@
’ FH I Egnethetsvurdering forslag Nye metoder ID2019 084
Oppdatert versjon 27.08.2019

Folkehelseinstituttet

MedNytt

ID2019 084 Endoskopisk lungevolumreduksjon (Zephyr) ved

emfysem

Type metode Utstyr

Omrade Luftveier

Generisk navn Endoskopisk lungevolumreduksjon
Produktnavn Zephyr Klaff

Produsenter PulmonX International

Finansieringsansvar Spesialisthelsetjenesten
| fglge forslagsstiller (=produsent) er Zephyr® endobronkial klaff (endobronchial valve — EBV) rutinemessig brukt i
Europa: i England, Nederland, Frankrike, Tyskland og @sterrike. Det opplyses ogsa om at denne metoden ikke tilbys i
Norge i dag. Zephyr® EBV ble farste gang CE-merket 10. januar 2012 (1). FDA godkjente Zephyr® EBV 29. juni 2018
(2).
Zephyr® EBV er en endobronkial protese: en implanterbar brokial «klaff» som har til hensikt & kontrollere luftflyten i
lungene (2). Ved hjelp av et fleksibelt bronkoskop implanteres Zephyr® EBV i luftveier som leder til skadde/syke deler av
lungen (2;3). Ved inhalasjon stenger implantatet for at luft slipper inn i de skadde/syke delene av lungen, men tillater
likevel at gjenveerende luft i disse omradene slipper ut ved ekshalasjon (2;3). Det gnskede resultatet er at implantatet pa
denne maten «stenger av» syke deler av lungen, og tillater friske deler av lungen til & ekspandere og fungere mer
effektivt, og dermed gke lungekapasiteten (2;3).
Sykdomshbeskrivelse og pasientgrunnlag
Forslagsstiller oppgir at Zephyr® EBV er aktuell for pasienter med alvorlig eller veldig alvorlig lungeemfysem som fglge av
signifikant hyperinflasjon, og som har darlig lungefunksjon og opplever signifikant symptombyrde. Emfysem skyldes
gdeleggelse av alveoleveggene, hvilket resulterer i starre alveolestgrrelse og tap av elastiske fibre i lungevevet (4).
Samlet sett hindres luftstrammen, da dette gir redusert areal for gassutveksling i lungene, og redusert elastisitet i lungene
som medfgrer at de sma luftveiene klapper sammen ved ekspirasjon (4). Emfysem er en av sykdommene som kan falle
inn under betegnelsen KOLS (5). KOLS (kronisk obstruktiv lungesykdom) er en samlebetegnelse pa sykdommer i lunger
og bronkier som medfarer en vedvarende forsnevring i bronkiene, og som begrenser luftstrammens hastighet nar man
puster (5). Hovedsymptomet er tung pust, og ved mild KOLS kan dette kun veere et problem ved anstrengelse, mens det
ved alvorlig KOLS, slik som emfysem, vil oppleves selv ved hvile (6). KOLS karakteriseres av episoder med gkte
luftveisplager (eksaserbasjoner), som gkende tung pust, hoste og slimdannelse (6). Slike forverringer krever tiltak, som
for eksempel sykehusinnleggelse ved alvorlige tilfeller (6).

KOLS er assosiert med hgy morbiditet, funksjonssvikt og mortalitet. | Norge har ca 150 000 personer KOLS (7). 1 2015 ble
drgyt 10 000 personer akuttinnlagt for KOLS, og gjennomsnittlig liggedegn per person var 6,1 (6). | nesten 30% av alle
primaerinnleggelser i perioden 2013-2015, skjedde det en reinnleggelse etter 30 dager (6). Hvert ar dgr ca 2000 personer
i Norge av KOLS (8). Forslagsstiller estimerer at behandling med Zephyr® EBV vil kunne veere aktuell for ca 350
pasienter i Norge med alvorlig eller sveert alvorlig emfysem med hyperinflasjon (og uten kollateral ventilasjon).
Dagens behandling

Hverken KOLS eller emfysem er mulig & kurere (8). Tilgjengelig behandling gar ut pa a redusere symptomer, hindre
eksaserbasjoner, og begrense videre utvikling av sykdommen (8;9). Farmakologisk behandling bruker legemidler som
bronkodilatorer og kortikosteroider til inhalasjon (8;9). I tillegg finnes det en rekke ikke-farmakologiske tiltak som
oppmuntring til raykeslutt, fysisk aktivitet, fysioterapi, ergoterapi, etc (8;9).

