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ID2020_096 Hypoglossal nervestimulering for behandling av moderat til alvorlig obstruktiv 

søvnapné hos voksne 

Bakgrunn for saken 

DMP fikk 15.06.2026 i oppdrag fra Bestillerforum for nye metoder å utarbeide et notat som 

oppdaterer kunnskapsstatusen for ID2020_096 Hypoglossusnervestimulering – behandling av 

obstruktiv søvnapné. Oppdraget er gitt på bakgrunn av et skriftlig spørsmål til helse- og 

omsorgsministeren i Stortinget om revurdering av beslutningen i Beslutningsforum i mars 2022 om å 

ikke innføre metoden i norsk klinisk praksis. Metoden er ikke formelt meldt inn til nasjonal 

metodevurdering etter den nye prosessen som trådte i kraft 1. mai 2026. Sekretariatet for nye 

metoder har oversendt fire innspill fra fagpersoner/-miljøer som representerer henholdsvis 

fagmedisinsk forening, Helse Vest (to innspill) og Helse Midt-Norge (inkludert i saksdokumentene for 

aktuelt møte i Bestillerforum).   

Hva saken omhandler i korte trekk 

DMP har kartlagt relevant forskning som er publisert siden utgivelsen av rapporten fra EUnetHTA 

(2020) som utgjorde dokumentasjonsgrunnlaget for beslutningen om å ikke innføre metoden i 2022 

og rapporterer resultatene i dette notatet. Notatet tar ikke stilling til om evidensen er tilstrekkelig, 

anvendelig eller egnet for beslutning om innføring. 

Til drøfting  

DMP anerkjenner behovet for et behandlingstilbud til den aktuelle pasientgruppen, men anbefaler at 

det ikke gis oppdrag om metodevurdering. D-kriteriene for seleksjon til nasjonal metodevurdering er 

ikke er oppfylt. (Kostnadene er ikke estimert å overstige 50 millioner kroner over tre år, og metoden 

vil i liten/ingen grad få konsekvenser for helsepersonellressurser og/eller organisering.) DMPs 

gjennomgang viser at det er publisert resultater fra flere studier, også noen randomiserte 

kontrollerte studier, etter utgivelsen av EUnetHTA-rapporten fra 2020 og FHIs oppfølgingsrapport fra 

2022. Den samlede evidensen er ennå sparsom og det er ikke gitt at studier som fortsatt pågår vil 

fjerne usikkerheten knyttet til pasientseleksjon, relativ effekt og sikkerhet. 

Saksfremstilling 

Om aktuell populasjon og dagens behandling 

De gjentatte pustestoppene som kjennetegner obstruktiv søvnapné (OSA) skyldes kollaps i de øvre 

luftveiene. Vi er avhengig av en viss muskeltonus for å holde luftveiene åpen under søvn. Forhold 

som gjør luftveiene trangere, for eksempel at tungen faller bakover, medfører at musklene må utføre 



                                                                             
et større arbeid for å holde luftveien åpen. Dersom musklenes evne til å holde luftveiene åpne 

svekkes, kan gjentatte pustestans oppstå. Hypoglossusnerven styrer muskulaturen i tungen, og 

nattlig stimulering av denne nerven bidrar derfor til å motvirke OSA. 

Standardbehandling er positivt luftveistrykk (CPAP) som førstelinjebehandling, og deretter 

søvnapnéskinne, livsstilstiltak og annen konservativ behandling (f.eks. vektreduksjon, posisjonsterapi 

(posisjonsterapi brukes ofte sammen med CPAP og innebærer hjelpemidler som hindrer ryggleie 

under søvn, fordi dette kan gjøre luftveisblokkering verre) søvnhygiene og unngåelse av alkohol, 

tobakk og sedative midler) og kirurgiske inngrep (f.eks. fjerning av forstørrede mandler/falske 

mandler eller korrigering av alvorlig nasal obstruksjon). Legemiddelet solriamfetol er innført (med 

vilkår) for å lindre eventuelle restsymptomer hos en undergruppe voksne med OSA. 

 

Om DMPs arbeid med oppdraget 

DMP tok utgangspunkt i følgende PICO: 

Populasjon 

(hentet fra 

Instructions 

for Use) 

 

• Voksne (22+ år) med moderat til alvorlig OSA,  

• pasienter som ikke har hatt nytte av, ikke tåler eller nekter å bruke 

behandling med positiv luftveistrykk,  

• Pasienter som oppfyller spesifikke kriterier for kroppsvekt (BMI) og 

luftveisanatomi (f.eks. fravær av fullstendig konsentrisk kollaps av den bløte 

ganen ved bruk av visse typer utstyr). 

