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Socialstyrelsens beddmning

Socialstyrelsen bedomer att atgarden cytoreduktiv kirurgi kombinerad
med varm cellgiftsbehandling i bukhalan for patienter med spridd cancer i
bukhinnan ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid
fyra enheter.

Definition av ftillstdndet

Cytoreduktiv kirurgi kombinerad med varm cellgiftsbehandling i bukhalan
(CRS/HIPEC) for patienter med spridd cancer i bukhinnan.

Bakgrund

Den 1 maj 2011 sl6t regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) en dverenskommelse om nationell samordning av delar av den
hogspecialiserade cancervarden. Overenskommelsen syftade till att region-
erna skulle pabdrja arbetet med en nivastrukturering pa nationell niva for
sallsynta eller sarskilt svarbemastrade cancersjukdomar. Nationell samord-
ning skulle vara utformad sa att en koncentration av vardatgéarderna leder till
en okad vardkvalitet och forbattrade vardresultat, ett mer effektivt utnytt-
jande av halso- och sjukvardens resurser samt starker forutsattningarna for
klinisk forskning. Den ska vara vardeskapande for patienten och saledes vara
baserat pa ett patientfokuserat synsétt.

Regionala cancercentrum (RCC) i samverkan besl6t vid sitt sasmmantrade
den 8 februari 2016 enhalligt att rekommendera regionerna att CRS/HIPEC
koncentreras till fyra vardenheter och att de enheterna utgors av Akademiska
sjukhuset, Karolinska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Universitetssjukhu-
set och Skanes Universitetssjukhus. Vidare rekommenderade RCC att kon-
centrationen av atgarden skulle inféras fran och med den 1 januari 2017 [1].
Alla regioner har tagit beslut om att félja RCC:s rekommendation géllande
nivastrukturering pa nationell niva.

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30) som innebér en ny beslutsprocess for den nationella hégspeciali-
serade varden. Den nya beslutsprocessen ersatte darmed systemet med den
nationella nivastruktureringen av cancervarden.
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Medicinsk bakgrund

Hyperthermic intraperitoneal chemotherapy (HIPEC), dvs. varm cellgiftsbe-
handling i bukhalan &r en forhallandevis ny metod att behandla tumaérsprid-
ning i bukhalan, sa kallad peritoneal carcinos (PC). HIPEC kombineras med
samtidig kirurgiskt avlagsnande av all synlig tumorvavnad i buken, sa kallad
cytoreduktiv kirurgi (CRS). Det kirurgiska ingreppet kan vara mycket omfat-
tande med resektion av bukhinnan och angripna organ. Den sammanlagda
operationstiden kan uppga till 7-16 timmar. Den stora belastningen patien-
terna utsatts for innebar att de maste vara relativt unga och friska for att klara
behandlingen. Vid noggrann selektion av patienter kan en relativt hog andel
uppna langtidsoverlevnad och till och med bot for denna cancerform dar an-
nan behandling endast &r palliativ.

Sammantaget ar dock styrkan i det vetenskapliga underlaget som stéd for
behandlingen inte sa starkt da kontrollerade jamforande studier till stor del
saknas. Genom att en mangd data fran kliniska behandlingsstudier nu sam-
stammigt redovisar goda maéjligheter till langtidsdverlevnad efter
CRS/HIPEC behandling maste det dock anses oetiskt att i nulaget randomi-
sera patienter till annan idag tillganglig behandling [2].

Socialstyrelsens dvervdganden
Rattslig reglering

Av 2 kap. 7 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) framgar att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hélso- och sjuk-
vard som behover koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje
sjukvardsregion for att kvaliteten, patientsakerheten och kunskapsutveckl-
ingen ska kunna uppratthallas och ett effektivt anvandande av halso- och
sjukvardens resurser ska kunna uppnas.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgar bl.a. att den myndighet som
regeringen bestammer beslutar vilken halso- och sjukvard som ska utgéra
nationell hogspecialiserad vard och pa hur manga enheter sddan vard ska be-
drivas. Vid bedomningen av om en atgard ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller sallan fore-
kommande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens
eller stora investeringar eller medfor hoga kostnader. Beslutet far inte dver-
klagas.

Enligt 2 kap. 1 § halso- och sjukvardsférordningen (2017:80) beslutar So-
cialstyrelsen vilken hélso- och sjukvard som ska utgéra nationell hogspeciali-
serad vard enligt 2 kap. 7 § halso- och sjukvardslagen (2017:30) och pa hur
manga enheter sadan vard ska bedrivas.

Av forarbetena till hilso- och sjukvardslagen framgar bl.a. att den nation-
ella nivastruktureringen av cancervarden inte vilar pa nagon lagstiftning. Ut-
gangspunkten bor dock vara att de utredningar och beslut om koncentration
som fattats inom ramen for den nationella nivastruktureringen av cancervar-
den tas till vara. De verksamheter som hittills har koncentrerats bor fa fort-
satta med sitt arbete. Sakkunniggrupperna bor i sina genomgangar dra nytta
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av tidigare gjorda utredningar bade inom rikssjukvarden och inom nivastruk-
tureringen av cancervarden, sa att inte samma omraden behover utredas pa
nytt (se prop. 2017/18:40 s. 67).

