NYE METODER

Metodevarsel
ID2024_XXX
Oppdatert versjon 20.03.2024
- Direktoratet for
- medisinske produkter

MedNytt

Metodevarsling for helsetjenesten

Metodevarsel

1. Status og oppsummering

Elektrostimulering med lavspent, pulserende stram til behandling av kroniske sar for a

ke sartilheling
Elektrisk stimulering av kroniske sar for & gke tilheling. Lavspent pulserende stream sendes gjennom elektroder festet
til huden ved saret i gitte tidsintervall. Det finnes flere typer CE-merket utsyr, indisert for ulike typer kroniske sar, som
f.eks. trykksar og leggsar. Det finnes flere systematiske oversikter og metodevurderinger, inkludert en fra CADTH
(Canada) fra 2023.
Populasjon: personer med kroniske sar, som f.eks. fotsar, diabetiske
fotsar, liggesar, etc kroniske sar
Intervensjon: elektrostimulering med lavspent, pulserende stram Utfall: sartilheling, ugnskede hendelser
Forslag til fageksperter: sarsykepleiere, karkirurger, endokrinologer, etc

Komparator: standard behandling av

1.2 Metodetype
Medisinsk utstyr,
diagnostikk og tester

1.5 Status for godkjenning
[J Markedsfaringstillatelse
[ FDA godkjenning
CE-merking
Kommentar:

1.3 Fagomrade
Hovedomrade:
1: Hudsykdommer
2: Velg fagomrade
3: Velg fagomrade

1.6 Finansieringsansvar
[1 Spesialisthelsetjenesten
[ Folketrygd

(1 Kommune

1 Annet

' 1.4 Tagger/sekeord

Underomrade: LI Tilhgrende diagnostikk
Velg eventuelt OJ Genterapi
underomrade

[J Medisinsk straling
L] Vaksine

1.7 Status for bruk
(1 Under utvikling
L] Under innfgring

L1 Brukes i Norge
Brukes i EU/E@S

(1 Revurdering
Kommentar:

L1 Ny/endret indikasjon
L1 Ny/endret metode

Det er uklart for oss hvor ansvar for
finansiering vil ligge.
1.8 Bestillingsanbefaling

1: L] Fullstendig metodevurdering 3: XI Forenklet metodevurdering
[ Effekt L] Helsegkonomi [ Etikk A: X Effekt, sikkerhet og helsegkonomi
[1 Sikkerhet [ Organisasjon 1 Jus B: [ Effekt og sikkerhet

2: [ Hurtig metodevurdering baseres pa dokumentasjonspakke ¢ Helse(ak.onoml ,

fra produsent D: [ Kartleggingsoversikt

Kommentar: dersom det gnskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig med forenklet
metodevurdering ettersom 1) det finnes flere typer CE-merket utstyr, og 2) det kan tas utgangspunkt i nylig publisert
metodevurdering fra Canada (CADTH; 2023) som har undersgkt klinisk effekt og kostnadseffektivitet ved bruk av
elektrostimulering av kroniske sar.
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2. Punktoppsummering

Elektrostimulering med lavspent, pulserende strem til behandling av kroniske sar for a