Intervensjon kirurgisk implantat for hypoglossal nervestimulering (f.eks. Inspire®, 

aura6000TM, GenioTM) 

Komparator og 

utfallsmål 

Ikke aktuelt. 

 

I juni 2026 søkte DMP oppsummert forskning publisert etter 2020 i følgende kilder:  

• Epistemonikos 

• International Health Technology Assessment (HTA) database  

• HTA-organisasjoners nettsider  

 

I juli måned supplerte vi med søk etter relevante oppføringer i to studieregister, ClinicalTrials.gov og 

International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP).  

Vi inkluderte dokumenter basert på følgende kriterier:  

• Populasjon: voksne pasienter med moderat til alvorlig OSA (>15 hendelser/time),  

• Intervensjon: hypoglossusnervestimulering, uavhengig av kontrollgruppe og utfallsmål.  

• Design:  

o  Oppsummert forskning (metodevurderinger og systematiske oversikter) publisert fra og 

med 2020 og med litteratursøk gjennomført etter søkedato i EUnetHTAs rapport (januar 

2020). Hvis en systematisk oversikt inkluderte flere behandlinger for OSA, ble kun data 

om HNS hentet ut. 

o Studieregisteroppføringer, med studiestatus pågående (ongoing) eller fullført 

(completed), uavhengig av registreringsår. 



                                                                             
Vi har hentet primærstudier fra de inkluderte systematiske oversiktene og kalkulerte graden av 

overlapp i primærstudier på tvers av oversiktene. For studieregisteroppføringene noterte vi 

studiestatus slik den var oppgitt i kilden. For begge to noterte vi publikasjons-/registreringsåret, 

systemet som ble brukt, og studiedesign.  

Én person har gjennomgått registreringene for å vurdere relevans etter kriteriene beskrevet ovenfor 

(JB). Samme person hentet ut data, og en annen person kontrollerte arbeidet (RAT).  

I tillegg til det oppdaterte søket etter studier på effekt og sikkerhet av HNS, har vi kort omtalt 

aspekter knyttet til helseøkonomi ved å oppsummere konklusjonene fra publiserte og relevante 

metodevurderinger. 

Denne rapporten innebar ikke: 

• Søk etter primærstudier eller publiserte helseøkonomiske evalueringer, 

• Kvalitetsvurdering av inkluderte studier/oppføringer,  

• Sjekk av om flere publikasjoner tilhører samme studie, 

• Uthenting av data fra primærstudiene, 

• Kvantitativ analyse av behandlingseffekt, helseøkonomisk evaluering og rapportering av 

effektstørrelser, 

• Kontakt med forfatterne av oversiktsartikler for å avklare informasjon/data. 

 

Dokumentasjonsgrunnlag 

Oppsummering av dokumentasjonsgrunnlag  

Totalt 62 søketreff oppfylte inklusjonskriteriene etter fjerning av dubletter, tittel-

/sammendragsscreening og fulltekstvurdering på tvers av elektroniske databaser, registre over 

kliniske studier, rapporter fra HTA-organisasjoner og referanselister. Disse 62 dokumentene 

inkluderer fem HTA-rapporter, 15 systematiske oversikter og 42 oppføringer fra studieregisteret. 

Detaljer om studieutvalg på hvert trinn finnes i PRISMA-flytdiagrammet (vedlegg A). 

 

Oppsummert forskning – HTA  

Vi identifiserte fem HTA-er (presentert i seks publikasjoner) fra Frankrike (HAS), Norge (FHI), 

Østerrike (AIHTA), Danmark (Behandlingsrådet) og Australia (MSAC) publisert mellom 2022 og 2025 

(2-7). Av disse revurderte to HTA-er Inspire Medical System Inc., og én oppdaterte evidensen siden 

EUnetHTA-rapporten fra 2020 (1). Vedlegg B presenterer sammendrag av HTA-rapportene. Samlet 

sett var funnene forsiktige. De fleste konkluderte med at det fremdeles er begrenset evidens for bruk 

av HNS, særlig i form av sammenliknende studier med langtidsdata på effekt og sikkerhet. I 2020 fant 

Frankrike utilstrekkelig nytteverdi for refusjon (2), mens gjennomgangen i 2025 vurderte Inspire IV 

som et mulig tredjelinjealternativ hos nøye utvalgte pasienter (6). Norge og Østerrike la vekt på 

usikker klinisk effekt og utilstrekkelig evidens, og Australia anbefalte ikke refusjon. Den danske HTA-

en var noe mer positiv til kirurgi hos utvalgte pasienter, men bemerket at prosedyren bør reserveres 

for nøye utvalgte pasienter etter at andre behandlingsalternativer har mislyktes. 

