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Mini-HTA fran Metodradet, HTA 2019:49

Mini HTA utfors, vanligen av en HTA-expert fran Metodradet, for att ge en god men inte fullstandig redovisning
av det vetenskapliga underlaget eller for att sammanfatta en befintlig systematisk 6versikt ur ett regionalt
perspektiv.

Effekt av funktionell elektrisk stimulering (FES) jamfort med en
ankel-fot-ortos (AFO) vid droppfot

Functional Electrical Stimulation, FES, versus ankle foot orthoses, AFO,
in foot drop

Fragestallning

Har FES, t ex av market WalkAide nagon effekt vid droppfot eller bensvaghet efter stroke/CP
och &r den béttre eller samre an standardbehandling med AFO eller sa kallad skena?

Fragestallare

Mats Ek, medicinsk sakkunnig vid avdelningen for Samverkan och stod Narsjukvard,
Halso-och sjukvardsférvaltningen.

Kort sammanstallning av kunskapslaget

For att fa en effektiv och andamalsenlig gdng behover fotleden vinklas uppat (dorsal flektion)
for att mojliggora ett avstamp och for att forhindra att foten slapar i underlaget nar benet
lyfts. Vid en rad neurologiska tillstand av central eller perifer orsak minskar denna formaga
och framfoten kan slapa i marken under gangcykeln. Om orsaken &r perifer, som vid
forlamning av peroneusnerven brukar tillstandet kallas droppfot. Vanligare &r dock samma
bild orsakad av en paverkan i det centrala nervsystemet (CNS) efter stroke eller cerebral
pares, da tibialis anterior muskeln (TA) paverkas och forsvagas samtidigt som antagonisten
(muskelgruppen med motsatt verkan) gastro soleus (GS) muskeln ar spastisk och ror foten
nedat. | denna mini HTA anvéands begreppet droppfot for bada dessa tillstand for att under-
latta lasandet. Vid droppfot blir gdngen langsammare och risken fér balansproblem och fall
Okar.

FOr att underlatta gang och minska droppfot anvander man traditionellt en ankel-fot-ortos
(AFO) (benamns ibland droppfotsskena eller peroneusskena). Denna héller fotleden fixerad i
neutrallage sa att tan inte kan slapa i marken. En AFO kan vara prefabricerad men inom
Region Stockholm ar den i regel individuellt utformad, tillverkad och anpassad av ortoped-
tekniker.

Under 2000-talet har en metod tagits fram; funktionell elektrisk stimulering (FES) som
syftar till att stimulera n peroneus eller m tibialis anterior vid en viss vinkel under
gangcykeln. Till foljd av stimuleringen dorsalflekteras foten (bojs uppat).
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Vid FES anvands produkter som i regel fasts vid vaden och som sedan via forbruknings-
elektroder aktiverar nerv/muskel men det finns ocksa implanterbara produkter. Under
senare ar har nya medicintekniska produkter som anvander FES teknologi tillkommit.

En rad vetenskapliga studier saval randomiserade kontrollerade studier (RCT) som
observationella studier har bade jamfort de bada metoderna samt utvarderat dem var for sig.
Man har hypotetiserat att en effekt av FES vid droppfot kan ha tva verkningsmekanismer.
Dels anger man att FES fungerar under gangcykeln som en AFO som haller foten i
neutrallage eller t.o.m. i dorsalflektion vid svingfasen (da benet lyfts fran underlaget) av
gangcykeln. Men man har ocksa angett att FES genom kontinuerlig stimulering leder till att
TA stimuleras, blir starkare och darmed skulle FES ha en teraupetiskt/tranande effekt som
skulle leda till bestaende effekt dven da stimulatorn inte anvands. For AFOs del har i motsats
hypotetiserats att ett anvandande skulle férsvaga TA som inte aktivt anvands pa samma satt
da fotleden halls fixerad i neutrallage.