gke sartilheling
2.1 Om metoden

e Metodeprinsipp: lavspent pulserende strgm sendes gjennom elektroder festes til huden ved saret, i et gitt
tidsintervall
e Hensikt: skal gke sartilheling og redusere smerte
o Utstyr: har identifisert to elektrostimuleringsutstyr for sarbehandling, begge er CE-merket
o Accel-Heal (Storbritannia)
o WoundEL (Frankrike)
¢ Indikasjon: ulike typer kroniske sar, f.eks. trykksar, vengse leggsar og diabetiske fotsar
e Kontraindikasjon: aktiv kreft, og maligne sar
e Pasientgrunnlag: vanskelig & beregne ngyaktig, men estimert prevalens er som folger:
o Trykksar grad 1-4: ca. 18 % av pasienter pa sykehus i Norge
o Diabetiske fotsar: 7-10 % av personer med diabetes
o Vengse leggsar: 0,1-1% i Norge, utgjer 60-70% av alle leggsar
2.2 Om dokumentasjonsgrunnlaget
e Metodevurderinger
o Ontario Health (2017) = omhandler trykksar
o CADTH (2023) - sammenlikner effekt og kostnader med standard behandling og negativt trykk-
behandling, omhandler alle typer kroniske sar.
o Systematiske oversikter
o ldentifiserte tre systematiske oversikter, hvorav én Cochrane-oversikt, som har undersgkt effekt av
elektrostimulering av henholdsvis trykksar og vengse leggsar.
o Det oppgis ni systematiske oversikter og metaanalyser pa nettsidene til produsent av Accel-Heal-
utstyret
e Tidligere helsegkonomisk vurdering av elektrostimuleringsbehandling av sar resulterte i noen forbedrede
kliniske og pasientrapporterte utfall, for samme eller mindre kostnad som standardbehandling, ved 24 uker
etter behandling.
e Helsegkonomisk vurdering inkludert i en metodevurdering vil kunne evaluere kostnadseffektivitet i norsk
setting.

2.4 Om bestillingsanbefaling

e Metoden er ikke tidligere vurdert i Nye metoder-systemet
e Dersom det gnskes en nasjonal vurdering av metoden, virker det mest hensiktsmessig a gjgre en forenklet
metodevurdering.
e Begrunnelse er som falger:
o Det finnes ulike typer elektrostimuleringsutstyr beregnet for sarbehandling som er CE-merket
o Deter nylig publisert en metodevurdering fra CADTH (Canada, 2023) som har undersgkt klinisk
effekt og kostnadseffektivitet ved elektrostimuleringsbehandling av ulike typer kroniske sar.
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3. Beskrivelse av metoden

Elektrostimulering
gke sartilheling

med lavspent, pulserende strgm til behandling av kroniske sar for a

Generisk navn

Elektrisk stimuleringsutstyr med lavspent, pulserende strgm for sartilheling

Produktnavn AccelHeal Solo, WoundEL®

Produsenter AccelHeal Technologies Limited (Storbritannia), WoundEL Health Care (Frankrike

3.1 Beskrivelse av metoden

Status og prinsipp Metoden omhandler elektrostimulering av kroniske sar for a forbedre tilhelingsprosessen.
for metode Metodeprinsippet gar ut pa a feste elektroder til huden ved saret, og sende lavspent

pulserende strgm gjennom elektrodene til saret i en gitt tidsperiode.

Vi har identifisert to elektrostimuleringsutstyr for sarbehandling, fra to produsenter: Accel-
Heal Solo, fra Accel-Heal Technologies Limited (Storbritannia) [1], og WoundEL®fra
WoundEL Health Care (Frankrike) [2]. Begge utstyrene er CE-merket klasse Il. Det oppgis
at utstyrene kan brukes av helsepersonell, pasienter og pararende, i sykehus, sykehjem og
andre pleiefasiliteter, og hiemme [3, 4].

Accel-Heal Solo [5]: indisert for kroniske sar, som vengse leggsar, diabetiske fotsar,
trykksar, og sar som falge av arteriell insuffisiens, samt enkelte akutte sar som ikke gror. Gir
lavspent, mono- og bifasisk pulsert stram gjennom et ferdigprogrammert, automatisk 30
minutters program: 40-500 yA, med frekvens 10-900 Hz. To elektroder festes til huden pa
hver side av saret, koblet med ledninger til Accel-Heal Solo device, som kan festes i ekstern
bandasie, eller festes vha stropp eller klips. Behandlingen repeteres annenhver time de
farste 24 timene, og hver fierde time i de neste 24 timene. Hele behandlingen varer i 12
dager. Elektroder kan bli veerende maksimalt 7 dager, eller kan byttes oftere samtidig med
skift av bandasje. Se illustrasjon av utstyret i Figur 1.