 

Oppsummert forskning – Systematiske oversikter 

To viktige avklaringer: 

• Gitt oppdragets rammer, rapporterer vi informasjon på overordnet nivå; vi har ikke 

kryssjekket om noen av publikasjonene stammer fra samme (overordnede) studie 



                                                                             
(for eksempel flere artikler som rapporterer forskjellige utfall fra EFFECT-studien eller 

ADHERE-registeret). Dette betyr at det totale antallet unike studier kan være 

betydelig lavere. 

• For det andre svarer vi på hovedspørsmålet om hvor mange publikasjoner (eller hvor 

mye evidens) som har blitt tilgjengelig siden EUnetHTA-rapporten fra 2020. Vi 

bemerker imidlertid at ikke alle studier hentet fra de inkluderte systematiske 

oversiktene vil være egnet for inklusjon i en eventuell fremtidig HTA i en norsk 

kontekst (f.eks. kasusrapporter, kasusserier). 

 

Antall primærstudier per år 

Vi inkluderte 15 systematiske oversikter, hvorav én kartleggingsoversikt (scoping review) (8), én 

nettverksmetaanalyse (NMA) (9), og 13 systematiske oversikter og metaanalyser (10-22). De 15 

systematiske oversiktene inkluderte til sammen 71 artikler publisert fra 2020 til 2025 (se Figur 1 og 

vedlegg C for fullstendig liste). 

Figur 1. Antall studier per år 

 

 

Det er en tydelig konsentrasjon av artikler publisert mellom 2020 og 2023, og aller flest (21 artikler) 

ble publisert i 2021 med. Dette toppåret hadde et variert spekter av forskning, blant annet den 

randomiserte kontrollerte crossover-studien EFFECT, ulike prospektive kohortstudier og 

retrospektive analyser av pasient-/registerdata. Produksjonen i 2020 var 16 artikler, hvorav mange 

brukte data fra ADHERE-registeret. Forskningsvolumet forble høyt i 2022 (14 artikler) og 2023 (12 

artikler), med undersøkelser som fordypet seg i langsiktige pasienttrender, spesifikke kirurgiske 

teknikker som tosnittstilnærmingen og virkningen av komorbiditeter. Etter hvert som tidslinjen 

beveger seg mot inneværende periode, synker antall publiserte artikler til 6 i 2024 og 2 i 2025. 

 

Overlapp av primærstudier inkludert i systematiske oversikter  

Ved hjelp av GROOVE-verktøyet (23) analyserte vi graden av overlapp av primærstudier på tvers av 

15 systematiske oversikter (se figur 2), Med andre ord så vi på i hvilken grad de samme artiklene er 

inkludert og brukt som grunnlag i oversiktene.  

Fargene i matrisen viser hvor stor overlappen i primærstudier er mellom hvert par av oversikter. Som 

vist i figur 2, hadde omtrent to tredjedeler av sammenligningene liten til moderat overlapp (69,5 %, 

73 av 105; vist i hvitt og grønt), noe som betyr at de i liten grad bygget på de samme studiene. I rundt 

en tredjedel av sammenligningene var overlappen høy til svært høy (30,4 %, 32 av 105; vist i gult og 



                                                                             
oransje). Den største overlappen var på 37,5 % mellom to spesifikke oversikter (11;21). 

 

Analysen viste også en tydelig klynging blant enkelte sentrale oversikter (10;11;14), som gjentatte 

ganger analyserte de samme studiene. -Visse oversikter (15;16) består utelukkende av hvite celler i 

matrisen (0% overlapping), som representerer unike forskningsspørsmål i forhold til resten av 

nettverket. 

