, kidney failure, chronic, end-stage, frequen*, duration*, intensi*,
high-dose

Kéllor, databaser
PubMed, Embase (inkl. Medline), Cochrane Library, CRD, ClinicalTrials.gov, HTA-sites.

Publikationsdversikt

Publication type Total
Systematic reviews
Systematic reviews (protocol)
RCT’s

Meta-analysis

[ SN N TSN (RN

Reviews (other)

Guidelines (inklusive Practice
Guidelines) 1
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ClinicalTrials.gov (28 nov. 2013):

45 studies found for: (hemodialysis OR haemodialysis) AND (baxter OR gambro)
http://clinicaltrials.gov/ct2/results?term=%28hemodialysis+OR+haemodialysis%29+AND+%28b
axter+OR+gambro%29&Search=Search
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