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1.0. Bakgrund

1.1. Bakgrund till érendet

Styrgruppen for ortopedtekniska hjalpmedel 6nskar en genomgang av forskningslaget om elektriskt
droppfotshjdlpmedel da det kommit in forfragningar fran patienter. Nuvarande intervention vid
droppfot ar ankel-fot-ortos (AFO).

1.2. Bakgrund om elektriskt droppfotshjéilpmedel

Functional electrical stimulation (FES) ar en elektrisk stimulering som inducerar muskelkontraktioner
som stodjer motoriska aktiviteter. FES integrerar neuromuskular elektrisk stimulering med simultana
funktionella rérelser genom traning eller aktivitet. FES kan anvandas i 6vre eller nedre extremiteter
for att forbéattra funktionell férmaga genom att tillampa programmerad burst av strom till antingen en
nerv eller en muskel i den aktuella extremiteten?.

Det finns ett antal aspekter och olika modaliteter av elektrostimulering efter stroke. Dessa beror pa
om elektrostimuleringen anvands som tillfallig terapi eller som neuro-protes eller neuro-ortos. For de
nedre extremiteterna finns ett antal olika elektrostimulatorer. Det finns hjdlpmedel mot droppfot som
hjalper till att lyfta foten for att ge ett battre gangmonster. En algoritm sammanstaller information
fran sensorer som kdnner av hastighet och benets vinklar och enheten sander elektriska impulser till
nerven sa att foten lyfter. Det elektriska droppfotshjdlpmedIlet placeras pa benet under knaet.
Magnetspannet gor den enkel att hantera och ta av och pa med enbart en hand. Anvandningsomrade
ar for centrala nervskador som MS, stroke, cerebral pares, inkompletta ryggmargsskador och
traumatiska hjarnskador.

1.3. Syfte och fragestdillningar

Syftet med detta arbete var att sammanstalla och granska risk for snedvridning (bias) av resultaten i
det vetenskapliga underlaget om FES i jamforelse med AFO som behandling av droppfot.
Fragestallningarna var:

® Ar FES och AFO likvardiga sitt att behandla droppfot pa?
® Vilken ar kostnaden for behandling med FES jamfért med AFO vid droppfot?

2.0. Metod

2.1. Inklusionskriterier

Infor litteratursdkning faststalldes inklusionskriterier for [ampliga studier genom att population,
intervention, jamforelsegrupp, utfall och studiedesign faststalldes i ett sa kallat PICOS, var god se
tabell 1. Ingen tidsavgransning gjordes vid litteratursékningen.
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Tabell 1. Oversikt éver inklusionskriterier for litteratursékning, formulerad i ett PICOS.

P Population Patienter 18 ar och aldre med droppfot

| Intervention Elektriskt droppfotshjalpmedel= functional electric stimualtion (FES)
C Comparison/jamforelse Sedvanlig behandling med ankel-fot-ortos (AFO)

O  Qutcome/utfall Formaga att ga, ganghastighet, gangavstand, balans

S Study design/studiedesign a. Systematiska litteraturoversikter

b. Randomiserade kontrollerade studier

2.2. Exklusionskriterier
Artiklar skrivna pa annat sprak dn svenska och engelska.

2.3. Litteratursékning

Litteratursokning gjordes av informationsspecialist vid sjukhusbiblioteket i Karlstad, Region Varmland
2023-03-30 - 2023-04-13 i gralitteratur och i féljande databaser: Medline, Embase och Cochrane
Reviews. Sokhistorik presenteras i Bilaga 4.

3.0. Resultat

3.1. Resultat litteratursékning och relevansgranskning
Atta traffar identifierades och tre bedémdes som relevanta, se tabell 2.

Tabell 2. Resultat av litteratursdkning utifran inklusionskriterier (PICOS) och exklusionskriterier.

Traffar Traffar bedomda Relevanta som dnda Kvarvarande
som relevanta exkluderades pga attde ej  relevanta
uppfyllde annat krav i
”PICOS”
Gra litteratur 8 3 - 3
Systematiska oversiktsartiklar Ej - - -
utvdrderat
Enskilda randomiserade Ej - - -
kontrollerade studier utvdrderat

Grd litteratur

Gra litteratur avser har material som inte riktigt gar att placera in i de gangse publikationstyper som
ges ut av vanliga forlag. Det kan exempelvis vara rapporter, avhandlingar, manuskript, kliniska
riktlinjer, framtagna av myndigheter, universitet och andra organisationer. Relevansgranskning

gjordes separat av tva personer, nar bedémningen skiljde sig at féljde gemensamt resonemang tills
konsensus uppnatts.
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Tabell 3. Oversikt éver traffar inom ”Gré litteratur” som bedémts som relevanta respektive inte
relevanta inklusive orsak till exklusion.

Titel

Lank till publikation

Exkluderad/inkluderad

Funktionell elektrisk
stimulering (FES) jamfort
med en ankel-fot-ortos vid
droppfot

Functional Electrical
Stimulation (FES) for
treatment of foot drop in
multiple sclerosis patients

The use of functional
electrical stimulation (FES) in
adults with dropped foot.
This evidence note updates
evidence note 25.