 

Figur 2. Grad av duplisering av primærstudier på tvers av inkluderte systematiske oversikter 

(GROOVE Matrix) 

 

Forskningsdesign 

Basert på studietitler og sammendrag, klassifiserte vi de 71 inkluderte primærstudiene i tre brede 

forskningskategorier: 1) randomiserte kontrollerte studier (RCT-er), 2) retrospektive design (som 

kasus-kontroll, registerdata eller kohort), og 4) annen forskningsdesign (f.eks. pasientserier, 

kasuistikker, enarmede før-og-etter-studier) (se tabell 1). Vi identifiserte tre studier som RCT-er, de 

resterende 68 studiene er enten retrospektive eller har et annet design. 

 

Tabell 1. Frekvens av forskningsdesign i publiserte studier (2020–2025). 

Forskningsdesign Frekvens 

Randomiserte kontrollerte studier  3 

Retrospektiv design (inkluderer 

enkeltarmede/kohortstudier og sammenlignende studier) 

40 

Annet (pasientserier, kasuistikker, prospektive 

enkeltarmede studier, blandet retrospektiv og prospektiv) 

28 

Totalt 71 

 

 

 

105 =

Braun 2023 17.6% 54 =

Chu 2024 0.0% 5.3% 19 =

Evans 2025 0.0% 11.8% 8.3% 15 =

Habetha 2024 21.4% 15.0% 6.3% 0.0% 17 =

Kang 2022 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%

Kettman 2026 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%

Kim 2023 12.0% 17.2% 3.7% 3.8% 24.0% 4.8% 0.0%

Kim 2024 - 0.0% 6.3% 0.0% 0.0% 7.7% 25.0% 0.0% 8.7%

Scoping - Lin 2026 10.0% 7.7% 0.0% 5.0% 19.0% 0.0% 0.0% 16.1% 0.0%

Tukanov 2024 0.0% 3.7% 4.8% 5.0% 8.7% 0.0% 0.0% 12.5% 0.0% 7.1%

NMA - Wang 2025 28.6% 7.1% 0.0% 0.0% 9.1% 0.0% 0.0% 4.5% 0.0% 0.0% 0.0%

Wesson 2024 21.4% 15.0% 0.0% 0.0% 11.1% 0.0% 0.0% 14.8% 0.0% 8.7% 4.2% 20.0%

Wollny 2024 23.1% 37.5% 6.7% 15.4% 11.8% 0.0% 0.0% 11.1% 0.0% 14.3% 4.3% 10.0% 11.8%

Zhou 2022 25.0% 14.3% 11.1% 12.5% 8.3% 0.0% 0.0% 14.3% 0.0% 5.9% 5.9% 0.0% 8.3% 20.0%

B
ra

un
 2

02
3

C
hu

 2
02

4

Ev
an

s 
20

25

H
a

be
th

a 
20

24

Ka
ng

 2
02

2

N
M

A
 -

 W
an

g 
20

25

W
es

so
n 

20
24

W
ol

ln
y 

20
24

Ke
tt

m
an

 2
02

6 

Ki
m

 2
02

3

Ki
m

 2
02

4 
- 

Sc
op

in
g 

- 
Li

n 
20

26
 

Tu
ka

no
v 

20
24

Total nodes (pairs of reviews)

Very High overlap (>15%)

High overlap (10% to <15%)

Moderate overlap (5% to <10%)

Slight overlap (<5%)

A
lr

ub
as

y 
20

24



                                                                             
Type hypoglossalsystem brukt 

Blant de 71 primærstudiene inkludert i de systematiske oversiktene, var Inspire® det hyppigst 

rapporterte systemet (67 studier). De resterende studiene evaluerte andre HNS-systemer, inkludert 

Genio® (2 studier), Apnex Medical og Inspire® (1 studie), og Inspire® og Genio® (1 studie). 

Dominansen til Inspire® gjenspeiler sannsynligvis dens lengre tid på markedet. Inspire Medical 

Systems, Inc. annonserte CE-merkesertifisering for Inspire i 2010, og ble resertifisert under EU MDR 

2017/745. Til sammenligning fikk Genio® CE-merkegodkjenning i 2019. Apnex® Medical HNS-

systemet har siden blitt avviklet. 

 

Studieregisteroppføringer 

Søk i kliniske studieregistre gir innsikt i ikke bare hvor mye dokumentasjon som allerede er publisert, 

men også hvor mye ytterligere dokumentasjon som trolig vil komme. Dette gir oversikt over hele 

forskningsløpet – inkludert pågående, avsluttede (både upubliserte og publiserte) og avbrutte studier 

– og bidrar til å vurdere om det nåværende kunnskapsgrunnlaget er modent nok for 

beslutningstaking, eller om det sannsynligvis vil endre seg i nær fremtid. 

