Behandlingsradet

Anbefaling

Behandlingsradets anbefaling vedrgrende

Repetitiv Transkraniel Magnetisk Stimulation til behand-
ling af patienter med behandlingsresistent moderat til
sveer unipolar depression

Behandlingsradets anbefaling:

Behandlingsradet anbefaler, at repetitiv Transkraniel Magnetisk Stimulation (rTMS)
tilbydes som tilleegsbehandlingtil voksne patienter med behandlingsresistent mo-

derat til sveer unipolar depression, nar standardbehandling ikke har vaeret tilstraek-
kelig. Depression defineres her som behandlingsresistent, nar der ikke er opnaet
tilstreekkelig effekt efter at have forsggt mindst to behandlingsforlgb med antide-
pressiv medicin fra forskellige farmakologiske klasser.

Om anbefalingen:

Anbefalingen tager udgangspunkt i, at rTMS for stgrstedelen af patientpopulationen vil
fungere som tilleegsbehandling til standard farmakologisk behandling. For en mindre an-
del patienter kan rTMS veere et behandlingsalternativ til en sendring i standard farmako-
logisk behandling eller iveerkseettelse af elektrokonvulsiv terapi (ECT).

Hvad angar klinisk effekt og sikkerhed viser rTMS en klinisk relevant effektforskel sam-
menlignet med sham-rTMS i forhold til bade respons- og remissionsrate. Ligeledes viser
evidensgrundlaget, at rTMS har en mildere bivirkningsprofil end ECT og farmakologisk
behandling og kan dermed forbedre behandlingstilfredsheden.

Den sundhedsgkonomiske analyse viser, at rTMS som tilleeg til standardbehandling er
omkostningseffektiv sammenlignet med standardbehandling alene ved en ICER pa ca.
200.000 DKK/QALY. Det skal bemeaerkes, at den teknologiske udvikling inden for stimu-
lationsprotokollerne kan reducere omkostningerne forbundet med behandlingen, som
det er erfaret i Region Midt ved den brede anvendelse af Intermittent Theta Burst Stimu-
lation (iTBS) frem for high-frequency rTMS (HF-rTMS). Implementeringen af rTMS i re-
gionerne forventes at reducere forbrug af medicin og for en mindre gruppe af patienter,
at reducere antallet af ECT-behandlinger over tid. Radet anbefaler, at der lgsbende mo-
nitoreres, hvordan de kliniske, patientoplevede og sundhedsgkonomiske gevinster ud-
vikler sig over tid, da langtidseffekten af rTMS stadig er praeget af en vis usikkerhed.



Behandlingsradet

En fuld implementering af rTMS vil forventeligt ngdvendigggare en udvidelse af behand-
lingskapaciteten samt en gget uddannelsesindsats for sundhedspersonalet, s& behand-
lingen kan udfares sikkert, sa patienterne far stgrst muligt udbytte og sa der sikres lige
adgang i tilbuddet. For at minimere ressourcetraekket bgr inddragelse af andre sund-
hedsfaglige grupper, der kan varetage behandlingen, overvejes.

Radet vurderer, at evidensen inden for Klinisk effekt og sikkerhed samlet set er palide-
lig.

Réadet understreger, at det er vigtigt, at der udarbejdes kliniske retningslinjer, der tyde-

ligger de relevante kliniske indikationer for rTMS-behandling, da rTMS-behandling ikke
egner sig til patienter med akutte psykotiske symptomer, presserende selvmordstanker
eller andre alvorlige kontraindikationer. Desuden er der usikkerhed omkring udformnin-
gen af et eventuelt udtrapningsforleb og vedligeholdelsesbehandling, hvilket bar praeci-
seres i kommende kliniske retningslinjer. Radet er saerligt opmaerksomme pa omfanget
af udtrapningsforlgbet.

Radet ger opmaerksom pa risikoen for indikationsskred og understreger nadvendighe-
den af at sikre, at behandlingen kun tilbydes til de rette patientgrupper. Dette kan sikres
gennem registrering og monitorering af patientforlgb gennem en feelles national data-
base.

Samlet set vurderer Radet, at behandling med rTMS til patienter med behandlingsresi-
stent moderat til sveer unipolar depression og klinisk indikation herfor skaber veerdi rela-
tivt til de skonomiske konsekvenser ved dets anvendelse.