WoundEL®[3, 6]: indisert for trykksar (stadium 3-4), diabetiske fotsar og leggsar. Gir
lavspent monofasisk pulsert strem. Utstyret inneholder WoundEL device,
bandasjeelektrode, og dispersjonselektrode. Saret rengjeres ihht sartype,
bandasjeelektrode legges oppa saret (dersom saret er stort kan det legges pa flere
bandasjeelektroder overlappende), dispersjonselektroden festes pa en frisk del av huden,
mer enn 30 cm fra bandasjeelektroden. Ampere gkes il pasient begynner & fale prikking i
huden, og reduseres deretter med én mA. Gjennomsnittlig brukes 20-25 mA. Automatisk
program varer 30 minutter og gjentas én gang i lgpet av 24 timer, minst seks timer etter
forrige behandling. Dispersjonselektroden fiernes etter hver behandling, men kan brukes
opp til 30 dager. Bandasjeelektroden byttes hver 2-4 dager. Se illustrasjon av utstyret i Figur
2

Potensiell nytte

Metoden skal gke kapilleertetthet og vaskularisering, redusere smerte, promotere
granulering, redusere gdem, gke transkutan oksygentensjon i vevet, gke kollagen og
dannelse av kollagenase [3, 7].

Sikkerhetsaspekter
og risikoforhold

De to produsentene oppgir noe ulike kontraindikasjoner, men begge oppgir at aktiv kreft, og
maligne sar er kontraindisert for bruk av metoden. WoundEL oppgir f.eks. at personer med
epilepsi, personer med pacemaker, og gravide er kontraindisert for bruk av metoden [3],
mens Accel-Heal Solo oppgir at personer med disse tilstandene bgr vurderes av lege for
eventuell bruk av metoden [4, 5]. Uansett: elektroder skal ikke plasseres pa gdelagte
kapillerer, areknuter (varicer), og hovedarterier. Mulige bivirkninger/ugnskede hendelser
inkluderer sensitivitet/allergi til bandasjeelektroden, radhet i hud, maserasjon (oppblgating) i
sarets ytterkant, prikking i huden, og gkt fglelse av smerte (sveert sjelden) [3, 4].
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Sykdomsbeskrivelse
og pasientgrunnlag

Sar er en skade i hud som kan skyldes ytre pavirkning (skade som f.eks. stikk, slag,
forbrenning, etc), eller sykdom (ulcus). Naturlig prosess for sartilheling deles inn i fire faser:
1) hemostase: koagulasjonsfase (stanse blgdning), 2) inflammasjon: regngjeringsfase
(fierne rester etter celleskade og forhindre infeksjon), 3) proliferasjon: nydannelsesfase
(sarhulen fylles opp med nye celler), 4) remodellering og modning (saret lukkes og det
dannes arr) [8, 9]. Apne sar regnes som kroniske nar tilhelingsprosessen ikke fungerer og
saret dermed ikke gror pa egen hand uten langvarig behandling eller kirurgisk inngrep [10].
Kroniske sar utgjer en risiko for infeksjon, og i verste fall tidlig ded [11]. | tillegg kan denne
type sar ogsa veere smertefulle, og redusere mobilitet og livskvalitet for pasient [11].
Eksempler pa kroniske sar er trykksar og leggsar.

Trykksar eller liggesar (decubitus) forarsakes av vedvarende redusert sirkulasjon i vev,
vanligvis som fglge av langvarig trykk mot hud, f.eks. ved langvarig sengeleie, eller
rullestolbruk [12, 13]. Sarene oppstar vanligvis pa vektbeerende hudomrader hvor knokler
presser mot huden, som f.eks. heel, hofte, og sitteknuter [12, 13]. Trykksar kan klassifiseres
i henhold til dybde i hud og underliggende vev, fra grad 0 (intakt hud, men ra@dhet og
smerte) til grad 4 (saret gar gjennom alle vevslag til muskel og bein) [13]. Risikofaktor for
utvikling og opprettholdelse av trykksar er f.eks. gkende alder, nevropati, darlig
erneeringsstatus, fuktig hud og infeksjon [13].