Socialstyrelsens beddmning

Socialstyrelsen bedomer att det aktuella vardomradet inte behover ses dver
av en sakkunniggrupp eftersom de tidigare utredningarna som har gjorts av
RCC ér tillrackliga for att ligga till grund for beslut om nationell hogspeciali-
serad vard.

Enligt Socialstyrelsens bedomning utvisar RCC:s utredning att atgarden
Cytoreduktiv kirurgi kombinerad med varm cellgiftsbehandling i bukhélan
(CRS/HIPEC) for patienter med spridd cancer i bukhinnan ska utgdra nation-
ell hogspecialiserad vard eftersom varden ar sallan forekommande, kraver en
viss volym och multidisciplindr kompetens [1].

Socialstyrelsen finner att aktuell vard ska fortsatta att vara koncentrerad till
fyra enheter. Av RCC:s uppféljning av aren 2017-2018 framgar att alla fyra
enheter deltar i ett HIPEC-register dar tdckningsgraden ar 100%. Akade-
miska sjukhuset uppger att alla fyra nationella enheterna samverkar i ett
forskningsnatverk som har regelbundna méten. Enheterna har vid behov kun-
nat omfordela patienter mellan sig under exempelvis semesterperioder [3].
Karolinska universitetssjukhuset uppger att de nationella enheterna samarbe-
tar via en multidisciplindr konferens varannan vecka. Vid denna konferens
deltar dven en enhet i Holland [4]. Pa Sahlgrenska universitetssjukhuset gor
man beddmningen att verksamheten har blivit allt mer stabil under den tid
som det nationella varduppdraget funnits [5]. Skanes universitetssjukhus
(SUS) i Malmo uppger att ett gemensamt dokument har tagits fram tillsam-
mans med alla enheter som bedriver CRS/HIPEC. Detta dokument innehaller
indikationer, inklusionskriterier, exklusionskriterier och behandlingsstrate-
gier for kemoterapin vid CRS/HIPEC. Vidare uppger SUS att forskningsakti-
viteten har Okat efter att det nationella uppdraget startat [6].

Mot denna bakgrund finner Socialstyrelsen att en fortsatt koncentration av
aktuell vard till en enhet 6kar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten,
patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett mer effektivt
anvandande av halso- och sjukvardens resurser kan uppnas.

4(8)
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Sarskilda villkor

Forslagen till sarskilda villkor har tagits fram tillsammans med de enheter
som idag har nationella varduppdrag inom omradet.

Kritisk personalkompetens

Stomiterapeuter
Fysioterapeuter

e Kolorektalkirurg

e Ovre Gl-kirurg/leverkirurg

e Kompetens inom medicinsk onkologi

e Anestesiolog med specialkunskap inom omradet
e Radiolog med specialkompetens inom omradet
e Patolog med specialkompetens inom omradet
e Urolog

e Kontaktsjukskoterska

e Kurator

e Dietist

[}

[}

Kritisk utrustning, lokaler

HIPEC-pump

Operationslokaler med bra ventilation

Bra samarbete med apoteken som levererar cytostatikaberedningar
PET-undersokningar

Andra férutsattningar for att vérden inom det

definierade omrddet ska kunna bedrivas
e IVA-avdelning alt. Postop for vard av patienter 1-2 dygn
e Tillgang till intraoperativt patologi-fryssnitt
e Personal med kompetens att stotta patientens hemortsvardgivare med
rad och stod kring rehabilitering

Ovrigt
e Vid utskrivning fran NHVe ska patienten ha med sig en vardplan

med planering for bl.a uppfoljning samt kontaktuppgifter till
NHVe

e NHVe ska vara drivande i framtagandet/revision av SVF, vardpro-
gramsarbete, kvalitetsregister

e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomra-
det bedrivs.

e NHVe ska Overrapportera till remitterande enheten samt folja upp
patientrapporterade matt
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e NHVe ska ansvara for dverrapportering till remitterande enheter
samt folja upp patientrapporterade matt.
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Uppfdljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvardering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Nedan finns forslag till de uppfoljningsmatt som de anser relevanta for den
vard som foreslas ska koncentreras (definitionen). Forslagen till uppfolj-
ningsmatt har tagits fram tillsammans med de som idag har nationellt vard-
uppdrag inom omradet. Uppféljningsmatten ska utga fran nedan mall. Upp-
foljningsmatten kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med
framtida tillstandsinnehavare.

Forslag till uppfoliningsmatt (dversikt)

Uppfdljningsmatt Beskrivning
Antal behandlade vid NHVe
-Alder

Bakgrundsmatt <on

-Remitterande region

-Typer av tumérer

Pertoneal Cancer Index - Matt p& tumorbérda

Bakgrundsmatt
Varde 0-39
o . Tid frén operationsbeslut till operation (medel, median
Tilganglighetsmatt
P10, P90)
-Antal som genomgdtt CRS
Bakgrundsmatt -Antal som genomgatt CRS och HIPEC

-Antal som genomgdtt open and close

Komplikationer enligt Clavien Dindo
Uppdelat pd:

Medicinskt métt -3b-4

-5

-Andel patienter

Maétt pd radikaliteten vid operation
Medicinskt matt CCS- Comletness of cytoreduktion score
Varde 0-3
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