Om teknologien

Repetitiv Transkraniel Magnetisk Stimulation (rTMS) er en non-invasiv
hjernestimuleringsmetode, der anvender magnetiske impulser til at mo-
dulere hjerneaktiviteten i specifikke omrader. Den primaere kerneeffekt er
at forbedre symptomerne ved behandlingsresistent unipolar depression.
rTMS er sammenlignet med sham-rTMS, Zndring i farmakologisk be-
handling og ECT i evalueringen

Patientpopulationen

Anbefalingen vedrarer voksne patienter (over 18 ar) med moderat til
sveer behandlingsresistent unipolar depression, som ikke har opnaet til-
straekkelig effekt af mindst to forskellige antidepressiva. Patienter med
akutte psykotiske symptomer, presserende selvmordstanker eller alvor-
lige somatiske lidelser er ekskluderet.

Anvendelses-
omradet

Anbefalingen er rettet mod den psykiatriske sektor, seerligt i regionalt
regi, hvor behandling af behandlingsresistent depression varetages. Den
er relevant for specialiserede psykiatriske afdelinger og klinikker med
neurostimulationskapacitet.

Implementering

Implementering af rTMS kraever opbygning af kapacitet og kompetence-
udvikling blandt sundhedspersonalet. Da teknologien kraever specialise-
ret udstyr og uddannelse i anvendelse, skal regionerne sikre, at perso-
nalet er traenet i bade behandlingsteknikker og patientsikkerhed. For at
minimere ressourcetraekket bgr inddragelse af andre faggrupper, der
kan varetage behandlingen, overvejes. Der kan desuden vaere behov
for oprettelse af nye behandlingsfaciliteter eller udvidelse af eksiste-
rende neurostimulationsklinikker for at sikre ensartet adgang til rTMS-
behandling pa tveers af regionerne.

Radet opfordrer Danske Regioner til at overveje alternative implemente-
ringsstrategier for at sikre bred geografisk tilgeengelighed og undga po-

tentiel overbelastning af hospitalspsykiatrien, hvor behandlingen for nu-

veerende varetages.

Udbud

rTMS-behandling kraever indkgb af specialiseret medicinsk udstyr, som
kun f& producenter leverer. Det kan derfor veere fordelagtigt at udarbejde
et feelles nationalt udbud for at sikre konkurrencedygtige priser og ensar-
tet kvalitet pa tveers af regionerne. Ved valg af leverander bar der tages
hgjde for krav om kompatibilitet med eksisterende it-systemer, driftssta-
bilitet samt behovet for support og vedligeholdelse. Det anbefales, at re-
gionerne koordinerer implementeringen for at opna stordriftsfordele og
sikre en samlet implementering.

Vidensopsamling
[anvendes kun, hvis
vidensopsamling er
udfaldet]
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Opsummering fra evalueringsrapporten

Om evalueringen

Behandlingsradets anbefaling er baseret p& analyserapport vedr. rTMS
til behandling af patienter med behandlingsresistent unipolar moderat til
sveer depression. Analysen har til formal at besvare falgende analyse-
spgrgsmal:

Bar behandling med rTMS tilbydes som tillzegsbehandling til voksne pa-
tienter med behandlingsresistent unipolar depression?

Klinisk effekt og
sikkerhed

Formalet med perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed er at vurdere, om
der er forskelle i effekt og sikkerhed mellem rTMS og de valgte kompa-
ratorer (sham-rTMS, aendring i farmakologisk behandling og ECT) til be-
handling af unipolar behandlingsresistent depression uden psykotiske el-
ler maniske symptomer. Der blev identificeret 34 relevante studier. Ingen
komparative studier blev fundet for effektmalene livskvalitet og recidiv-
rate, og resultaterne heraf er baseret pa HTA’er fra Health Technology
Wales og Ontario Health. Metaanalyser viste en Klinisk relevant effektfor-
skel til fordel for rTMS i forhold til sham-rTMS i henhold til bade respons-
rate og remissionsrate. Evidenskvaliteten vurderes som moderat. rTMS
medfarer sjaeldent alvorlige bivirkninger, men flere tilfeelde af hovedpine
og smerte ved behandling sammenlignet med sham-rTMS. Ved sam-
menligning med ZAndring i farmakologisk behandling var remissionsraten
hgjere ved rTMS, men evidensgrundlaget er svagt. Sammenligningen
mellem rTMS og ECT viste ingen systematisk forskel i effekt, men ECT
medfgrer flere kognitive bivirkninger. Fagudvalget vurderer, at rTMS ge-
nerelt har en lettere bivirkningsprofil.

