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Utlatande och sammanfattande bedomning frian Kvalitetssikringsgruppen
Effektivitet av sacral nervstimulering (SNS) vid fekal inkontinens

HTA-kvalitetssékringsgruppen i Véstra Gotalandsregionen har ett uppdrag att yttra sig dver
genomforda HTA 1 VGR. Yttrande skall innefatta ssmmanfattning av fragestéllning, samlat
evidensldge, patientnytta, risker, ekonomiska och etiska aspekter for den studerade teknologin.
Denna HTA-rapport har genomforts pa begiran av verksamhetschef Ulf Angerds vid
verksamhetsomride Kirurgi, Ostra Sjukhuset, Omrade 2, Sahlgrenska Universitetssjukhuset

HTA-rapporten har skrivits av en arbetsgrupp, utsedd av verksamhetschefen, med Lars Borjesson,
docent, overldkare, Eva Haglind adjungerad professor, overldkare och Svante Nordgren, professor,
overlékare.

Lennart Jivegard, adjungerad universitetslektor, dverldkare och Annika Strandell, docent,
overlédkare har varit resurspersoner frain HTA-centrum. Therese Svanberg och Eva Alopaeus
(Medicinska biblioteket) har svarat for biblioteksarbetet.

Granskning av HTA-rapporten: Rapporten och aberopad och fortecknad litteratur har granskats av
Hans Hedelin, adjungerad professor och Anders Thune, docent.

Inklusion av artiklar, granskning och slutsatser av granskningen har diskuterats vid moten mellan
de tva resurspersonerna frdn HTA-centrum och HT A-projektgruppen. HTA-rapporten och de tva
randomiserade studierna har ocksd bedomts av Christina Bergh och Ola Samuelsson vid HTA-
centrum. Ett forslag till utlatande har tagits fram i HTA-centrum och diskuterats och faststillts vid
HTA-kvalitetssékringsgruppens mote 2009-09-30

Projektet pagick under perioden 2009-01-21-2009-09-30

Fokuserad friga: Ar sacral nervstimulering (SNS) en effektiv och kostnadseffektiv behandling vid
fekal inkontinens jamfort med stoppande behandling med ldkemedel, sjukgymnastik eller ingen
behandling?

PICO
P = Vuxna patienter med fekal inkontinens eller dubbelinkontinens oavsett etiologi
I = Sakralnervstimulering (SNS)
C = Endera eller bada av stoppande likemedel och sjukgymnastik, eller ingen
behandling
O = Validerade patientrapporterade symtom eller symtomscore, arbetsformaga,
hilsorelaterad livskvalitet, kostnadseffektivitet

Resultat av HTA-processen

Metod och mélgrupp: Mélgrupp for behandlingen dr vuxna med fekal inkontinens. Prevalens av
fekal inkontinens anges till 0,4 — 13,3% 1 vuxen befolkning. Behandling bestdms av genes,
symtombild, &lder och co-morbiditet och inkluderar oftast 1ikemedel och sjukgymnastik
polikliniskt. I vissa avancerade fall kan (colo)stomi vara aktuell. SNS-behandling innebér elektrisk
stimulering av sakralnerver, vanligen pa S3 eller S4-niva, vilket forst temporart utfors perkutant for
att se om patienten anger positiv effekt av behandlingen. Om patienten rapporterar mer én 50%
forbéttring i antal inkontinensepisoder eller traingningar under, i regel, en till tre veckors
teststimulering gors en permanent elektrodimplantation.
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Evidenslidge for studerad patientnytta: Wexnerscore (symtomscore vid fekal inkontinens)
rapporteras 1 den ena studien forbattras fran 16 till 1,2 1 SNS-gruppen medan ingen skillnad ses 1
kontrollgruppen. Antalet inkontinensepisoder minskade fran 9,5 till 2,9 (Tjandra et al, medelhdgt
bevisvirde). I den andra studien reducerades frekvensen av inkontinensepisoder med 90% nér
stimuleringen var pdslagen mot 75% nir stimuleringen var bortkopplad.

Hos de patienter som valde att ha stimulatorn ON efter crossoverfasen sigs i absoluta matt en skillnad
1 inkontinensepisoder/vecka pa 1.0 (1,7 med stimulatorn ON respektive 0.7 med stimulatorn OFF)
vilket inte bedoms som kliniskt relevant (Leroi et al 2005, lagt bevisvérde).

Den systematiska litteraturgranskningen resulterade i tvd randomiserade kliniska provningar och
fyra fallserier avseende biverkningar och risker samt hilsoekonomiska bedomningar. Av de tva
randomiserade studierna, som rapporterade forbéttring avseende fekal inkontinens vid SNS-
behandling, bedomdes en ha medelhdgt och en 1agt bevisvirde. Det vetenskapliga stodet for att
SNS har effekt pa fekal inkontinens é&r otillrackligt.

Biverkningar och risker: 21 — 48% fick ndgon form av komplikation. I 2,7 — 8% dislokerade
elektroden sa att en omldggning av denna var nddvéndig. 2,7% - 4% av patienterna fick infektion
vilket nodvéndiggor borttagande av hela systemet. Revisionskrdvande smérta angavs forekomma i
5,4%, respektive 10% och 28% 1 tre olika fallserier.

Etiska aspekter: Det dr etiskt tveksamt att 1 rutinsjukvard anvénda en mycket kostsam behandling,
som ocksé dr forenad med viss risk for allvarliga komplikationer, nir det vetenskapliga underlaget
for patientnytta ar otillrackligt.

Ekonomiska och hélsoekonomiska aspekter: Total genomsnittlig kostnad for behandling av en
patient med SNS anges till 117438 kr/patient. Betrdffande de hilsoekonomiska studierna maste
forst konstateras att behandlingens effektivitet har ett otillrackligt vetenskapligt stod. Fyra
granskade artiklar har granskat SNS utifran hélsoekonomisk metodologi och rapporterar att SN'S-
behandling vid fekal inkontinens kostar cirka 250,000 kr per QALY.

HTA-centrums sammanfattning och bedomning av utredningen

I tva randomiserade studier, en med medelhdgt och en med 14gt bevisvirde, samt i fallserier
rapporteras positiva effekter i form av forbéttrad kontinens av SNS vid fekal inkontinens som ej
svarar pd annan behandling. Det vetenskapliga stodet for behandlingen &r dock otillrdckligt och det
finns ett behov av storre, randomiserade studier. Behandlingen &r kostsam.

For HT A-kvalitetssakringsgruppen, Goteborg 2009-09-30

Christina Bergh
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