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Produktgrupp tyngdtacken vid somnbesvar/sémnproblem

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

- att avsta fran att forskriva s.k. tyngdtacken inom den offentligt finansierade halso-och
sjukvarden.

- att endast finansiera anvandning av tyngdtdacken inom ramen for vetenskapliga studier.

- att for pagaende anvandning/forskrivning hitta former for att fasa ut anvandningen av
tyngdtacken som offentligt finansierad behandlingsatgard.

Om produkten

Tyngdtacken finns av olika typ fran olika tillverkare; bolltacke, kedjetacke eller filttdcke samt med
olika vikt, vanligen 7-11 kg. Tyngdtacken saljs i Sverige direkt till anvandaren via flera olika fysiska
och webbaserade butiker. Tyngdtacken ar oftast CE-markta som medicinteknisk riskklass I.

Motivering till beslut

| april 2020 fragade SKR:s hjalpmedelschefsnatverk, MTP-radet om stéd for hur man bor hantera
produktgruppen tyngdtdcken. MTP-radet valde d3 att utvardera produktgruppen med en genomgang
av HTA-analyser kompletterat med nyligen genomférda studier.

MTP-radet har ocksa noterat att forskrivningsrutiner, kostnader och ersattningsmodeller skiljer sig
markant at inom Sverige.

Den sammanvdagda bedémningen géllande tyngdtiacken baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar. Efter genomgang av kunskapslaget ar MTP-radets rekommendation
att anvandning av s.k. tyngdtacken inom den offentligt finansierade halso-och sjukvarden endast bor
ske inom ramen for vetenskapliga studier.

Radet vill fortydliga att rekommendationen avser férhallandet att produkten finansieras med
offentliga medel, inte anvandningen av tyngdtacken i sig. Fér de individer som upplever att
produkten fungerar val kan egenfinansiering vara lamplig eftersom tillstandets svarighetsgrad ar lag.
Individen kan sjalv anses ha tillracklig kunskap for att bedéma nyttan av produkten. Dessutom &ar
kostnaden for ett tyngdtacke éverkomlig.

Genom att flera regioner har upphandlade produkter och pagaende foérskrivning bor regioner hitta
former for att successivt fasa ut anvandningen av tyngdtacken som offentligt finansierad
behandlingsatgard.

SBU har gjort en uppdaterad litteratursokning efter fraga fran MTP-radet med sékdatum 220808.
MTP-radet har efter granskning av sokningens resultat konkluderat att evidenslaget inte har
fordandrats i sddan grad att det motiverar nagon férandring av rekommendationen. Det finns dock



MTP-radet REKOMMENDATION (uppdaterad)
Medicintekniska produktradet

Regionerna i samverkan
[2022-10-25]

beprovad erfarenhet hos vissa forskrivare att tyngdtacken har effekt for en del patienter varfér MTP-
radet avser att fortsatta att folja utvecklingen av evidenslaget for anvdandning av tyngdtacken och vid
behov uppdatera rekommendationen.

Bakgrund och kunskapslage

| Folkhdlsomyndighetens rapport fran 2019 framkommer att 39% av den vuxna, 16 -84-ar, svenska
befolkningen anger nagon form av sdmnbesvar och att 7% anger svara smnbesvar
(Folkhdlsomyndigheten 2019). Hos barn och unga ar sémnbesvar vanligt och ca 25% har sémnbesvar
nagon gang under barndomen. Fér barn och unga med neuropsykiatrisk sjuklighet har uppemot 70%
rapporterats ha en sémnproblematik. Sémnproblem behandlas pa olika satt. Somnhygienrad ar
basbehandlingen men i tillagg anvands; lakemedel, behandling med kognitiv beteendeterapi (KBT),
annan beteendeterapi eller hjalpmedel.

Nationellt och internationellt har under 2000-talet vikten av effektiv, sdker och hdlsoekonomiskt
forsvarbar vard fatt alltmer 6kad betydelse.

Ett hjalpmedel som under en rad ar forskrivits i en alltmer 6kande omfattning ar s.k. tyngdtacken.
Vanligast forekommande malgrupper for behandlingen med tyngdtacken &ar barn och unga oftast
med en neuropsykiatrisk eller barnneurologisk samsjuklighet, vuxna med en psykiatrisk sjuklighet,
till exempel depression och angest, samt aldre individer med kognitiv sjukdom eller demens.

