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Yttrande fran Metodradet, HTA 2021:62

Yttranden skrivs nar det samlade vetenskapliga underlaget ar otillrackligt for en fullstindig HTA-rapport med
evidensgradering eller for att sammanfatta befintliga systematiska Gversikter ur ett regionalt perspektiv.

Stalld fraga

Ar hel- eller halvkropps Lycra ortoser en effektiv och kostnadsmotiverande
behandlingsmetod for att undvika att leder hamnar 1 ytterlige och ger luxationer
hos patienter med bland annat komplex hypermobilitet och muskeldystrofi?

Fragestallare

Johanna Broms, Medicinskt sakkunnig, Avdelningen for Nérsjukvérd, Halso- och
sjukvardsforvaltningen Region Stockholm-Gotland.

Bakgrund

Ehler-Danlos syndrom dr en ovanlig form av bindvédvssjukdom som finns i flera sinsemellan
olika varianter. For Ehlers-Danlos syndrom av hypermobilitetstyp (hEDS) finns Nationellt
Kliniskt kunskapsstod framtaget av Socialstyrelsen 2019. Symptomen vid hEDS é&r bland
annat; a) Smartor i1 senfisten, leder och mauskler, b) Sub-/luxationer, aterkommande
spontana eller volontéra, som patienten sjdlv kan reponera, till exempel axelled eller patella,
¢) Overrérlighet, upphakningar, luxationer och virk i kiikled och kikmuskler, d) Okad
blodningsrisk vid tandextraktion, ldttblodande gingiva, spontanfrakturer i tdnder, e) Litt att fa
blamarken.

Till avdelningen for Nérsjukvard, Hélso- och Sjukvardsforvaltningen, Region Stockholm
inkommer en knapp handfull forfragningar arligen att i stabiliserande och smaértlindrande
syfte forskriva helkroppsortoser i Lycra. Men 1 tilldgg till detta uppger leverantoren att
ca 1 000 helkroppsortoser forskrivits arligen av en ortopedteknisk firma och fakturerats
Regionen som forbrukningsvara.
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For barn med muskeldystrofi har diagnosansvarig lakare vid Enheten for Neuropediatrik vid
Astrid Lindgrens Barnsjukhus, Karolinska Universitetssjukhuset meddelat att helkropps-
ortoser i Lycra aldrig forskrivs eller rekommenderas varfor enbart evidensléget vid Ehler
Danlos sd utreds.

Medicinsk rddgivare Johanna Broms och avdelningen for ndrsjukvard onskar att kunskaps-

laget utreds for att battre kunna ta stdllning till om helkroppsortoser i Lycra skall kunna
forskrivas vid hypermobilitetssyndrom.

Beredningsarbete
Ett preliminért PICO konstrueras pa Metodridet:

PICO 1

P - Patient population
Patienter i alla aldrar som har Ehler-Danlos Syndrom

| — Intervention
Helkroppsortos i lycra

C - Control
Standardbehandling, ingen behandling, fysioterapi, ldkemedelsbehandling

O - Outcome
Smarta, stabilitet, funktionella vinster, tex 6kad gangstracka, andel subluxationer/luxationer

En forsta sokning i relevanta databaser; AMED och Cinahl genererade 2 triffar i Cinahl, bada
irrelevanta. Darefter genomfors sokning i PubMed och Embase, dér cirka 20 (samma) traffar
identifieras i vardera databas.

Diagnoserna Ehlers-Danlos Syndrome OR Joint Instability [MeSH Terms] OR Hypermobility
OR Hypermobilities samt Lycra helkropps ortos eller lycraplagg eftersoks. Projektansvarig
laser alla abstrakt och titlar. Ingen studie som utvirderade helkroppsortos pavisades. En
fransk interventionsstudie frdn 2020 identifieras (Chaléat-Valayer, E., et al 2020). Denna l4ses
1 fulltext av Metodradets deltagare samt ett flertal externa experter; Josefin Naili PhD och leg
fysioteraupet, specialist inom rorelseanalys, Eva Ponten, docent, barnortoped, Marianne
Arner, docent, handkirurg samt Hans Berg, docent och axelortoped. Samtliga verksamma
inom Region Stockholm och Karolinska Institutet.

