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Beslut om nationell hogspecialiserad vard — viss vard vid
stamcellstransplantation vid systemisk skleros

Beslut

Socialstyrelsen beslutar att viss vard vid stamcellstransplantation vid systemisk
skleros ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tva enheter.

Definition

Patienter med tidig diagnosticerad systemisk skleros, dér prognosen beddms vara
allvarlig pa grund av inre organpaverkan och/eller mycket snabb och utbredd
hudprogress, ska remitteras till en nationell enhet f6r bedomning, vidare utred-
ning och eventuell blodstamcellstransplantation.

Arendet
Sakkunniggruppens férslag om nationell hogspecialiserad vdrd

Socialstyrelsen har den 25 augusti 2020 gett en sakkunniggrupp i uppdrag att ut-
reda om stamcellstransplantation vid sérskilda tillstdnd, t.ex. autoimmun sjuk-
dom ska utgora nationell hdgspecialiserad vard och antal enheter sddan vérd ska
bedrivas pa. Sakkunniggruppen foreslér i sin utredning att Socialstyrelsen ska
besluta att autolog blodstamcellstransplantation vid systemisk skleros ska utgora
nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid tre enheter. Som skél for forsla-
get anfors 1 huvudsak f6ljande.

Stamcellstransplantation vid systemisk skleros bedoms vara vard som &r kom-
plex, séllan forekommande, krdver en viss volym och multidisciplindr kompe-
tens. Varden &r multidisciplinér eftersom reumatologer och hematologer, med
stod av radiologer, lungmedicinare och kardiologer behdvs i beddmningen av
vilka patienter som har bést nytta av stamcellstransplantation och dér fordelarna
overvéger riskerna for patienten.

Sakkunniggruppen beddomer att med rétt urval av patienter for transplantation
kan behandlingen signifikant forbattra 6verlevnad och livskvalitet for en grupp
av patienter med systemisk skleros. For att f4 mer kunskap och erfarenhet beho-
ver denna vard darfor koncentreras. Sakkunniggruppen finner att en koncentrat-
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ion av aktuell vard till tre enheter 6kar forutsédttningarna for att forbattra vard-
kvaliteten, patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effek-
tivt anviandande av hilso- och sjukvardens resurser kan uppnas.

Konsekvenserna av att koncentrera denna vard ér 6vervigande positiva da det
idag saknas ett strukturerat vardfldde for patienter med systemisk skleros dér
stamcellstransplantation kan vara ett behandlingsalternativ. Sakkunniggruppen
bedomer att akutsjukvérden inte kommer paverkas av forslaget.

Omkringliggande omréden, som annan hematologisk transplantationsverksam-
het, forvéntas inte paverkas ndmnvért om tre vardenheter delar pd ansvaret nat-
ionellt.

Remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning till berérda remissin-
stanser. Av remissinstansernas yttranden framgéar i huvudsak foljande.

De flesta remissinstanserna tillstyrker definitionen och antal enheter. Véstra go-
talandsregionen och Svensk reumatologisk forening tillstyrker inte antal enheter.
De anser med hanvisning till det relativt 1aga patientantalet att definierad vérd
bor koncentreras till tva enheter istéllet for tre. Region Uppsala och Uppsala
Universitet anser att vardomradet inte bor definieras som nationell hdgspeciali-
serad vérd utan istéllet endast centraliseras genom 6verenskommelser mellan
regioner.

Sakkunniggruppens synpunkter pd remissinstansernas yttranden

Socialstyrelsen har gett sakkunniggruppen mojlighet att inkomma med syn-
punkter péd remissinstansernas yttranden. Sakkunniggruppen har inkommit med 1
huvudsak féljande synpunkter.

Sakkunniggruppen har efter genomgang av remissinstansernas synpunkter juste-
rat definitionen samt fortydligat att syftet med forslaget framforallt &r att ge pati-
enter inom kriterierna i definitionen en siker bedomning och utredning infor en
eventuell stamcellstransplantation.

Sakkunniggruppen kvarstér i forslaget om tre enheter. Med endast tvé enheter
blir verksamheten i landet mer sarbar om en tillstindsinnehavare skulle fa pro-
blem att utfora autologa stamcellstransplantationer. Med tre enheter sékras konti-
nuiteten. Vidare anser sakkunniggruppen att dven om patientvolymen &r begréan-
sad till ett 40-tal beddmningar och 10-20 transplantationer arligen sa kan syftet
med koncentrationen uppnas om dessa fordelas jamnt pa tre enheter.
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Den sdrskilda beredningsgruppens yttrande

Socialstyrelsen har begirt in ett yttrande fran en sdrskild beredningsgrupp anga-
ende sakkunniggruppens utredning och forslag. Beredningsgruppen bestar av le-
daméter med expertis 1 hélso- och sjukvardssystemet samt foretriddare for det
nationella programomrédet Akut vard.

Socialstyrelsen har begirt att beredningsgruppen ska yttra sig 6ver om de posi-
tiva effekterna av den foreslagna koncentrationen dverviger eventuella negativa
effekter for hilso- och sjukvérdssystemet. I den analysen har pdverkan pé akut-
sjukvarden, nérliggande omraden, geografiska aspekter, transporter, utbildning
och forskning beaktats. Av beredningsgruppens yttrande framgar i huvudsak fol-
jande.