Statens beredning for medicinsk och social utvardering (SBU) identifierar 2013 att kunskapen ar
otillracklig for att kunna anvandas som beslutsunderlag: "Tyngdtacke vid sémnsvarigheter orsakade
av motorisk eller psykisk oro” (Statens beredning for medicinsk och social utvardering 2013). | en
rapport fran Medicinska radet Region Dalarna (Medicinska radet 2019) och i tre internationella
rapporter fran The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) utvarderades
under 2019 evidensen for effekt pa smnbesvar/sémnproblem av tyngdtidcken genom s.k. Rapid
reviews (Medicinska radet 2019; CADTH 2019; Dulong C 2019; Hafizi D 2019). Under 2019 gjordes
dven i Region Varmland, en sammanstallning och bedémning av vetenskapligt publicerade studier
(Varmland 2019).

SBU har inom ramen fér Upplysningstjansten genomfort en uppdaterad sékning fran 180101
(inkluderar sista sokdatum for rapporten fran Region Dalarna) och till 220808.

Vetenskaplig dokumentation

Samtliga identifierade rapporter syftar specifikt till att utvardera effekten for; barn 0-18 ar, vuxna
med psykiatrisk sjukdom inom sjukhusbaserad slutenvard och boenden for individer med psykisk
sjukdom, samt for individer med demens eller kognitiv sjukdom. Studier pa patienter med
sdmnbesvar utan neuropsykiatrisk eller psykiatrisk diagnos saknas dock. | dessa rapporter har man i
den strukturerade processen, eftersokt originalstudier, systematiska 6versikter och evidensbaserade
konsensusdokument. Dar utvarderades effekt pa bland annat;

e tid till insomning,
e tid till uppvaknande,
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e antal uppvaknanden/natt men ocksa
o livskvalitetsrelaterade effekter och
o beteenderelaterade mdjliga effekter
o minskad agitation
o mindre aggressivitet
o utatagerande beteende,
o mindre sjdlvskadebeteende,
o paverkan pa skolgang
e forandrad lakemedelsforbrukning.

| rapporterna identifierades totalt endast tva mindre originalstudier med kort uppféljningstid dar
barn med autismspektrumstorning (ASD) respektive ADHD utvarderades (Gringras et al. 2014; Hvolby
and Bilenberg 2011). Inga publikationer identifierades saledes i dessa sammanvagningsrapporter dar
sdomnstorningar utvarderades i patientgrupper utan neuropsykiatrisk diagnos. Ytterligare tre
originalstudier, en RCT, en okontrollerad fallstudie samt en regional kartlaggning ar publicerade efter
oversikternas sokdatum(Ekholm, Spulber, and Adler 2020; Opheim A 2020; Hvolby 2020). Dessa
sammanfattas nedan.

| den ena randomiserad placebokontrollerade studien med cross-over design utvarderades 67 barn (5
-16 ar) med dokumenterade somnsvarigheter och diagnosticerad ASD . Varje grupp behandlades
med tyngd- respektive vanligt tacke (Gringras et al. 2014). Kontrolltdcket var tillverkat av samma
fabrikat, farg och storlek som tyngdtédcket. Anvandandet/behandlingen pagick under 2+2 veckor,
under tva veckor med en typ av tacke och darefter byttes tacket till den andra typen av tacke.
Barnen randomiserades till i vilken ordning de olika typerna av tacke skulle anvandas. Det primara
utfallsmattet var total somntid som uppmattes objektivt med ett Actigraph- dvs
accelerometerarmband (mater rorelse). Vidare anvande foradldrarna en sémndagbok dar tid till
insomning och antal uppvaknanden/natt dokumenterades. Studien visade inte pa férbattrad sémn
(langd eller kvalitet) vid anvandande av tyngdtacke jamfort med ett vanligt (kontroll) tacke. Total
somntid var nagot langre for kontrolltdcket an tyngdticket men skillnaden var inte statistiskt
sakerstalld —4.2 (95% konfidensintervall —13.6 till 5.2).

| den andra studien, en fall-kontroll studie inkluderades 21 barn, 8-13 ar gamla och med en diagnos
av ADHD (Hvolby and Bilenberg 2011). Barnen utvarderades med hjalp av en Actigraph
accelerometer dar tid till insomning, total sémn-tid och antal uppvaknanden mattes. Som kontroller
fungerade tidigare insamlade registerdata fran ett Actigraphregister 6ver normeringsvarden dar 21,
6-11 ar gamla typiskt utvecklade friska barn, anvant Actigraph under 5 natter.

