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Socialstyrelsens beddmning

Socialstyrelsen bedémer att kurativt syftande behandling vid vulvacancer
ska utgora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid fyra enheter.

Definition av fillstdndet

Kurativt syftande behandling av vulvacancer.

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 beslét vid sitt sammantrade
den 8 februari 2016 enhalligt att rekommendera regionerna att kurativt syf-
tande behandling av vulvacancer koncentreras till fyra vardenheter och att de
enheterna utgors av Karolinska Universitetssjukhuset, Sahlgrenska Universi-
tetssjukhuset, Skanes Universitetssjukhus och Universitetssjukhuset i Linko-
ping. Vidare rekommenderade RCC att koncentrationen av atgarden skulle
inforas fran och med den 1 januari 2017 [1].

Alla regioner har tagit beslut om att félja RCC:s rekommendation gallande
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

Vulvacancer drabbar arligen 150 — 190 kvinnor i Sverige. Symtom som ofta
forekommer ar langvarig klada i vulva, sveda, sarbildning eller tumorut-
veckling. Medianaldern vid diagnos ligger runt 75 &r (17 -101 ar). Aldersfor-
delningen har tva toppar, dels en topp runt 50-ars alder och en vid 80-ars al-
der. Etiologin tycks vara olika for aldersgrupperna. Hos den yngre
populationen ar cancern ofta associerad med HPV-infektion medan daremot
vulvacancer hos den &dldre populationen oftare &r associerad med vulva-
dystrofi eller lichen sclerosus et atroficus. Skivepitelcarcinom utgor den van-
ligaste typen (87%) foljd av extramamillar Paget och adenocarcinom (8%)
och malignt melanom (5%)[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 hélso- 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 hégspeciali-
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 utgora 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 halso- 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
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).
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Socialstyrelsens bedémning

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 bedémning utvisar RCC:s utredning att kurativt
syftande behandling vid vulvacancer ska utgora nationell hogspecialiserad
vard eftersom varden &r séllan forekommande, kraver en viss volym och
multidisciplinar kompetens [1].

Socialstyrelsen finner att aktuell vard ska fortsétta att vara koncentrerad till
fyra enheter. Av RCC:s uppféljning av aren 2017-2018 framgar att enheterna
har gemensam nationell multidisciplinar konferens (MDK). Det har hallits
moten med alla fyra enheter samt de som remitterar patienter till enheterna.
Hur kolaget ser ut gas igenom veckovis vid den nationella MDK:n. Patien-
terna erbjuds efter detta alltid forsta lediga tid oberoende av vilken enhet som
har ledig tid. Alla enheter delta i forskning och detta inkluderar multicenter-
studier dar alla enheter finns med. | den gemensamma uppfoéljningen lyfter
enheterna att behandlingen vid vulvacancer sannolikt har blivit enhetligare
och mer jamlik for patienterna efter koncentrationen till de nationella enhet-
erna [3].

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

Alla nedanstaende kompetenser ska ha specialkunskap inom tillstandsomra-
det

Gynekologisk tumérkirurg

Gynekologisk onkolog

Urolog

Kolorektalkirurg

Referenspatolog inom gynekologisk onkologi
Plastikkirurg

Radiolog

Nuklearmedicinare

Smartlékare

Kontaktsjukskoterska

Kurator/psykolog

Omvardnadspersonal med sexologisk kompetens
Fysioterapeut

Lymfterapeut

Sjukhusfysiker

Kritisk utrustning, lokaler

PET/CT-utrustning

MR-utrustning

Sentinelutrustning

Utrustning for stralbehandling

Operationslokaler

Tillgang till avancerad/hogteknologisk patodiagnostisk utrustning
samt lokaler for detta

Andra férutsattningar for att vérden inom det
definierade omrddet ska kunna bedrivas

e Personal med kompetens att stotta patientens hemortsvardgivare med
rad och stod kring rehabilitering

o Mojlighet att ge cytostatikabehandling

e Vid behov tillgang till patienthotell

Ovrigt
e NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomra-
det bedrivs.
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e NHVe ska ansvara for dverrapportering till remitterande enheter
samt folja upp patientrapporterade matt.

e Vid utskrivning frain NHVe ska patienten ha med sig en vardplan
med planering for bl.a uppfdljning samt kontaktuppgifter till
NHVe

e Gemensam nationell MDK

e Namngiven Kontaktsjukskoterska pa 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 dverrapportera till remitterande enheten samt félja 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 utvérdering 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 remisser till NHV

-Alder

-Remitterande region

Bakgrundsmatt

Antal behandlade vid NHV
-Alder

Bakgrundsmatt ) )
-Remitterande region

Vérdtid i antal dygn vid NHV
Bakgrundsmatt (min, max, median, medel)
-Vid kirurgisk behandling

Tid fr&n diagnosdatum till start av behandling

Tid frdn nationell MDK till start av behandling (medel, me-
dian P20)

Tillganglighetsmatt Undergrupper

-Patienter fran ftillstdndsinnehavarens egen region

-Patienter frdn évriga Sverige

Medicinskt matt -Komplikationer i enlighet med Clavien dindo

Medicinskt métt -Cancerrelaterad 6verlevnad 3 eller 5 ér
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