PI1CO

P= individer med droppfot efter en CNS paverkan, t ex stroke eller CP

I= funktionell elektrisk stimulering av underben

C= ankel-fot-ortos, AFO eller ingen behandling

O= ganghastighet under anvandande och ganghastighet en tid efter avslutat anvandande

Bedbmning

En litteratursékning identifierade en handfull nyare systematiska dversikter inklusive

2 valgjorda systematiska oversikter med metaanalyser som bada jamforde FES och AFO efter
stroke (1, 2). Vidare identifierades 3 randomiserade kontrollerade studier (RCT) dar specifikt
produkten WalkAide utvarderades vilka inkluderades i bedémningen (3—5). De systematiska
oversikterna med metaanalys kom bada fran samma forskargrupp, den ena (1) utvarderade
specifikt effekten av FES versus AFO i 5 sammanslagna studier (motsvarande 7 RCT) medan
den andra som utvarderade samma 7 RCT samt ytterligare en RCT studie (2) framst syftade
till att faststéalla vilka kunskapsomraden som sérskilt behover belysas vid fortsatt forskning
inom féltet.

Prenton och medarbetare har skrivit en systematisk dversiktsartikel som anvédnder god
metodologi, PRISMA guidelines for studiedesign, Cochrane tool of bias for bedémning av
eventuella snedvridningseffekter samt genomsokt totalt 9 databaser och darvid identifierat
5 olika projekt som anvant en randomiserad design i 7 studier. Sammantaget bedéomdes
studierna ha en medelhdg risk for bias eller snedvridning. Totalt utvarderades 815 patienter
med droppfot efter stroke. 407 lottades till FES och 408 till behandling med AFO. I fyra av
projekten anvandes FES som var for externt (inte inopererat) bruk. I tre projekt tillverkades
AFO specifikt for varje patient medan de 6vriga tva anvande prefabricerade skenor. Alla
AFOs som anvéandes var icke-ledade, med fotleden last i en faststélld position. Hur FES
respektive AFO anvandes varierade nagot men de flesta projekten rekommenderad
heldagsanvandning i hemmiljo. Totalt bedomdes 789 patienter med gangfunktionstestet
ganghastighet under 10 meter och timed-up-and go (TUG) i tva projekt, vidare anvande alla
projekt ytterligare egna utfallsmatt. Uppfoljningstiden varierade fran 4 veckor till

12 manader. For att underlatta jamforelser mellan projekt delade man in uppféljningstiden i
3 intervaller; 4—6 veckor, 12—13 veckor och 26—30 veckor.

Metaanalys visade att bade FES och AFO gruppen forbattrade sin ganghastighet utan skillnad
mellan grupperna vid den korta (4—6 v) och langre (26—30 v) uppfoljningstiden. For dvriga
angivna utfallsmatt angavs att FES och AFO grupperna hade jamforbart utfall av
behandlingen.



Den systematiska dversikten sammanfattar att AFO och FES forefaller ha en likvardig effekt
for att forbattra ganghastighet efter stroke hos patienter med droppfot.

I den andra systematiska 6versikten fran samma grupp (2) sammanfattar man att

man i nulaget inte vet om den 6kade ganghastigheten innebéar en for patienten viktig
aktivitetsforbattring men att detta och verkningsmekanismer for FES ytterligare behover
utforskas i framtida studier. Vidare behover framtida studier strava efter att tydligt ange
elektrodplacering vid FES, typ av AFO, samt pa vilket satt de bada hjalpmedlen anvants.

Tre RCTer har specifikt utvarderat effekten av WalkAide jamfort med AFO (3-5) samtliga var
sponsrade av tillverkaren men av god studiedesign och med en sammanvagd medelhdg risk
for bias. Tva studier frdn samma grupp patienter, som hade droppfot efter stroke, foljdes
under 6 respektive 12 manader. 495 patienter randomiserades, 399 genomforde 6 manaders
anvandning och uppféljning och 384, 12 manader. Primart utfallsmatt i bada studierna var
10 meter walk test och sekundart utfallsmatt inkluderade bl a 6 minuters gangtest och
livskvalitetstest (3, 4). Under de totalt 12 manadernas anvandning sag man en initial (till

6 manader) och sedan bibehallen forbattring av ganghastighet som var likvardig for AFO och
FES gruppen. Det fanns inte heller nagra sjalvskattade skillnader vad avser livskvalitet
mellan grupperna. Bada gruppen rapporterade lag niva, <0,3%, av produktrelaterade icke
allvarliga komplikationer.