Samtliga barn med ADHD féljdes under 28 natter: under 7 natter anvandes barnets vanliga tacke och
baslinjen registrerades, darefter anvande barnet ett 7kg tungt tyngdtacke under 14 natter och
slutligen f6ljdes barnen upp under ytterligare 7 natter med sitt vanliga tacke. Under 7-14-7 natters
perioden fyllde ocksa foréldrarna i en somndagbok. For barnen med ADHD minskade
insomningstiden genomsnittligt fran 23 till 14 minuter (p<0,002) under de tva veckorna med
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tyngdtacke. Det fanns daremot ingen statistiskt sakerstalld skillnad i total somntid eller antal
uppvaknanden per natt.

Ytterligare en fallserie, dar 36 barn med ADHD anvéant tyngdtacke under atta veckor publicerades av
samma danska forfattare varen 2020 (Hvolby 2020). Studien saknade kontrollgrupp och férfattaren
papekar sjalv att avsaknaden av kontrollgrupp forsvarar tolkningen av fynden och att det behovs
ytterligare forskning. Studier dar man jamfor utfall fére och efter en intervention i en kohort utan
kontrollgrupp har stor risk for bias och tillméats generellt |ag tillforlitlighet, framfor allt pa grund av att
effekter inte gar att skilja fran forandringar av tillstandets naturalférlopp Over tid (regression towards
the mean).

| september 2020 kom en RCT studie fran Karolinska universitetssjukhuset, Huddinge, dar 120
patienter med bipolar sjukdom, ADHD, generaliserat angestsyndrom, GAD eller svar depressiv
sjukdom randomiserats till anvandande av tyngdtacke (vikt 6-8kg) eller kontrolltacke (vikt 1,5 kg)
under en fyraveckors-period (Ekholm, Spulber, and Adler 2020). | studien sags ingen effekt av
tyngdtackebehandling for de objektiva utfallsmatten, bland annat total sémntid, utvdarderade med
accelerometri (ActiGraph) (77 studiepatienter motsvarande 64% bidrog med kompletta data)
samtidigt som patienterna rapporterade en signifikant forbattrad sémn enligt, sjalvskattningsskalan
The insomnia severity index, ISI. Studien uppvisade for vissa utfallsmatt (subjektiva) hog risk for
snedvridning eller bias, bland annat p.g.a. bristande blindning av typen av tacke dar kontrolltacket
var patagligt mycket lattare an tyngdtacket men ocksa p.g.a. bortfall.

Fran Vastra Gotalandsregionen kom i maj 2020 en strategisk studie dar anvandningen av tyngdtacken
under 2,5 ar kartlagts (Opheim A 2020). Drygt 4000 individer 1—103 ar som anvant tyngdtacke under
minst 365 dagar inkluderades. Studien visade att de yngsta och de adldsta hade en kortare tid till
dterlamning och sannolikt en kortare anvandningsperiod dn de évriga &ldersgrupperna. Aven
personer med diagnoserna depression och ADHD hade kortare tid till aterlamning. Under
studietiden, som sammanfoll med den nationella och nytillkomna mdjligheten att férskriva
korttidsverkande melatonin, inom férmanen, utan ett licensforfarande, 6kade kraftigt anvandandet
av melatonin (Opheim A 2020). Aven pa nationell niva har en pataglig 6kning av
melatoninanvandandet setts fran 2015 (Kimland et al. 2020). | den vastsvenska kartlaggningen sags
att uthdmtningen av beroendeframkallande sémnlakemedel minskade generellt under studietiden
medan melatonin forskrevs i storre takt bland patienter som hdamtat ut tyngdtdcke. Man sag ocksa
att kostnaderna for forskrivningsprocessen av tyngdtadcke var betydligt hogre an den vid forskrivning
av somnldkemedel. Detta beror pa att forskrivning av tyngdtdcken generellt involverar fler aktérer
och moment an forskrivning av somnlakemedel (Opheim A 2020).

