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Hélso- och sjukvardsnamnd Sammantradesdatum
2025-10-08

Tjanstgorande ledamoter

Behcet Barsom (KD) (ordférande)
Joakim Carlsson (S) (vice ordférande)
Anna Nordqvist (M) (2:e vice ordférande)
Maria Karlsson (S)

Carina Dahl (S)

Soren Fromell (S)

Anna Blomquist (KD)

Anna Tollin (C)

Ingvar Ernstson (C)

Anna Stark (M)

Kristian Berglund (M)

Elin Jensen (SD)

Patrik Nystrom (SD)

Willhelm Sundman (L)

Rolf Ostman (V)

Néarvarande ersattare
Fredrika Jakobsen (S)
Gunnel Kask (S)
Markus Lundin (KD)
Erica Gidlof (KD)

Per Areno (C)
Caroline Carlvier (M)
Conny Arlerud (M)
Habib Brini (SD)

Jan Murman (SD)
Richard Sandstrom (SD)
Johan Stolpen (V)

Ovriga nirvarande

Jan-Erik Vidfelt, avdelningschef (-)

Carl Johan Tykesson, ekonomichef

Jonas Claesson, halso- och sjukvardsdirektor
Gustav Ekback, planeringschef

Eva Akesson Enelo, utredare

Maria Bostrom, sekreterare

Ewald Ornstein, verksamhetschef

Gunnar Falk, sektionschef
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Innehallsforteckning

§94 Tilldelningsbeslut f6r upphandling av operationsrobot for hoft- och
knéproteskirurgi till Omrade specialiserad vard
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§ 94

Haélso- och sjukvardsnamnd Sammantradesdatum
2025-10-08

Tilldelningsbeslut for upphandling av operationsrobot for

hoft- och knaproteskirurgi till Omrade specialiserad vard
Diarienummer: 25RS6689

Sammanfattning

Denna upphandling avser 1 stycke operationsrobot for hift- och knédproteskirurgi
samt tillhdrande forbrukningsmaterial for leverans till verksamhetsomréde ortopedi
och handkirurgi, Omrade specialiserad vard med placering pa Lindesbergs lasarett.

I upphandlingen ingér dven option pd underhallsavtal under 7 &r.

Upphandlingen annonserades 2025-07-31 med forbehéllet att nddvéandiga politiska
beslut fattas.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM hilso- och sjukvardsndmnd 2025-10-08, Tilldelningsbeslut
avseende upphandling av operationsrobot for hoft- och knéproteskirurgi till
Omréade specialiserad vard

e Tilldelningsbeslut MT 2022-0039-2

e Individuell rapport MT 2022-0039-2

Anteckning
I samband med drendets behandling foredrar Jan-Erik Vidfelt beslutsunderlaget.

Yrkanden

Carina Dahl (S), Anna Tollin (C), Joakim Carlsson (S), Behcet Barsom (KD) och
Rolf Ostman (V) yrkar bifall till férvaltningens forslag.

Willhelm Sundman (L) yrkar avslag pa forvaltningens forslag, bilaga §94.

Propositionsordning

Ordforanden stiller de tva forslagen mot varandra och finns att nimnden beslutar
enligt forvaltningens forslag.

Reservationer

Willhelm Sundman (L) reserverar sig mot nimndens beslut till forman for sitt
avslagsyrkande.
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Beslut

Haélso- och sjukvardsndmnden beslutar

att antaga Stryker AB, organisationsnummer 556516-1352, som leverantor av
operationsrobot for hoft- och kndproteskirurgi till Omrade specialiserad vard, samt

att paragrafen forklaras omedelbart justerad.

Skickas till

Jan-Erik Vidfelt
Jonna Fridfeldt
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Bilaga §94

Yrkande

H:ilso- och sjukvardsnimnden i Region Orebro Lin 2025-10-08
Tilldelningsbeslut f6r upphandling av operationsrobot for hoft- och knédproteskirurgi till Omrade
specialiserad vard

MTP radet rekommenderar sedan den 24 april 2025 att regionerna avstar frin att inféra robotsystem
for hoft och kné 1 rutinsjukvérd tills starkare evidens for patientnytta och kostnadseffektivitet finns.
Rekommendationen bygger pa en samlad bedomning av kliniska resultat, hdlsoekonomi och
osdkerheter kring langsiktig nytta. Nér den nationella sakkunniga nivén tydligt avrader fran
inforande bor Region Orebro lin inte fatta ett tilldelningsbeslut som innebir ett praktiskt avsteg fran
denna linje.