Tilsvarende som trykksar, forarsakes ogsa leggsar av vedvarende redusert sirkulasjon i vev,
men da som fglge av vengs eller arteriell sykdom, som f.eks., vengs insuffisiens eller
aterosklerotisk sykdom, og/eller nevropati, f.eks. som fglge av darlig regulert diabetes [14,
15].

Det er vanskelig & beregne ngyaktig pasientgrunnlag for behandling med elektrostimulering,
da de beskrevne utstyrene er indisert for bruk ved ulike typer kroniske sar. Forekomsten
(prevalens) av vanlige typer kroniske sar er beskrevet under:

- Trykksar grad 1-4: ca. 18 % av pasienter pa sykehus i Norge [16, 17].

- Diabetiske fotsar: 7-10 % av personer med diabetes [18].

- Vengse leggsar: 0,1-1% i Norge, utgjer 60-70% av alle leggsar [19].

- Arterielle leggsar: mindre vanlig enn vengse leggsar, utgjer 5-10 % av alle leggsar

[20].

Dagens behandling

Behandling av kroniske sar kan veere sveert utfordrende, og man forsgker derfor i starst
mulig grad forebyggende tiltak [11, 13].

Tiltak for & forhindre trykksar inkluderer bl.a. trykkfordelende utstyr, hyppig
stillingsforandring, og tidlig mobilisering [11]. Forebygging av trykksar inngar som
innsatsomrade i Pasientsikkerhetsprogrammet [11]. Behandling av trykksar involverer lokal
sarbehandling med bandasjering for a holde saret rent og fuktig [13]. Alvorlige trykksar
(grad 3-4) kan ogsa behandles kirurgisk [13]. | tillegg vil trykkavlastning, og optimalisert
behandling av eventuelle tilleggssykdommer, som f.eks. hjertesvikt og diabetes, veere
viktige i behandlingsforlgpet [13]. Det er ogsa beskrevet andre lokale
behandlingsalternativer, som f.eks. trykkbglger, hyperbar oksygenbehandling, og
vakuumterapi, skjent det er uklart om grad disse er i utstrakt bruk i behandling av kroniske
trykksar [13, 21].

Tilsvarende som ved trykksar, omfatter behandling av leggsar lokal sarbehandling, samt
kirurgisk behandling. Diabetiske fotsar utgjer ca. 85 % av alle amputasjoner hos personer
med diabetes [22]. | tillegg vil optimalisering av behandling av eventuelle tilleggssykdommer
veere viktige i behandlingsforlgpet, seerlig ved behandling av diabetiske fotsar.
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Helsegkonomi

setting.
3.2 Referanser

Metodevurderingen fra CADTH [23] omtaler én helsegkonomisk vurdering fra Storbritannia
som omhandler elektrostimuleringsbehandling sammenlignet med liksom behandling for
vengse leggsar [24]. Analysene fant en ICER (inkrementell kostnadseffektivitets ratioen) pa
GBP 4 480 per QALY (kvalitetsjusterte levear) ved 8 uker; GBP 2 655/QALY ved 16 uker og
kostnadsbesparelser ved 24 uker etter behandling.

Vi fant at kostandene til selve utstyret ligger pa omtrent EUR 320 (ekskludert MVA) for en
pakke med 6 stk./48 timers set tilsvarende materiell for 12-dagers behandling (prisen il
Accel-Heal [25]. Disse inkluderer ikke kostnadene knyttet til sarstell og
konsultasjonskostnader i f.eks. poliklinisk setting.