Det finns en rapport fran OEQ (Ordre des ergothérapeutes du Québec) som identifierat ett
barndddsfall da ett barn svepts in i ett tyngdtacke (Québec 2008).
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| den uppdaterade (sékdatum 220822) sékningen fran SBU fanns inga kontrollerade studier avseende
somnproblem utdver de som beskrivits ovan. | en RCT med 94 patienter med kronisk smarta sags
ingen minskning av smaértintensitet (primart utfallsmatt) men det noterades minskning av vissa
subjektiva aspekter av smarta (broad perspectives of chronic pain). Man fann ocksa tre kontrollerade
studier av inneliggande patienter. En icke- randomiserad studie av patienter med oro i
slutenvardspsykiatri. En randomiserad studie av patienter oro som genomgick cytostatikabehandling
och en studie pa nyfédda med abstinensproblem p.g.a. moderns missbruk. Samtliga studier ar sma
och av tveksam kvalitet. Dessutom beskriver dessa studier tillstand som ligger utanfor ramen for den
aktuella rekommendationen.

Hdlsoekonomi/Ekonomiska 6verviganden utifrén ursprungliga férhdllanden

Da den vetenskapliga litteraturen ej sdkert pavisat nagon matbar effekt av klinisk betydelse finns
saledes inget underlag eller relevans for en hdlsoekonomisk analys. Ett ekonomiskt 6vervagande &r
dock relevant (ej uppdaterade data nedan).

Forskrivningsrutiner och ersattningsmodeller skiljer sig markant inom Sverige vilket leder till en
kostnadsbild som inte alltid gar att jamfora regioner emellan da i vissa fall forskrivningskostnaderna
kan vara dolda. Spannet av kostnader stricker sig dock fran ingen férskrivning alls i Region Orebro till
en forskrivningskostnad pa 36,5 miljoner kr/ar i Region Stockholm (2019).

| Region Dalarna kdps tyngdtacken in av Dalarnas Hjalpmedelscenter. Kostnaden per tacke ar i
genomsnitt mellan 4 600 — 5 800 kr/tacke, vilket ar 2019 uppgick till totalt ca. 3 miljoner kr (baserat
pa inkopssiffror under forsta halvaret x 2) och 17 miljoner kr under en 10 ars-period vilket indikerar
att kostnaden/ar sannolikt 6kat.

| Vastra Gotaland kops tyngdtacken in av Hjdlpmedelscentralen och hyrs sen ut till bade regionala
och kommunala vardgivare. Patienten betalar inga hjalpmedelsavgifter och den totala kostnaden ar
ca. 6 miljoner/ar (2019).

| Region Stockholm kdps tyngdtacken in av Hjalpmedel Stockholm och Sodexo och distribueras till
anvandare. Region Stockholm ersatter sedan dessa verksamheter med ett snittpris pa 5 900—6 300
kr/tacke. Forskrivningskostnaden ar 36,5 miljoner kr/ar, patienterna betalar en patientavgift pa 600
kr, varefter den totala forskrivningskostnaden for regionen blir 33,5 miljoner kronor (siffrorna galler
for 2019).

| Sverige saljs tyngdtacken av olika fabrikat, typ och tyngd dven direkt till anvandarna och finns
tillgangliga pa marknaden fran cirka 600-2500kr/tacke. Tyngdtacken &r oftast CE-méarkta som
medicinteknisk produkt i klass I, dvs produkter i den lagsta risk-klassificeringen.
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MTP-radets bedomning

Tillstandets svdarighetsgrad

Tillstandets svarighetsgrad med avseende pa somnbesvar, ar lag (pa en skala av lag, mattlig, hég och
mycket hog). MTP-radet bedémer att somnbesvar hos den stora gruppen svenska individer
motsvarar ett tillstand med Iag svarighetsgrad. For individer med neuropsykiatrisk eller psykiatrisk
sjuklighet varierar svarighetsgraden och bedoms i allmanhet vara hogre an for individer utan sadan
diagnos, men fortsatt inom intervallet Iag.

Atgédrdens effektstorlek

For barn med neuropsykiatrisk diagnos finns utifran det mycket begransade vetenskapliga underlaget
skal att anta att effekten i basta fall &r liten (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor) eller
obefintlig och motsvarar snarast en kunskapslucka dar endast effekten for barn med
autismspektrumstorning (ASD) i en mindre studie utvarderats pa vetenskapligt acceptabelt satt.
Beroende pa avsaknad av effekt pa utfallsmatt matta med objektiva metoder, gar det inte att
bedoma effekten av tyngdticken pa somnkvalitet hos individer med somnproblematik utan
neuropsykiatrisk diagnos.