Den tredje RCT hade en trearmad cross-over studiedesign (WA-AFO), (AFO-WA) och (AFO-
AFO). Denna studie utvarderade primartutfallsmatt, ganghastighet vid 0, 3, 6, 9, 12 veckor
bade med (man utvarderar ortoseffekten) och utan (man utvarderar en mojlig teraupetisk/
behandlande effekt enligt hypotesen ovan) samtidigt anvandande av AFO eller FES. Bada
produkterna hade en effekt nar de anvéandes (ortotisk effekt) dar effekten av AFO pa gang-
hastighet var signifikant battre &n FES vid 12 veckor. Bada produkterna hade en langsiktig,
teraupetisk effekt som resulterade i att gdnghastigheten var signifikant hogre ocksa nar
forskningspersonerna gick utan AFO eller FES vid 12 veckor jamfort med baslinjevarden
men det fanns inte nagon signifikant skillnad mellan de bada produkterna (5).

Sammanfattningsvis finns ett vetenskapligt underlag med god metodologi och medelhdg risk
for snedvridning (bias) som visar att anvandandet av bade FES och traditionell AFO 6kar
ganghastigheten vid droppfot efter stroke utan signifikant skillnad mellan produkterna nar
ganghastigheten mats vid samtidigt anvandande av FES eller AFO.

En randomiserad studie av medelgod studiedesign och medelhdg risk for bias har visat att
den teraupetiska/behandlande effekten pa ganghastigheten matt efter 12 veckor utan att
patienten samtidigt anvander FES (WalkAide) eller AFO ar signifikant hogre for bada
grupperna utan skillnad mellan produkterna. Denna studie visade aven att fler patienter
foredrog att anvanda Walkaide (70%) &n AFO (30%).

Etiska- och organisatoriska aspekter

Inom Region Stockholm drabbas cirka 4 000 personer arligen av stroke. Efter cirka ett ar
lever ca 75% eller 3 000. Av dessa kommer ca 20—25% eller 600—750 stycken att ha utvecklat
droppfot. Forskrivning av AFO gors idag via lakare, sjukgymnast eller arbetsterapeut och
tillverkas déarefter av ortopedtekniker. I Stockholm finns ortopedtekniska verkstader med
kontrakt med SLL och goda férutsattningar att utprova, tillverka och anpassa AFO for den
aktuella gruppen.

Ett anvdndande av en FES kraver aktivt utprovande och instéallning/programmering av
produkten av utbildad personal.



Ekonomi och om relevant aven halsoekonomi

Da den vetenskapliga litteraturen ej pavisat nagon matbar skillnad i effekt mellan AFO och
FES finns det inget underlag eller relevans for en halsoekonomisk analys. I stallet har AFO
och FES utvarderats genom kostnadsberakning och en jamférelse av antalet timmar
personalresurser. Eftersom FES-systemen ej férskrivs inom Region Stockholm finns det i
dagslaget inget totalt pris for en FES-systems forskrivning, dérav utvarderas personal-

resurser i antalet timmar och ej som en kostnad.