Helsegkonomisk vurdering inkludert i en metodevurdering som omfatter samtlige kostander
knyttet til tiltaket sammenlignet med relevant komparator for norsk klinisk praksis i lys av
helsegevinstene forbundet med alternativene, vil kunne evaluere kostnadseffektivitet i norsk
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Figur 1: Accel-Heal Solo utstyr [1]

Figur 2: WoundEL utstyr [3]



Metodevarsel
ID2024_XXX
Oppdatert versjon 20.03.2024

4. Dokumentasjonsgrunnlag

Elektrostimulering med lavspent, pulserende stram til behandling av kroniske sar for a

gke sartilheling
4.1 Relevante og sentrale kliniske studier

Vi har ikke sgkt spesifikt etter kliniske primaerstudier. Ifglge Accel-Heals nettsider skal det foreligge over 35
randomiserte kontrollerte studier (RCTer) som har undersekt effekt ved bruk av elektrostimulering av koniske sar [26],
og totalt 28 artikler, hvorav to RCTer, som spesifikt har undersgkt bruk av Accel-Heal [27]. | sgk etter pagaende
kliniske studier, fant vi flere registrerte studier som var ferdigstilte, noen med ukjent status, og én pagaende RCT med
estimert ferdigstillelse i 2024 (se tabell under).

4.2 Pagaende kliniske studier

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmal Studienummer Tidsperspektiv
(n=antall deltakere) resultater
Vengse leggsar, 218 | WoundEL Standard behandling | Tilhelingsrate NCT04980898 2024

ar, n=80 Recruiting

4.3 Metodevurderinger og —varsel

Metodevurdering Vi har ikke identifisert noen nasjonale eller lokale (mini) metodevurderinger som omhandler
- nasjonalt/lokalt - elektrostimulering av kroniske sar.

Metodevurdering / Metodevurderinger

systematiske oversikt | Vi har identifisert to metodevurderinger fra Canada som begge omhandler bruk av

- internasjonalt - elektrostimulering for behandling av kroniske sar [28, 29]. Metodevurderingen fra Ontario

Health (2017) omhandler elektrostimulering til behandling av trykksar [28], mens
metodevurderingen fra CADTH (Canada’s Drug and Technology Agency; 2023) omhandler
klinisk effekt og kostnadseffektivitet ved bruk av elektrostimulering uavhengig av type
kronisk sar, sammenliknet med standard behandling og med negativt trykk-behandling [29].
Begge metodevurderingene er basert pa systematiske oversikter og RCTer.

Systematiske oversikter og litteraturoversikter

Vi har identifisert tre systematiske oversikter som omhandler elektrostimulering til
behandling ulike typer kroniske sar [30-32]. To av oversiktene (hvorav den ene er en
Cochrane oversikt) har undersgkt effekt av metoden i behandling av trykksar [30, 32], mens
den tredje har fokusert pa behandling av vengse leggsar [31]. Pa nettsidene til Accel-Heal
er det referert til ni systematiske oversikter og metaanalyser (1999-2022) som omhandler
bruk av elektrostimulering i behandling av koniske sar [30, 33-40].

Vi har i tillegg identifisert en litteraturoversikt fra 2024 som oppsummerer og analyserer
ulike fremgangsmater for bruk av elektrostimulering i behandling av kroniske sar [41].
Metodevarsel Vi har ikke identifisert noen tidligere metodevarsler som omhandler elektrostimulering av
kroniske sar.

Med hensyn pa behandling og oppfelging av kroniske sar, har fglgende metodevarsler
tidligere blitt behandlet i Nye metoder: [D2022 138 Topikal oksygenterapi til behandling av
kroniske diabetiske fotsar eller andre ikke-helende sar (ikke gitt nasjonalt oppdrag), og
ID2022_010 E-konsultasjoner til bruk ved behandling av kroniske sar (ikke gitt nasjonalt

oppdrag).



https://clinicaltrials.gov/study/NCT04980898
https://www.nyemetoder.no/metoder/topikal-oksygenterapi
https://www.nyemetoder.no/metoder/e-konsultasjoner

Metodevarsel
ID2024_XXX
Oppdatert versjon 20.03.2024

5. Versjonslogg

Elektrostimulering med lavspent, pulserende strgm til behandling av kroniske sar for a
gke sartilheling

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument
20.03.2024 Laget metodevarsel

Klikk eller trykk | [ ]

for & skrive inn

en dato.

Klikk eller trykk | [ ]

for a skrive inn

en dato.

Beskrivelse: Kan skrive inn dato for hver endring i dokumentet.