Studieregisteroppføringer etter år og studiestatus 

Vi har identifisert totalt 54 relevante studieregisteroppføringer som omhandler HNS. Av disse var 12 

studier «avsluttet», «trukket tilbake» eller hadde «ukjent status».(24-35); 22 var «fullførte», med 

eller uten en relatert publikasjon (24;36-56); og 20 var pågående med status «rekruttering», «aktiv, 

men rekrutterer ikke» eller «rekrutterer ikke ennå» (57-76).  

De 42 pågående eller avsluttede studieregisteroppføringene ble registrert mellom 2010 og 2026 (se 

figur 3). Vi ser en betydelig økning i registreringsvolumet fra 2023, med en topp i 2024 og 2025. 

 

Figur 3. Registrering av hypoglossale studier etter år og status 

 

Forskningsdesign 

Fullførte studier (n=22): enarmede design utgjør mesteparten av studieregisteroppføringene (13), 

etterfulgt av ikke-randomiserte studier (4), RCT-er (4), og én tverrsnittsstudie. Flere studier registrert 

fra 2011 til 2026 hadde tilhørende publikasjoner oppført i studieregisteret (se figur 4).  

 

Pågående studier (n=20): De fleste studiene benyttet en enarmet design (14 studier), etterfulgt av 

ikke-RCT-er (3), RCT-er (2) og én kasus-kontrollstudie (1). Ettersom disse studiene fortsatt pågår (dvs. 

status er oppført som «rekruttering pågår», «aktiv, men rekrutterer ikke», eller «rekrutterer ikke 

ennå»), er det bare to studier som per august 2026 har tilhørende publikasjoner. 



                                                                             
 

Figur 4. Studieregisteroppføringene forskningsdesign 

  

 

Type hypoglossalsystem brukt 

Blant studieregisteroppføringene var Inspire® det systemet som ble rapportert oftest (13 studier), og 

var på nivå med studier som ikke rapporterte et spesifikt systemnavn (13 studier). De resterende 

studiene inkluderte følgende hypoglossale systemer: Genio® (6 studier), aura6000/ImThera (4 

studier), XII Medical (2 studier) og Apnex Medical (2 studier); Hypnos og Restera Serene-systemet (1 

studie hver) (se figur 5). 

Figur 5. Antall studieregisteroppføringer per hypoglossalsystem 

 

HNS: Stimulering av hypoglossusnerven; NR: ikke rapportert 

 

Helseøkonomiske aspekter 

Den norske HTA-en fra 2022 (3) omfattet en forenklet kostnadsanalyse av utstyr brukt til hypoglossal 

nervestimulering. Kostnaden per pasient var anslått til omtrent 270 000 kroner for selve implantatet, 

basert på informasjon fra produsenten av Inspire®. Dette beløpet inkluderte ikke kostnader til 

operasjonen eller kostnader knyttet til oppfølgning, behandling av eventuelle bivirkninger og 

reoperasjoner. Analysen inkluderte heller ikke eventuelle kostnader eller besparelser som følge av 

intervensjonen. Dermed er intervensjonens kostnadseffektivitet i norsk kontekst fortsatt uavklart.  

Blant de andre HTA-ene, er det kun Australia 2023 (5) og Danmark 2024 (7) som tar stilling til 

helseøkonomiske aspekter knyttet til denne intervensjonen.   

Den australske metodevurderingen (5) omtaler intervensjonen som UAS (closed-loop upper airway 

stimulation). Vurderingen tar utgangspunkt i en kostnadseffektivitetsanalyse av implantatet for 

pasienter med moderat til alvorlig obstruktiv søvnapné som ikke tåler eller ikke har effekt av 

CPAP/BIPAP. Komparatoren er dagens praksis i siste behandlingslinje. Modellen inkluderte 



                                                                             
hjerteinfarkt, hjerneslag, hypertensjon, motorvognulykker som hendelser og målte helsegevinster i 

QALY. Modellen var laget i livtidsperspektiv og antok at forbedring i apné-hypopnéindeks fører til 

lavere risiko for hjerte-kar-hendelser. Dette mente australske myndigheter ikke var tilstrekkelig 

dokumentert i tilgjengelige studier og konkluderte at UAS kan fremstå som kostnadseffektiv, særlig 

med livstidshorisont, men resultatene er svært avhengige av optimistiske og usikre antakelser. Det 

gjenstår en betydelig usikkerhet rundt både klinisk effekt, langtidssikkerhet, kostnadseffektivitet og 

budsjettkonsekvenser. 