Evidensliget dr enligt MTP-rddet fortsatt osdkert. Studier pekar pé att det inte fubbs robusta data
som visar varaktigt béttre patientnytta i form av minskade revisioner, forbéttrad funktion eller ligre
komplikationsfrekvens i bred rutin. Nir nyttan ar oséker och kostnadsnivan hog blir kravet pa
sakerstdlld utnyttjandegrad och tydlig uppf6ljning sarskilt viktigt. Denna sékerhet finns inte i
foreliggande forslag.

Utifrén lagen om offentlig upphandling kan ett avbrytande ske nir sakliga skél foreligger. En
uppdaterad nationell rekommendation som avrader inforande, kombinerat med brist pa komplett
hilsoekonomi och tydlig riskanalys for produktion och infrastruktur, utgér sadana sakliga skal.
Regionens resurser behdver anvindas dér nyttan for patienter och ekonomi ar tydligt visad. Det dr
dérfor mer ansvarsfullt att avbryta upphandlingen nu och vid behov dterkomma med ett nytt drende

ndr det finns starkare evidens, fullstindig kostnadsbild och en tydlig plan for kontrollerad
utvérdering i stéllet for ett brett rutininférande.

DARFOR YRKAR JAG PA ATT:

e avbryta upphandlingen av operationsrobot for hoft och knd med hénvisning till MTP radets
rekommendation, som forst var att avvakta och nu ér att avrada fran inkop.

For Liberalerna

Willhelm Sundman

Liberalerna i Region Orebro - Tradgardsgatan 9, 702 22 O@Ibdma -éWéN\\;.%(ebrolan.Iiberalerna.se - orebrolan@liberalerna.se
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MTP-radet 228

Medicintekniska produktradet @

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR MEDICINTEKNIK

Rekommendation

Robotsystem for kna och hoftkirurgi

- sammanvagd bedomning och rekommendation

Beslut

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e att avsta inférande av robotsystem for kna- och hoftkirurgi i rutinsjukvard i
vantan pa att mer evidens genereras

Introduktion

Under de senaste aren har olika typer av robotar avsedda for ortopediska ingrepp
inom kné- och hoftkirurgi introducerats pd marknaden. Anskaffning av
operationsrobotar och implantat innebar en stor kostnad for regionerna.
Stallningstagande till inférande och utvérdering av robotsystem inom ortopedisk
kirurgi pagar i andra europeiska lander.

MTP-radet beslutade darfor att utvardera produkterna. Som en del av detta gjorde
MTP-radet 2023 en bestillning till Tandvéards- och Lakemedelsforménsverket
(TLV) att genomfora en hdlsoekonomisk utvardering av dessa produkter och dven
en marknadsanalys genomfordes. MTP-radet har haft dialog med Nationellt
programomréde rorelseorganens sjukdomar inom regionernas kunskapsstyrning.
Programomradet stéllde sig positiva till att utreda produktgruppen och har varit
expertstdd vid framtagande av rekommendationen.

MTP-radet publicerade i juni 2023 en rekommendation till regionerna om att
avvakta med inforande av dessa produkter i véntan pd TLV:s hélsoekonomiska
utvérdering.

Under forsta kvartalet 2025 publicerade TLV tva hélsoekonomiska underlag for
robotar avsedda for knékirurgi.

Bakgrund

Som alternativ till rutinméssig kné- och hoftkirurgi har robotsystem borjat
anvéindas inom négra regioner i Sverige inom ramen for forskningsstudier.
Ytterligare regioner visar intresse for att investera i tekniken inom en snar framtid.
Enligt uppgifter i svenska ledprotesregistret! implanterades 20 622 kniproteser och

! Ledprotesregistrets arsrapport 2024
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27 726 hoftproteser under 2023. Av dessa hade totalt 156 kndprotesoperationer
utforts med robot.

Robotsystem ér en stor investering 1 avancerad teknik, inklusive inldrning och
teknisk support.