Functional Electrical
Stimulation for Foot Drop in
Chronic Phase of Stroke
Recovery

Functional Electrical
Stimulation for Foot Drop in
Acute or Subacute Phases of
Stroke Recovery

Foot Drop Stimulators for
Foot Drop: A Review of
Clinical, Cost-Effectiveness
and Guidelines

Functional electrical
stimulation for drop foot of
central neurological origin

Robotics and functional
electrical stimulation for
stroke rehabilitation

Mini-HTA Region Stockholm, 2019.
https.//www.chis.regionstockholm.se/globalassets/verksamhet
er/chis/hta/
rapporter/funktionell-elektrisk-stimulering-fes-jamfort-med-en-
ankel-fot-ortos-vid-droppfot-hta-yttrande-2019_49.pdf

Hayes, 2015, The International Network
of Agencies for Health Technology Assessment
https://database.inahta.org/article/16667

Thompson L, October 2008, The

International Network of Agencies for Health Technology
Assessment

https://database.inahta

.org/article/13459

Jun 2, 2022 | Health Technology Assessment
https://www.hayesinc.com/publications/evidence-
analysis/health-technology-assessment/functional-electrical-
stimulation-for-foot-drop-in-chronic-phase-of-stroke-recovery/

Jun 1, 2022 | Health Technology Assessment
https://www.hayesinc.com/publications/evidence
analysis/health-technology-assessment/functional-electrical-
stimulation-for-foot-drop-in-acute-or-subacute-phases-of-

stroke-recovery/

Last Updated : November 21, 2018. Project Line:Health
Technology Review. Project Sub Line:Summary with Critical
Appraisal. https://www.cadth.ca/sites/default/files/
pdf/htis/2018/RC1032%20Drop%20Foot%20
Stimulator%20Final.pdf

Interventional procedures guidance [IPG278]Published: 28
January 2009 https://www.nice.org.uk/guidance/ipg278/
resources/functional-electrical-stimulation-for-drop-foot-of-
central-neurological-origin-pdf-1899865584562885

HTA-rapport Osterrike, 2021.

Inkluderad

Exkluderad
orsak: gar ej att fa tag
pa

Exkluderad
orsak: gar ej att fa tag
pa

Exkluderad
orsak: fel jamférelse

Exkluderad
orsak: fel jamférelse

Inkluderad

Exkluderad
orsak: fel jamforelse

Inkluderad

Eftersom nedanstaende litteratur (Tabell 4) bedomdes vara tillrdckligt ny och dven systematiskt
utvarderad av HTA-enheter redovisas inte ytterligare sékningar.
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Tabell 4. Vid s6kning hittades tre systematiska litteraturéversikter i form av HTA-rapporter publicerade
ar 2018-2021 som stamde 6verens med formulerade krav i PICOS.

Forfattare och
publikationsar,
land/ort

Titel

Slutsats

HTA-rapport,
2018, Kanada

Mini-HTA-
rapport, 2019,
Stockholm

HTA-rapport,
2021,
Osterrike

CADTH rapid response
report: summary with
critical appraisal: Foot
Drop Stimulators for
Foot Drop: A Review of
Clinical, Cost-
Effectiveness, and
Guidelines

Funktionell elektrisk
stimulering fes jamfort
med en ankel-fot-ortos
vid droppfot

Robotics and
functional electrical
stimulation for stroke
rehabilitation

In people with foot drop caused by stroke, functional electrical stimulators
(FES) seems to lead to the same functional outcome (walking speed) and Body
Functions & Structures outcomes compared to ankle and foot orthosis (AFO),
and the combination of FES and rehabilitation seems to improve walking
speed compared to rehabilitation alone. FES may significantly reduce the
perceived exertion compared to AFO in those with multiple sclerosis-related
foot drop. There were no relevant cost-effectiveness and guidelines on the use
of FES for foot drop identified.

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

The evidence is insufficient to show superiority or inferiority of FES and
standard rehabilitation in comparison to standard rehabilitation alone
(although some devices were proven non-inferior). In light of numerous
therapeutic options available in stroke rehabilitation, often with limited
proven benefit, but increased costs, health economic evaluations for these
interventions that showed a certain clinical benefit or at least non-inferiority
is recommended. Here, the focus should be on relieving the physiotherapist's
workload (both in terms of time and physical). For such an evaluation, it is
essential to consider the general conditions or the organizational setting and
the severity of the stroke. On the other hand, a disinvestment in treatment
modalities that are not proven by evidence or are not cost effective should be
considered.

3.2 Risk for snedvridning av resultat

Eftersom ovanstaende litteratur bedomdes vara tillrdckligt ny och dven systematiskt utvarderad av
HTA-enheter, gjordes ingen ny granskning av risk for snedvridning av resultat.

4.0. Halsoekonomisk evidens och ekonomi

Baserat pa HTA- rapporterna i tabell 4 enligt ovan kan inte FES forskrivning anses vara ett kostnads-
effektivt alternativ och ar alltsa ej motiverat i dagslaget. Daremot, kan detta férandras vid en
forandring av evidenslaget alternativt en forandrad prisbild.