I den observationella experimentella 6ppna studien fran Frankrike inkluderades initialt

46 patienter men 10 exkluderades (4 patienter tog tillbaka samtycket- ville inte vara med,

1 patient anvénde inte jackan alls, 1 patient uppfattade att jackan var otolerabel, 2 patienter
avbrot studien i fortid, 2 patienter var felaktigt inkluderade och 2 patienter avbrot efter beslut
av behandlande ldkare) (Chaléat-Valayer, E., et al 2020).

Aterstod 36 patienter (35 kvinnor) med medelalder 38 &r som inkluderades och fullfoljde
studien och vars resultat analyserades. Dessa anvidnde en Lycrajacka (ej helkropp) i en AB
studiedesign. Patienterna utvirderades vid baselinjen, efter 4 veckors daglig anvindning av
jackan (i medeltal anvindes den 7,8 timmar/dag) samt efter ytterligare 4 veckor utan jacka.
Primary endpoint var axelledens reaktion pd snabba rorelser.



Sekundéra utfallsmétt vara bland annat smérta, luxationer i axelleden, patientndjdhet. Man
utvérderade totalt 12 olika aspekter dér 1/12 respektive 4/12 redovisas som signifikant
dndrade under anvéndning av jackan jamfort med utan.

Josefin Naili och Hans Berg, de experter med storst vana av rorelseanalys (inklusive
muskelkraft och kinematik) respektive axelfunktion anger bada att sdvdl metoden som resultat
och dess tolkningar &r oklart redovisade. Den kliniska betydelsen av resultaten bland annat
axelleledens formaga att std emot snabba rorelser dr vidare oklar.

Sammanfattningsvis

Oppen studie med mycket stort bortfall. Huvudutfallsmattet axelstyrka svart att mita dven
med CybexNorm device, inga stora skillnader pavisade i denna studie. Daremot intressanta
minskningar i luxationsfrekvens, som man dock inte fokuserar pa lika mycket.

Sokning i de olika databaserna for pdgdende studier (t ex Clinicaltrials.gov) identifierade inga
pagaende studier.

Slutsats

Efter genomgang av tillgidnglig publikation som dock inte motsvarar ursprunglig frage-
stdllning dr beddmningen att behandlingsmetoden ar oprovad och ingen rutinmetod.
Kunskapsliget dr okdant. Om behandlingsmetoden dr effektiv, siker och kostnadseffektiv
eller inte motsvarar darfor en kunskapslucka. Lycraortosen rekommenderas dérfor i nuléget
att enbart anvéndas inom ramen for klinisk forskning och utvirdering.

Referenser

Chaléat-Valayer, E., et al. (2020). "VETCOSED study: efficacy of compressive garments for
patients with hypermobile Ehlers-Danlos syndrome on shoulder stability and muscles
strength." Disabil Rehabil: 1-8.

Konsulterade externa experter

Hani Hattar, Overlikare, 6verlikare, specialist i medicinskrehabilitering, smartlindring och
geriatrik, Smartenheten, Vistervikssjukhus,

Josefin Naili, PhD, leg fysioteraupet, specialist inom rorelseanalys,
Karolinska Universitetssjukhuset,

Eva Ponten, docent, barnortoped

Karolinska Universitetssjukhuset,

Marianne Arner, docent, handkirurg,

Sodersjukhuset AB,

Hans Berg, docent, 6verldkare och axelortoped,
Karolinska Universitetssjukhuset.



Metodradet, deltagare

Kristina Tedroff, ansvarig, overldkare, docent, barnneurolog, medicinsk radgivare,
Claes Lennmarken, dverldkare, docent, medicinsk rddgivare,

Eva Fjellgren, informationsspecialist,

Kristin Bruksner, hidlsoekonom.

For Metodradet Stockholm - Gotland

Kristina Tedroff
Docent, medicinsk radgivare
Metodradet Stockholm-Gotland
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