Den danske HTA-en vurderer alle former for behandling av pasienter med obstruktiv søvnapné, både 

CPAP, søvnapnéskinne, posisjonterapi, ingen behandling og kirurgiske inngrep, inkludert 

implantasjon av nervestimulering. Forfatterne gjennomførte et systematisk søk etter 

helseøkonomiske studier for alle behandlingsalternativene og inkluderte 14 studier, hvorav to 

handlet om intervensjoner med nervestimulering (77;78). Metodevurderingen konkluderer med at 

mandel-/ganekirurgi fremstår som det mest kostnadseffektive kirurgiske alternativet, mens UAS er 

betydelig dyrere og derfor bør forbeholdes nøye utvalgte pasienter som har prøvd andre 

behandlingsmuligheter. 

 

Diskusjon 

Samlet sett har antallet primærstudier og forskningsoppsummeringer av HNS økt betydelig siden 

EUnetHTA-rapporten fra 2020 (1). Fem HTA-er, 15 systematiske oversikter og 42 

studieregisteroppføringer danner grunnlaget for denne rapporten. Generelt sett virker de fem HTA-

publikasjonene (2022–2025) å ha et konservativt regulatorisk syn på HNS, på bakgrunn av begrenset 

evidens fra komparative studier. Selv om 71 primære studiepublikasjoner ble identifisert på tvers av 

15 systematiske oversikter, overdriver dette tallet nesten helt sikkert mengden unik evidens, fordi 

flere av oversiktene er basert på de samme kjernestudiene. I tillegg er det sannsynlig at noen 

publikasjoner kan være basert på samme underliggende studie. Den tilsynelatende veksten i 

tilgjengelig forskningslitteratur bør derfor ikke tolkes som en proporsjonal økning i uavhengig 

bekreftende evidens av høy kvalitet som kan danne grunnlaget for bestilling av en nasjonal 

metodevurdering.  

Generelt sett består kunnskapsgrunnlaget fremdeles hovedsakelig av ikke-randomiserte, 

retrospektive og observasjonsbaserte design. Kun tre av de 71 identifiserte primærartiklene 

rapporterer resultater fra randomiserte kontrollerte studier. Bruk av svakere dokumentasjon i en 

metodevurdering begrenser mulighetene for å trekke sikre/klare konklusjoner om 

årsakssammenhenger, relativ effekt og sikkerhet, samt hvilke pasienter som er mest aktuelle for 

HNS. Fordelingen av studiedesignene sier mer om rammene for kirurgisk forskning enn om kvaliteten 

på forskningen. Selv om beslutningstakere må ta hensyn til potensielle observasjonsskjevheter, er 

såkalte real-world-data uunnværlige, da de gir kritisk langtidsdata om HNS-utstyr ytelse, sikkerhet og 

operasjonell effektivitet i klinisk praksis. 

Analyse av overlapp av primærstudier inkludert i de systematiske oversiktene antyder videre at den 

publiserte evidensen kan virke bredere enn den egentlig er. Ettersom de samme kjernestudiene er 

inkludert i flere oversikter, kan dette gi et misvisende inntrykk av konsistens og volum. En annen 

viktig faktor er at litteraturen er sterkt sentrert rundt én enhet, Inspire®. De fleste publiserte 

studiene involverer Inspire®, mens evidensen for andre HNS-systemer som Genio® fortsatt er 

sparsom. For øyeblikket virker evidensen mer moden for Inspire® enn for konkurrerende systemer, 

noe som i stor grad gjenspeiler dens lengre markedstilstedeværelse. 



                                                                             
Funn fra studieregister gir et viktig fremtidsrettet perspektiv. Studieregisterdata indikerer fortsatt 

aktivitet på forskningsfeltet, og at det sannsynligvis vil publiseres mer evidens i de kommende årene. 