Beredningsgruppen tillstyrker sakkunniggruppens forslag att stamcellstransplan-
tation vid systemisk skleros ska utgdra nationell hogspecialiserad vard. Bered-
ningsgruppen avstyrker sakkunniggruppens forslag nir det géller antal enheter
och foreslar att varden ska bedrivas vid tvé enheter. Beredningsgruppen har i
denna bedomning beaktat bl.a. féljande. De sma volymerna, ungefar 40 bedom-
ningar per ar och ca tio transplantationer per 4r motiverar inte fler 4n tvé enheter.
Beredningsgruppen anser att aktuell vard dr komplex och séllan férekommande
och kraver en viss volym och multidisciplindr kompetens.

Beredningsgruppen konstaterar att det av sakkunniggruppens underlag framgar
att det 4r bedomningarna i friga om vem som ska stamcellstransplanteras som &r
det mest komplexa.

Beredningsgruppen anser att de positiva effekterna av att koncentrera aktuell
vard Gverstiger eventuella negativa effekter for hélso- och sjukvardssystemet.
Gallande utbildning och forskning dr omrédet begrénsat varvid beredningsgrup-
pen bedomer att de regioner som inte tilldelas tillstind inte kommer att paverkas
av detta. Koncentrationen kommer att méjliggora forskning och utveckling i
storre utstrackning dn idag.

Skilen for beslutet
Rdttslig reglering

Av 2 kap. 7 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) framgér att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hélso- och sjukvard
som behover koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje samver-
kansregion for att kvaliteten, patientsidkerheten och kunskapsutvecklingen ska
kunna uppritthéllas och ett effektivt anvindande av hélso- och sjukvéardens re-
surser ska kunna uppnas.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgér bl.a. att den myndighet som rege-
ringen bestdmmer beslutar vilken hélso- och sjukvard som ska utgora nationell
hogspecialiserad vard och pé hur ménga enheter sadan vérd ska bedrivas. Vid
bedémningen av om en atgérd ska utgdra nationell hogspecialiserad véard ska
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hénsyn sarskilt tas till om varden dr komplex eller séllan forekommande och om
den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens eller stora investeringar el-
ler medfor hoga kostnader. Beslutet fér inte dverklagas.

Enligt 2 kap. 1 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) beslutar Socialsty-
relsen vilken hilso- och sjukvard som ska utgéra nationell hdgspecialiserad vard
enligt 2 kap. 7 § hidlso- och sjukvardslagen och pa hur manga enheter sddan vard
ska bedrivas.

Socialstyrelsens bedomning

Av utredningen i drendet framgar att sakkunniggruppen efter en justering av de-
finitionen foreslar att viss vard vid stamcellstransplantation vid systemisk skle-
ros, enligt definitionen under rubriken beslut, ska utgora nationell hdgspeciali-
serad vard.

Socialstyrelsen konstaterar att en majoritet av remissinstanserna och berednings-
gruppen tillstyrker sakkunniggruppens forslag till definition.

Socialstyrelsen instimmer i sakkunniggruppens forslag att stamcellstransplantat-
ion vid systemisk skleros, enligt definitionen under rubriken beslut, ska utgéra
nationell hogspecialiserad vard. Enligt Socialstyrelsens beddmning utvisar utred-
ningen i drendet att den vard som foreslas utgdra nationell hdgspecialiserad ar
komplex, séllan forekommande samt kriver en viss volym och multidisciplinir
kompetens.

Av utredningen i drendet framgar att sakkunniggruppen har foreslagit att aktuell
vard ska bedrivas vid tre enheter, vilket &ven en majoritet av remissinstanserna
har tillstyrkt.

Vidare konstaterar Socialstyrelsen att den sirskilda beredningsgruppen inte till-
styrker sakkunniggruppens forslag géllande antal enheter och har foreslagit att
aktuell vard ska bedrivas vid tva enheter. Beredningsgruppen har i bedémningen
bl.a. beaktat de sma vardvolymerna, vilket inte motiverar fler 4n tva enheter.

Socialstyrelsen instimmer i den sirskilda beredningsgruppens bedémning, som
dven delas av ett par remissinstanser, att aktuell vard ska bedrivas vid tvd enheter
med anledning av de l4ga vardvolymerna. Socialstyrelsen finner att en koncent-
ration av aktuell vard till tvd enheter 6kar forutsittningarna for att forbéattra kva-
liteten, patientsékerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett effektivt
anviandande av hilso- och sjukvardens resurser kan uppnas.

Detta beslut far inte 6verklagas.

Beslut i detta drende har fattats av stéllforetrddande generaldirektdren Urban
Lindberg. I den slutliga handldggningen har avdelningschefen Thomas Lindén,
bitrddande chefsjuristen Lars Hobert och enhetschefen Kristina Wikner deltagit.
Utredaren Erika Anthoney-Oscarson har varit foredragande.
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