Om produktgruppen

Produkterna som omfattas av denna rekommendation &r robotsystem for knd- och
hoftkirurgi. Produkterna bestar av olika komponenter och under operationen
anvénds en robotarm. Ortopedkirurgen styr armen men vinklar, djup och ldgen
guidas av roboten. Robotsystemet mdjliggér en noggrann preoperativ planering
som sedan med stor precision dverfors till sjdlva operationstillfillet. Robotsystem
for kna- och hoftkirurgi anvands framfor allt vid behandling av osteoartrit
(kndledsplastik och hoftledsplastik).

Eftersom tillverkarna i sin avsedda anvéndning for robotsystemen kréaver att
tillverkarens egna implantat anvands behdver robotsystem inklusive implantat
upphandlas fran samma leverantor.

En marknadsoversikt resulterade i foljande relevanta produkter tillgédngliga pa den
svenska marknaden:

e VELYS Robotic-Assisted Solution (Johnson & Johnson AB)
e ROSA Knee System (Zimmer Biomet Sweden AB)

e Mako (Stryker Corporation)

e Cori (Smith & Nephew PLC)

Alla dessa foretag gavs mojlighet att delta i TLV:s hilsoekonomiska utvardering
varav tvé foretag valde att inte delta i utvirderingen.

Motivering

Vetenskaplig dokumentation och halsoekonomi
I TLV:s hélsoekonomiska utvardering valde foljande tillverkare att medverka:

e VELYS Robotic-Assisted Solution (Johnson & Johnson AB)
e ROSA Knee System (Zimmer Biomet Sweden AB)

Tillverkarna har skickat in underlag i vilka de utgatt fran olika antaganden
avseende patientnytta och kostnader. TLV bedomer att osdkerheten i den kliniska
evidensen av den relativa effekten ar hog.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstind som kraver kné- eller hoftprotesoperation bedoms ha hog svarighetsgrad.
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Tillstandets sdllsynthet

Tillstandet dr vanligt.2023 hade 363 384 personer i Sverige minst en hoft- eller
knéprotes. Prevalensen stiger vid hogre alder och drygt 20 % av alla 85-aringar har
en hoft- eller kndprotes?.

Sammanfattande bedémning

MTP-radet rekommenderar regionerna att avsta frén att anvénda robotsystem for
kné- och hoftkirurgi i rutinsjukvérd da evidensléget avseende patientnyttan i
nuldget bedoms vara svagt.

Da berékningarna i underlaget fran TLV bygger pé data med stor osdkerhet
gillande patientnytta och kostnadseffektivitet ar det inte mojligt att reckommendera
anviandning. Regionernas patientunderlag och nyttjandegrad per robot har en stor
paverkan pa kostnadseffektiviteten.

Befintligt evidensldge, hdlsoekonomiska underlag samt kommersiella
forutsdttningar har ingétt i den sammanvagda bedémningen som &r grunden till
MTP-radets beslut.

For att kunna ta stillning till en forandring av rekommendationen behovs mer
evidens avseende patientnytta och kostnadseffektivitet.

Deltagande vid beslut

Ulrica Fjarstedt, ordférande MTP-radet; Goran Eriksson, Norra
samverkansregionen; Ulrika Sandberg, Sodra samverkansregionen; Joachim
Lundahl, Region Stockholm-Gotlands samverkansregion; Oscar Axmon, Region
Mellansveriges samverkansregion; Annkristin Svensbergh, Syddstra
samverkansregionen och Mia Isacson, Vistra samverkansregionen.

Deltagande adjungerade expert har varit Andreas Meunier, fran Nationella
programomrédet rorelseorganens sjukdomar samt region Ostergétland. I beredning
av drendet har d&ven Emelie Heintz, Joar Bjork, Marten Lindstrom, Stina
Hellstrandh, Frida Svensson, Mikael Stenstrand deltagit.

Ingen ledamot har deklarerat ndgon intressekonflikt for det aktuella drendet.

Referenser
TLV 2024 Hilsoekonomisk bedomning av VELY S Robotic-Assisted Solution

TLV 2025 Hilsoekonomisk beddomning av ROSA Knee System

2 Ledprotesregistrets rsrapport 2024
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