Av 42 fullførte eller pågående registeroppføringer var 20 pågående, og studieregistreringen økte 

betraktelig fra 2023 og utover, med en topp i 2024 og 2025. Som i de publiserte studiene, er også 

disse pågående studiene hovedsakelig dominert av én-armet studiedesign, og relativt få 

randomiserte studier. Dette tyder på at selv om evidensgrunnlaget vil fortsette å vokse, kan mye av 

litteraturen i nær fremtid fortsatt ikke bidra til å fjerne usikkerheten knyttet til relativ effekt, 

langsiktige resultater og hvilke pasienter som har størst nytte av HNS, og som tross alt vil være 

sentrale i en beslutning om eventuell innføring. 

 

Konklusjon 

Selv om HNS som forskningsfelt har vokst raskt, må evidensen tolkes med forsiktighet. De 

evidensbaserte begrensningene inkluderer begrenset evidens fra randomiserte kontrollerte studier, 

usikker relevans for HTA-beslutninger, stor konsentrasjon rundt ett utsyr, og en kommende 

forskningsportefølje dominert av ikke-komparativ forskning. 

Hensikten med dette notatet var å kartlegge hvor mye relevant forskning som er publisert siden 

EUnetHTA-rapporten fra 2020. Basert på denne kartleggingen vurderer DMP at det er lite 

hensiktsmessig å gjennomføre en ny metodevurdering på nåværende tidspunkt.  
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Vedlegg A. PRISMA flytdiagram over utvelgelse av studier 
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Vedlegg B. Sammendrag av funn fra metodevurdering av stimulering av 

hypoglossusnerven ved obstruktiv søvnapné 
 

Organisasjon, år (land) DMP sammendrag 

2022 

AIHTA 2022 (Østerrike) (oppdatering) Bevis for effekt og sikkerhet er lav og utilstrekkelig; HNS 

anbefales ikke for øyeblikket i påvente av bedre 

langsiktige sammenligningsdata. 

Folkehelseinstituttet 2022 (Norway)  Effektiviteten er fortsatt svært usikker på grunn av 

begrenset sammenligningsdokumentasjon; 

behandlingen er forbundet med betydelige anslåtte 

kostnader. 

 

Årlig totalkostnad omtrent 27 millioner kroner i år én og 

72 millioner kroner i år fem, uten å ta hensyn til 

kostnader knyttet til den kirurgiske prosedyren. 

2023 

MSAC 2023 (Australia) (revurdering 

for Inspire Medical System Inc.) 

HNS ble ikke anbefalt for offentlig refusjon fordi 

bevisene fortsatt er begrenset, usikker og har høy risiko 

for skjevhet. 

2024 

Behandlingsrådet HTA 2024 (Dansk) Kirurgi, inkludert upper airway stimulation, kan være 

effektiv hos utvalgte pasienter, men bør forbeholdes 

svært utvalgte grupper etter at andre behandlinger har 

blitt prøvd. 

2025 

HAS 2020 (Frankrike) Inspire IV ble ansett å ha utilstrekkelig forventet nytte 

for refusjon. 

HAS 2025 (revurdering for Inspire 

Medical Systems Inc.) (Frankrike) 

Inspire IV kan vurderes som et tredjelinjealternativ for 

utvalgte pasienter med moderat til alvorlig OSA som ikke 

klarer CPAP og MAD; sikkerhet og klinisk profil ble ansett 

som akseptable. 

 

Siter European Respiratory Society OSA9 

“Hypoglossal nervestimulering bør ikke brukes som 

førstelinjebehandling for pasienter med OSA generelt 

(betinget anbefaling, svært lav evidenskvalitet).” 

 



                                                                             
“Hypoglossal nervestimulering, sammenlignet med ingen 

behandling, bør vurderes som redningsbehandling hos 

pasienter med symptomatisk OSA som ikke kan 

behandles tilstrekkelig med kontinuerlig positiv 

luftveistrykkbehandling). Mandibulær fremføringsenhet, 

og som har en AHI <50 hendelser/time og en BMI <32 

kg/m² (betinget anbefaling, svært lav evidenskvalitet).” 

AHI: apné-hypopné-indeks; AIHTA: Austrian Institute for Health Technology Assessment; BMI; kroppsmasseindeks; CPAP: 

kontinuerlig positivt luftveistrykk; HAS: Haute Autorité de Santé; HNS: stimulering av hypoglossusnerven; HTA: vurdering av 

helseteknologi; MAD: mandibulær fremdriftsenhet; MNOK: millioner norske kroner; MSAC: Rådgivende komité for 

medisinske tjenester; OSA: obstruktiv søvnapné; UAS: stimulering av øvre luftveier/upper airway stimulation.  
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