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Ansokningsforfragan angiende att bedriva viss vard inom
vardomradet systemisk amyloidos som nationell
hogspecialiserad vard

Socialstyrelsen utlyser harmed moéjligheten for samtliga regioner att anséka om
tillstand att bedriva nationell hdgspecialiserad vard inom vardomradet systemisk
amyloidos.

Bakgrund

Socialstyrelsen har den 5 april 2022 beslutat att viss vard vid systemisk
amyloidos, enligt tabellen nedan, ska utgora nationell hdgspecialiserad vard och
bedrivas vid fyra enheter, enligt punkten 2b i tabellen.

Den vard som avser avancerad analys/utvirdering av vdvnadsmaterial (punkt 1)
ska koncentreras ytterligare till tva enheter och den vard som avser handldggning
av ATTRv-amyloidos (&rftlig transtyretinamyloidos) (punkt 2a) ska koncentreras
ytterligare till tva enheter.

Den vard vid systemisk amyloidos1 som ska bedrivas nationellt ir:

1) Avancerad analys/utvéirdering av vivnadsmaterial av misstdnkt alternativt
diagnosticerad systemisk amyloidos, oavsett komplikationsgrad

2) Utredning infor och stéllningstagande till behandling, samt eventuellt
genomforande av behandling och uppfoljning av patienter med;
a) ATTRv-amyloidos, oavsett komplikationsgrad
b) oklara/komplexa fall av &vriga systemiska amyloidossjukdomar?’.

! Med systemisk amyloidos avses exempelvis: ATTRv-amyloidos (inkl. dominolevertransplanterade),
ATTRwt-amyloidos (Forvirvad/aldersrelaterad transtyretinamyloidos), AL-amyloidos och AA-amyloidos.

2 Med oklara/komplexa fall av vriga systemiska amyloidossjukdomar menas: Diagnos som inte gér att sikert
faststdlla (antingen amyloidosen i sig eller typen av amyloidos); Atypisk sjukdom (exempelvis ung patient,
ovanligt aggressiv eller svarbehandlad sjukdom eller avvikande sjukdomsutveckling trots behandling);

Misstanke om mer dn en samtidig amyloidos (exempelvis AL och ATTR).

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrelsen.se

1(4)



SOCIALSTYRELSEN 2022-04-22 Dnr 5.3-113/2022

Tillstindsprocessen

Det ar Namnden for nationell hogspecialiserad vard (ndimnden) som beslutar om
vilken eller vilka regioner som beviljas tillstdnd att bedriva nationell
hogspecialiserad vard samt beslutar om de sédrskilda villkoren for tillstindet. En
sakkunniggrupp har fatt i uppdrag av Socialstyrelsen att utreda och ge forslag pa
vilken hilso- och sjukvard som ska utgora nationell hdgspecialiserad vard och
hur ménga enheter sddan vard ska bedrivas pa. Sakkunniggruppen foreslar i sin
utredning de sérskilda villkoren som bor gélla for aktuellt tillstdnd, se bilaga 1.
Socialstyrelsen har remitterat sakkunniggruppens utredning. De sdrskilda
villkoren for aktuellt tillstdnd kan komma att justeras av ndmnden nér beslut om
tillstand fattas.

Regionen ska dven uppfylla de generella villkoren som framgar av 4 kap.
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:48) om nationell hogspecialiserad
vard.

Infér nimndens beslut kommer Socialstyrelsen att inhdmta ett yttrande frén en
sérskild beredningsgrupp.

Nar ndmnden fattar beslut om vilken eller vilka regioner som ska fi tillstdnd att
bedriva nationell hogspecialiserad vard ska patientens bésta vara utgangspunkten
vid bedémningen (se prop. 2017/18:40 s. 51 f.). Aven systemkonsekvenser t.ex.
paverkan pa akutsjukvarden, patienttransporter samt utbildning och forskning far
beaktas vid en fordelning av tillstdndet/tillstanden om det ar for att sékerstilla
patientens bésta.

Hur ansékan om tillstind gors

* Fyll i ansokningsblanketten, se websida steg 5°

* Till ansokan bifogas en verksamhetsplan, se websida steg 5.

* Ansokan ska ha inkommit till Socialstyrelsen senast den 1 november 2022
pa adress Socialstyrelsen, 106 30 Stockholm eller NHV-
ansokan(@socialstyrelsen.se. Mark ansdkan med det tillstdnd som ansdkan
giller.

Om en region avser att ansoka om flera tillstdnd ska regionen fylla i en
ansokningsblankett och verksamhetsplan for varje tillstand.

Bilagor
1.  Forslag till séarskilda villkor

Kontakt

Vid eventuella fragor eller funderingar kring ans6kningsforfarandet kontakta:
NHV-ansokan@socialstyrelsen.se

3 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationell-hogspecialiserad-
vard/pagaende-arbete/steg-5-ansokan/
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Bilaga 1. Forslag till siarskilda villkor — viss vard vid
systemisk amyloidos

Kritisk personalkompetens

Samtliga specialister/professioner i det multidisciplinira teamet ska ha
specifik erfarenhet/kunskap/kompetens inom det definierade omradet.

Specialist inom kardiologi

Specialist inom neurologi

Specialist inom gastroenterologi
Specialist inom hematologi med kompetens att utfora
hogdosbehandling/autolog transplantation
Specialist inom nefrologi

Specialist inom klinisk fysiologi
Specialist inom klinisk neurofysiologi
Specialist inom klinisk genetik

Specialist inom radiologi/nuklearmedicin
Specialist inom oftalmologi

Specialist inom dermatologi-venereologi
Specialist inom reumatologi

For de enheter som ska utfora avancerad analys/utvardering av
vavnadsmaterial ska utéver ovan aven ha foljande:

e Specialist inom klinisk patologi med for omradet sarskild metodologisk
kompetens

Kritisk utrustning, lokaler

MRI

Amyloidosinriktad ekokardiografi

Amyloidosinriktad nuklearmedicinsk diagnostik

Kliniskt fysiologiska diagnosinstrument for utviardering av autonom
nervfunktion och mag-tarmmotilitet

For de enheter som ska utféra avancerad analys/utvardering av
vavnadsmaterial ska utéver ovan aven ha féljande:

o Tillgang till masspektrometri
e Adekvat utrustning och material, t.ex. specialframstédllda antikroppar, for
att genomfora specifika diagnostiska metoder

Andra forutsattningar for att varden inom det definierade omradet ska
kunna bedrivas

e Rechabiliteringsenhet
e Ortopedtekniska hjidlpmedel
e Dietist med for omradet sirskild kompetens
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Ovrigt

NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomradet
bedrivs.

NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom
tillstdndsomradet.

NHVe ska ansvara for 6verrapportering till remitterande enheter samt folja
upp patientrapporterade matt.

NHVe har ansvaret for att kommunicera med patientorganisationer och
allménhet om tillstdndet. Sprida information till nérstdende (utbildningar
till patient och nérstaende).

Kompetensoverforing, kunskapsspridning, utbildning/vidareutbildning
inkl. till primérvard samt aktivt identifiera omradden dér det saknas
kunskap.

NHVe ska verka for att utveckla och bidra till kvalitetsregister. Ansvara
for att registrering i kvalitetsregister sker. Forst och

framst kvalitetsregistret Sve ATTR och eventuellt andra relevanta register.

NHVe ska verka for en koncentration och fordelning av patientgrupper inom

respektive omrade i enlighet med den kompetens och erfarenhet som finns
vid enheterna.
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