Patientperspektiv

Patientperspektivet er baseret pa tre kilder: publiceret litteratur, ekspert-
udtalelser fra fagudvalget og en spgrgeskemaundersggelse fra Depres-
sionsForeningen i 2024. Formalet er at undersgge, om patienterne har
preeferencer for behandling, og hvilke faktorer der pavirker deres valg.
Der er ikke fundet klare preeferencer i litteraturen, men faktorer som tidli-
gere erfaringer, forventet effekt, bekymringer om bivirkninger, viden om
behandlingen, omdgmme og praktiske aspekter som transport spiller en
rolle. Patienter rapporterer generelt en positiv oplevelse af rTMS, og
mange oplever symptomforbedring, men behandlingsforlgbet kan veere
udfordrende for patienter med lang transporttid. Bivirkninger ved rTMS er
mildere end ved farmakologisk behandling og ECT, hvilket pavirker pree-
ferencerne. Fagudvalget vurderer, at rTMS kan gge behandlingstilfreds-
heden og reducere stigmatiseringen af patienter med behandlingsresi-
stent depression.

Organisatoriske
implikationer

Datagrundlaget for Organisatoriske implikationer bestar af videnskabelig
litteratur, ekspertudtalelser fra fagudvalget samt gra litteratur, herunder
regionale forlgbsbeskrivelser og retningslinjer. Fagudvalget har udledt
gennemsnitlige behandlingsforlgb med og uden rTMS. ECT har leenge
veeret den eneste neurostimulationsbehandling til patienter med moderat
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til sveer depression med bl.a. presserende selvmordstanker eller som be-
handling af patienter med behandlingsresistent depression. For sidst-
naevnte patienter har der manglet behandlingsalternativer, hvilket rTMS
kan imgdekomme. Da efterspgrgslen pa alternative behandlinger stiger i
takt med stigende forekomst af depression, vil en positiv anbefaling af
I'TMS kraeve flere TMS-klinikker og maskiner i Danmark. Der skal stilles
organisatoriske krav i forbindelse med implementering og varetagelse af
rTMS-behandling. Fagudvalget vurderer, at der pa tveers af sundheds-
vaesenet er behov for gget viden om neurostimulation. Yderligere geor
fagudvalget opmaerksom pa, at Dansk Psykiatrisk Selskab aktuelt udar-
bejder nationale retningslinjer for ECT og neurostimulation.

Sundhedsgkonomi

Det sundhedsgkonomiske perspektiv viser, at rTMS som tilleeg til stan-
dardbehandling er omkostningseffektiv med en ICER pa ca. 200.000
DKK/QALY. CEA’en viser, at patienter kan vinde op til 17 uger i remission
over tre ar ved rTMS plus standardbehandling. Fagudvalget vurderer, at
ITMS har potentiale til at opna remission, som er den starste veerdi for
patienterne. BIA’en estimerer, at regionerne skal betale ca. 45 mio. DKK
over fem ar for implementering af rTMS, men pa leengere sigt kan bespa-
relser opnas, bl.a. ved feerre ECT-behandlinger. En positiv anbefaling af
rTMS vil medfare et gget ressourcetreek pa personale. Fagudvalget vur-
derer, at sundhedsgevinsterne, opnaet ved rTMS, opvejer ressourcekra-
vene og kan reducere indlaeggelser, medicinforbrug og ECT-behandlin-
ger. Dog er udtrapnings- og vedligeholdelsesforlgb ikke fuldt evalueret i
den videnskabelige litteratur, hvilket skaber usikkerhed om langtidseffek-
ten. Fagudvalget vurderer, at vedvarende remission har stor veerdi for
patienternes livskvalitet, men mangel p& data pavirker de sundhedsgko-
nomiske resultater.
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Om Behandlingsradets anbefaling

Behandlingsradets anbefaling er henvendt til regionerne til brug i deres beslutning om anvendelse
af en given sundhedsteknologi eller organisering af et behandlingsomrade. Evalueringsrapporten
indeholder en gennemgang af fglgende perspektiver: 1) klinisk effekt og sikkerhed, 2) patientper-
spektivet, 3) organisatoriske implikationer og 4) sundhedsgkonomi.

Denne anbefaling er baseret pa Behandlingsradets evalueringsrapport vedr. rTMS til behandling af
patienter med behandlingsresistent moderat til sveer unipolar depression, som er udarbejdet af fag-
udvalget og sekretariatet i samarbejde. Evalueringsrapporten er udarbejdet med udgangspunkt i
evalueringsdesignet samt Behandlingsradets proceshandbog og metodevejledning. Fagudvalgets
kommissorium er sammen med de andre dokumenter tilgeengeligt p4 Behandlingsradets hjemme-
side.
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