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Perifer nervkirurgi med allograft

Fragestallning

Skall Region Skane erbjuda perifer nervkirurgi med allograft som alternativ till autologt
graft eller konstgjorda tuber?

Metod- och prioriteringsradets stallningstagande

Region Skanes Metod- och prioriteringsrad rekommenderar att perifer nervkirurgi med
allograft endast anvands inom ramen fér forskning och utveckling.

Priograd: FoU



(2,4)

Motivering

Utgangspunkten fér rekommendationen ar att perifera nervskador i 6vre extremiteter har
mattlig till stor svarighetsgrad beroende pa nervskadans omfattning. Nar skadan ar sa
stor att det inte ar majligt att sy ihop nervandarna sa anvands i nulaget vanligen
kroppseget autologt nervgraft (autograft) vid perifer nervrekonstruktion i Region Skane
idag. Ett alternativ vid kortare nervdefekter ar konstgjorda tuber. Tva operationsomraden
vid autologt graft innebar dkad risk for postoperativa infektioner och komplikationer
sasom smartsamma neurom pa tagstallet och funktionsférlust. Operatérstiden blir aven
langre eftersom det behdvs tva operatorer

Genomgangen av det vetenskapliga underlaget for allograft jamfort med
standardbehandling med autograft respektive med alternativet rekonstruktion med
konstgjorda nervtuber visar att det inte gar att dra slutsatser om det ar skillnad i resultat
mellan allograft och de tva alternativa tva kirurgiska metoderna. Sarskilt problematiskt ar
att de flesta identifierade studierna saknade kontrollgrupp, och att de fa studier som hade
kontrollgrupp hade andra avgérande kvalitetsbrister.

HTA rapportens kalkyl av kostnader fér perifer nervkirurgi med allograft visar att det
kostar mer an motsvarande kirurgi med autograft. Merkostnaden blir dock mindre vid
storre nervskador. Detta eftersom autograft vid storre nervskador innebar att nerv tas fran
annan del av kroppen och att det da behdvs tva operatérer som arbetar parallellt.

Kvaliteten i kunskapsunderlaget bedéms vara mycket lag eftersom manga av de
granskade studierna hade en utformning som innebar att slutsatser om effekt inte kunde
dras eller medférde hdg risk for snedvridning.

Allograft har prévats i Sverige och internationellt samtidigt som patientnyttan med
atgarden ar oklar. Fortsatt anvandning av metoden bor darfér endast ske inom ramen for
forskning och utveckling dar metoden systematiskt féljs upp och jamférs med en
kontrollgrupp. Detta i syfte att forbattra kunskapslaget.

Lank till HTA-rapport: https://vardgivare.skane.se/kompetens-
utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/allograft-
vid-perifer-nervkirurgi/
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Rangordning enligt nationella modellen for 6ppna prioriteringar. Atgarder med prioritering 1 har stérst angelégenhet och 10 lagst.

Halsotillstand / Atgird Jamforelse- Halso- Atgérdens Kostnad i Kvalitet i Rangordning | Kommentar
kontext alternativ tillstandets | effekt/ relation till kunskaps-
svarighets- | patientnytta | patientnytta | underlagen
grad (kostnad
per effekt)
Perifer nervskada Allograft Standardbehandling Mattlig Ej bedomt Ej bedomt Mycket lag FoU Tillstandets svarighetsgrad beror pa
med autograft eller nervskadans storlek och lokalisation.

konstgjorda tuber
HTA-rapporten visar att det saknas studier med
relevant design och tillracklig vetenskaplig
kvalitet for att bedéma effekt och sakerhet for
allograft jamfort med standardbehandling med
autograft. Samtidigt kan metoden begransa
resursanvandning och operatorstid.
Valdesignade studier av tillracklig storlek och
med kontrollgrupp kan bidra med ny kunskap om
patientnytta med allograft.
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Sammanfattning och aktuellt kunskapslage

Trauma med atféljande perifera nervskador i de dvre extremiteterna drabbar ofta unga
personer och kan leda till férlust av saval kdnsel som motorik, vilket paverkar livskvalitén.
Forsok att aterstalla eller forbattra funktionen ar viktigt for att underlatta atergang till arbete,
undvika permanent funktionsnedsattning och kroniska smarttillstand.

Aterstéllande av funktion efter en nervskada dar en bit av nerven saknas ar en kirurgisk
utmaning. | situationer dar man inte har maojlighet att sy ihop de skadade nervandarna utan
alltfér mycket stramhet, kravs rekonstruktion som kan éverbrygga defekten. Oftast anvands da
en del av en annan nerv fran patienten som tas fran ett omrade dar nerven inte bedéms lika
funktionsmassig (sa kallat autograft). Vid kortare nervdefekter anvands konstgjorda tuber som
guidar nervutvaxten over defekten. Ett nyare alternativ till autograft och konstgjorda tuber ar sa
kallad nervallograft (pa engelska, processed nerve allograft: PNA, i rapporten harefter
benamnd allograft). Allograft ar en kommersiellt tillganglig produkt som tillverkas och
marknadsférs som Avance® Nerve Graft av Axogen Corporation och utgdrs av en
specialbehandlad perifer nerv fran avlidna personer. Vavnaden ar hanterad och processad for
att ta bort alla cellprodukter samtidigt som den tredimensionella mikroarkitekturen bevaras for
att stdédja de utvaxande nervfibrerna. Allograft kan dven anvandas vid operation av
smartsamma nervknutor (neurom) som kan uppsta som komplikation till nervkirurgi.

Genomgang av den tillgangliga vetenskapliga litteraturen visar att man inte kan dra nagra
slutsatser avseende skillnader i resultat av kirurgisk behandling mellan anvandning av allograft
jamfért med konventionell behandling, da den tillgangliga evidensen for utfallsmatten bedéms
ha otillracklig tillforlitighet (O OQ). De flesta publicerade studier saknar kontrollgrupp vilket
omajliggoér jamférelse med konventionell behandling. For studier med kontroligrupp bedéms
den vetenskapliga tillforlitigheten som lag for utfallsmatten eftersom studierna innehaller fa
patienter samt har stora och odefinierade bortfall av patienter. | flera fall bedoms forfattarna ha
koppling till kommersiella féretagsintressen.

Kostnadsbeskrivningen visar att allograft kostar omkring 20 000 kronor mer an autograft vid en
mindre nervskada. Mellanskillnaden ar mindre (drygt 3 000 kr) vid en stérre nervskada utifran
antaganden om att det kravs tva operatoérer och ett inneliggande varddygn vid operation med
autograft.

Konsekvensanalys for Region Skane

Metod- och prioriteringsradet bedémer att det i nulaget finns otillrackligt vetenskapligt stod for
att kunna inféra allograft i rutinsjukvarden. Samtidigt ser radet att valdesignade studier med
kontrollgrupp och av tillracklig studiestorlek skulle kunna bidra med viktig kunskap om
metodens effekt och kostnadseffektivitet.

Datum: 2022-09-30
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