Kostnadsberdkning och Produkt/System| Férbrukningsartiklar Personalresurs
personalresurs (manschetter/elektroder)/ar | exklusive utbildning
AFO

Droppfotsskena 1] 925 kr Utprovning ingar
Diktusband 13 1528 kr Utprovning ingar
Toe-off 1 6 046 kr Utprovning ingar
FES

XFT200ID - Foot Drop System 24 927 kr 3288 kr

ALFES-Systemet (3 27 300 kr 1 890 kr

WalkAide [ 47 192 kr 4028 kr 7 timmar
L300 GO System 5 44 781 kr 7 356 kr 7 timmar
L300 GO PLUS System 5 82 206 kr 7 356 kr 7 timmar

Tabell: Kostnad (sek, exklusive moms) for forsta arets anvandning av produkt/system samt fortlépande
kostnad/ ar (sek, exklusive moms) av férbrukningsartiklar. Antal timmars ortopedingenjérskompetens.
Listpriser 2019: 1) HSF, NSV, Enheten for rehabilitering, habilitering och hjalpmedel 2) Nordic Ortopedica, 3)
Alfimed, 4) Aktiv Ortopedteknik (Helsingborg), 5) Ottobock

De AFO som anvéands idag ar i form av droppfotsskena, diktusband samt en s.k. toe-off.
Kostnaderna for dessa ligger mellan 925—6 046 kr och ortosen kan forvantas halla i ett flertal
ar. For att forse en patient med denna typ av hjalpmedel kan man férvanta sig en insats
bestaende av ortopedingenjor nybesok (60 min), leveransbesok (30 min), justeringsbesok
(30 min) samt uppfdljningsbesdk (30 min). Om inget tillstéter kan man déarefter forvanta sig
ett uppfoljningsbesok en gang per ar. Kostnaderna for denna personalinsats ar redan
inkluderade i produkten/systemets listpris.

Det finns ett flertal FES-system pa den svenska marknaden idag, med en varierande grad av
anpassningsmojligheter och levererade resultat. Kostnaderna for dessa system ligger
mellan 24 927—82 206 kr med en garantitid pa 2 ar. Utdver kostnaden for sjalva systemet
tillkommer férbrukningskostnader i form av manschetter och elektroder, dessa kostnader
ligger mellan 1 890—7 356 kr per arsforbrukning. De mer avancerade systemen kraver mer
personalresurser vid utprovning och justering i form av ortopedingenjorer. Detta da det
kravs ingadende kunskap gallande anatomi, biomekanik och ganganalys samt kunskap i hur
systemen skall hanteras nar det galler installningar i relation till patientens forutsattningar
(t ex pronation/supination/spasticitet). For att forse en patient med ett meraavancerat
FES-system kan man forvanta sig en insats bestdende av utprovning av ortopedingenjor

(3 timmar) samt uppfdéljningar med justering (3—4 timmar). Uppféljningar med justeringar
sker da patienten far ett forvantat &ndrat gangmonster, efter dessa justeringar sker en arlig
uppfoljning.



For att kunna tillhandahalla de mer avancerade FES-systemen tillkommer aven kostnader for
ett s.k. clinical kit (utprovningsexemplar), systemets mjukvara och en iPad. Dessa kostnader
har inte inkluderats i denna kostnadsberakning da de férvantas inga antingen fran
leveranttren alternativt utgéra verksamhetens investeringskostnader. Samma antaganden

ha gjorts gallande personalresurser i form av utbildning gallande systemanvandningen,
utbildningstiden kan skifta ndgot men beréaknas ta mellan 16 och 32 timmar.

Slutsats/Rekommendation

Befintlig evidens kan ej pavisa nagon skillnad i kvantifierbar effekt mellan AFO och FES.
Kostnadsberakningen och jamférelsen av antalet timmar personalresurser ar avsevart
mycket lagre for AFO. Alltsa kan inte FES forskrivning anses vara ett kostnadseffektivt
alternativ och &r alltsa ej motiverat i dagslaget. Detta kan forandras vid en forandring av
evidenslaget alternativt en férandrad prisbild.

For Metodradet Region Stockholm- Gotland

Kristina Tedroff . Maria Kinderas Christina Lindberg
Docent, Medicinsk radgivare Halsoekonom Informationsspecialist
Barn och ungdomsneurolog

https://www.vardgivarguiden.se/globalassets/utbildning-och-
utveckling/vardutveckling/hta/hta-yttrande/vttrande 2019 48 walkaide.pdf
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