Tillstandets sdllsynthet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Tillférlitligheten till det vetenskapliga underlaget

Tillforlitligheten bedoms som lag (pa en skala lag, mattlig, hog och mycket hog). Det vetenskapliga
underlaget for att utvirdera effekten av tyngd-/boll- eller kedjetédcken vid sémnproblem och
specifika psykiatriska/beteendemaéssiga problem hos barn, unga, vuxna och &ldre vuxna med
neuropsykiatriska tillstand, psykiatriska tillstand, samt demens ar otillrackligt och motsvarar snarast
en kunskapslucka. Detta beror i forsta hand pa att man i flera studier anvant studiedesign

utan kontrollgrupper. | sma studier med randomiserad kontrollgrupp har man inte sett nagra positiva
effekter matt med objektiva utfallsmatt, vilket ar viktigt nar blindning av patienter inte kan antas
foreligga. Positiva fynd i okontrollerade studier och positiva fynd av subjektiva utfall i kontrollerade
studier kan betraktas som hypotesgenererande. Det tillgangliga underlaget ger idag inte skal att anta
att anvandning av tyngdtadcken skulle medféra nagon kliniskt relevant patientnytta. Framtida
provningar av tyngdtacken bor goras i tillrackligt stora randomiserade studier av hog kvalitet med
saval objektiva (om mdjligt med polysomnografi) som subjektiva utfallsmatt.

Atgérdens kostnadseffektivitet
Atgirden innebar en kostnad som inte motsvaras av ndgon matbar kliniskt relevant effekt och kan
saledes inte beddmas som kostnadseffektiv.
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Sammanvagd bedémning

Den sammanvdagda bedomningen géllande tyngdtidcken baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen,
behovssolidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i
fyra relevanta dimensioner: tillstandets svarighetsgrad, atgardens effektstorlek, tillstandets
sallsynthet, och tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund for
vardering av betalningsvilja i relation till behandlingens kostnadseffektivitet. Tillstandets
svarighetsgrad med avseende pd sdmnbesvir anses vara 1ag. Atgéardens effekt pa tillstandet kan inte
sakert bedémas men ar sannolikt i basta fall liten. Tillstandet ar vanligt och tillférlitligheten till det
vetenskapliga underlaget ar |ag. Det finns ocksa en viss beprovad erfarenhet av anvandning av
tyngdtacken for behandling av somnproblem, men da den inte kunnat bekraftats med objektiva
matningar av effekt pa somn i vetenskapliga studier, gar det inte att basera en rekommendation pa
enbart denna erfarenhet.

MTP-radet vill ocksa fortydliga att rekommendationen avser forhallandet att produkten finansieras
med offentliga medel, inte anvdandningen av tyngdtacken i sig. For de individer som upplever att
produkten fungerar val kan egenfinansiering vara lamplig eftersom tillstandets svarighetsgrad ar lag.
Individen kan sjdlv anses ha tillracklig kunskap for att bedéma nyttan av produkten. Kostnaden, for
ett tyngdtacke, ar for de flesta 6verkomlig, forutsatt att de mest kostsamma varianterna av
tyngdtacken pa marknaden inte valjs.

Pa grundval av dessa 6vervdaganden bedomer MTP-radet géllande anvandning av s.k. tyngdtacken
inom den offentligt finansierade halso-och sjukvarden:

- att avsta fran att forskriva s.k. tyngdtacken inom den offentligt finansierade halso-och
sjukvarden.

- att endast finansiera anvandning av tyngdtdcken inom ramen for vetenskapliga studier.

- att for pagaende anvandning/forskrivning hitta former for att fasa ut anvandningen av
tyngdtacken som offentligt finansierad behandlingsatgard.

Narvarande vid beslut

Jan Liliemark, ordférande MTP-radet; Kristina Tedroff (Joachim Lundahl vid uppdatering), Stockholm-
Gotlands samverkansregion; Sven-Géran Ohlén, Norra samverkansregionen; UIf Malmaqvist, Sédra
samverkansregionen; Annette Lovefors Daun, Vastra samverkansregionen; Ulrica Fjarstedt, Uppsala-
Orebros samverkansregion; Claes Lennmarken, Sydéstra samverkansregionen.

| beredning av drendet har dven Maria Kinderas, Erik Gustavsson och Sofia Medin deltagit (Matthias
Schenkel vid uppdatering). Ingen ledamot har deklarerat jav for det aktuella darendet.
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