Dokumentasjonsgrunnlag

Metodevurderinger -norske

Det foreligger en systematisk kartleggingsoversikt om bronkoskopisk lungevolumreduksjon ved emfysem fra
Folkehelseinstituttet 2017 (10). Denne oversikten er ikke produktspesifikk, og omfatter bade biologiske og ikke-biologiske
prosedyrer for lungevolumreduksjon.

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

De senere ar er det publisert flere systematiske oversikter angaende lungevolumreduksjon (11-14), inkludert en rapport
fra National Institute for Health and Care Excellence (NICE) (15) og Cochrane (16). Flere av oversiktene analyserer flere
teknikker, selv om det for endobronkiale klaffer virker kun & veere RCTer med Zephyr®. Det kan ogs& som om det er noen
systematiske oversikter pa vei, da det er funnet to protokoller publisert pd PROSPERO. Disse oppgir at rapporten skal
veere ferdig i henholdsvis 2016 og 2018, s det er en viss mulighet for at disse allerede er publisert.
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Det foreligger et metodevarsel vedrgrende endoskopisk lungevolumreduksjon (ID2017_016). Varselet er ikke
produktspesifikt, men lister flere produsenter, inkludert PuimonX. Basert pé forslaget ble det bestilt en
kartleggingsoversikt fra FHI (10) i Bestillerforum RHF 20.03.2017. P& bakgrunn av denne oversikten, vurderte

hensiktsmessig.

Bestillerforum RHF 21.08.2017 at det den gang ikke var tilstrekkelig kunnskapsgrunnlag til at en metodevurdering var

Kliniske studier

Det er identifisert flere pagdende og ferdigstilte kliniske studier som omhandler Zephyr® EBV eller endobronkial klaff.

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmal Studienavn og | Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* resultater
N=190, 40-75 &r, emfysem, | Zephyr® EBV Optimal medisinsk | FEV (forced NCT01796392 2023
ikke-rgyker, BMI<35 behandling expiratory volume in

1 second)
N=40, 40-75 &r, emfysem, Endobronkial Standard Responsrate pa NCT03264768 2020
ikke-rgyker, klaff behandling FEV1

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Aspekter relevante for metodevurdering

Klinisk effekt relativt il dagens Metodens mulige nytte er knyttet til gkt effekt malt som gkt total overlevelse/

behandling lengre progresjonsfri overlevelse/ nedsatt sykelighet/ gkt livskvalitet/ gkt
pasienttilfreds

Sikkerhet / Bivirkninger relativt til Da metoden innebeerer at et implantat settes inn i lungene, bar sikkerheten

dagens behandling av dette evalueres

Kostnader / Ressursbruk X

Kostnadseffektivitet X

Organisatoriske konsekvenser X

Etikk O

Juridiske konsekvenser O

Annet Mulig at det finnes/utvikles flere ulike typer endobronkiale klaffer og at disse

Hva slags metodevurdering kan vaere aktuell

kan sammenliknes mot hverandre.

Mini-metodevurdering O

Vurdering pa Nasjonalt niva Metoden kan pavirke nasjonale behandlingsretningslinjer

Hurtig metodevurdering X | Det virker & veere tilstrekkelig dokumentasjonsgrunnlag for endobronkial
lungevolumreduksjon ved Zephyr® EBV som foreslatt av PuimonX
International, til at det kan gjennomfares en hurtig metodevurdering. Det er
mulig at det finnes andre tilsvarende endobronkiale klaffer, men det er
usikkert hvor langt disse er kommet i utviklingen og hvorvidt de har CE-
merking og/eller FDA-godkjenning.

Fullstendig metodevurdering O

Annet X | Etalternativ til hurtig metodevurdering (over) er & gjgre en oppsummering av

allerede gjennomfarte systematiske oversikter
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Siste oppdatering 27.08.2019

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling.
Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering.
Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for metodevarsler.
For mer informasjon om identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNyit.
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