Bara en brittisk kostnadsstudie (2013) som inkluderades inom den Kanadensiska HTA rapporten
visade att FES var praktiskt langsiktigt och kostnadseffektivt for korrigering av droppfot.
Genomsnittlig behandlingskostnad per patient var £3,095 ar 2012, med en genomsnittlig
behandlingskostnad per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) pa £15,406 (Betalningsvilja-WTP troskel
som anvands av NICE - ar £20,000 per QALY)).

For att minska osakerheten i evidensen papekar rapporterna att kontrollerade studier behévs, som
jamfor den kliniska effekten och kostnadseffektiviteten av FES med andra behandlingsmodaliteter
och evidensbaserade riktlinjer fér anvandning av FES pa patienter med droppfot orsakad av olika
neurologiska tillstand.



HTA Region Varmland sammanstaller 2023:13

4.1. Ekonomi

Enligt uppgifter inom Mini-HTA fran Metodradet, HTA 2019:49 s.4-5: Kostnaderna for FES ligger
mellan 25 000-82 000kr. Utover kostnaden for sjalva systemet tillkommer férbrukningskostnader
som ligger mellan 1 800—7 300 kr per arsforbrukning.

Kostnaderna for AFO ligger mellan 925—-6 046 kr och kostnaderna for extra personalinsats som kravs
ar redan inkluderade i produkten/systemets pris.

De mer avancerade FES kraver mer personalresurser vid utprovning och justering i form av
ortopedingenjorer (ungefar 7 timmar). Utdver detta tillkommer kostnader for utprovningsexemplar,
systemets mjukvara och en iPad och personalresurser i form av utbildning gallande
systemanvandningen, utbildningstiden (mellan 16 och 32 timmar). Dessa kostnader inkluderas inte i
kostnadsberdkningar.

5.0. Etiska dvervdganden

Overgang fradn anvandning av AFO till FES vid droppfot skulle leda till omfattande undantringnings-
effekter pga hogre inkdpskostnad 1: 27 (fér Alfess 1:50). Dessutom kraver FES mer personalresurser
for utprovning och justeringar jimfort med AFO. Overgripande sammanhang och prognos inom hilso-
och sjukvarden ar att allt storre andel av befolkningen &r dldre och ddrmed forvantas andelen som
drabbas av droppfot bli fler och da vara i behov av droppfotshjdlpmedel. Det finns saledes ett
gemensamt intresse att befintliga resurser anvands for storst nytta till s manga som mojligt, till sa lag
kostnad som mojligt.

6.0. Sammanfattning

FES ar likvardig med AFO gallande stod till férmaga att ga, ganghastighet, gangavstand och
mobilitet’2. Evidensgraden bedémdes som mattlig till hég2. Vetenskapligt underlag fér dessa resultat
har hog tillforlitlighet vilket betyder att det ar mycket liten risk att ny forskning kan komma att andra
pé resultatet!. FES dr mellan 27 och 50 ganger dyrare och kraver mer personalresurser jamfért med
AFO3. Overgang till FES i stéllet for AFO fér patienter med droppfot skulle ddrmed innebira en mycket
stor kostnadsokning och behov av mer personal fér utprovning av FES utan att patientnyttan 6kar.
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Bilaga 1. Sokhistorik Elektriskt droppfotshjalpmedel

Embase via Embase.com 2023-03-30: Antal traffar

Soktermer

Population:

1. 'peroneus nerve
paralysis'/exp

2. 'neurologic gait disorder'/exp

3. 'gait'/exp

4, 'foot drop':ti,ab,kw

5. footdrop:ti,ab,kw

6. 'drop foot':ti,ab,kw

7. 'dropped foot':ti,ab,kw

8. 'foot drops':ti,ab,kw

9. #1 OR #2 OR #4 OR #5 OR #6
OR #7 OR #8

Intervention:

10. 'functional electrical
stimulation'/exp

11. 'electrostimulation'/exp

12. 'functional electrical
stimulation':ab,ti, kw

13. #10 OR #11 OR #12

Kombinerade set:
14,

Studietyp

15.

16.
17.
18.
19.
20.
Limit: artal
21.

#9 AND #13

#9 AND #13 AND ([cochrane
review]/lim OR [systematic
review]/lim OR [meta
analysis]/lim)

'systematic review*':ti,ab,kw
'meta analysis*':ti,ab,kw
#16 OR #17

#14 AND #18

#15 OR #19

#20 AND (2013:py OR
2014:py OR 2015:py OR
2016:py OR 2017:py OR
2018:py OR 2019:py OR
2020:py OR 2021:py OR
2022:py OR 2023:py)

3683

13630
67373
2609
369
665
74

28
15480

2572

92110
3800

95242

470

19

341023
292883
486280
19
24

21
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https://liv.sharepoint.com/:b:/s/Ordnatinfrandenymedicinskteknik/Eebe-xmLqOlGuD4P73gw3EEBvZQBq51SgJz-x5AmgfEopQ?e=rsBLpa
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