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Medicinska radets rekommendation angaende ganghjalpmedlet Innowalk till barn med
svara funktionshinder

Bakgrund

Fran verksamhetschefen for Habiliteringen i Dalarna har medicinska radet fatt fragan om det
finns vetenskapligt stod for att det motoriserade ganghjalpmedlet Innowalk ska forskrivas
som hjalpmedel till barn med svara funktionshinder, motsvarande GMFCS V-V (krav pa
ganghjalpmedel eller rullstol i de flesta miljoer). Cirka 10-20 barn i Dalarna skulle kunna
komma ifraga.

Metod

En litteratursdkning har genomférts av en person (DI). En sokning gjordes pa Pubmed for
Innowalk, samt enligt bifogade sokstrangar (Bilaga 1), for att finna systematiska review-
artiklar och nyligen publicerade kliniska prévningar. Sokningar efter pagaende studier
("Innowalk”) gjordes i registren ISRCTN (International Standard Randomised Controlled Trial
Number, www.isrctn.com ) och ClinicalTrials.gov. Dartill granskades de studier som
tillverkaren refererar till pa sin hemsida och de dokument bifogade av fragestéllaren inkl en
HTA-rapport fran Metodradet SLL-Gotland 2015 (2015:22).

Resultat

Sokningen efter Innowalk gav inga traffar i Pubmed. Sokningen efter 6versiktsartiklar gav 23
traffar varav nio bedémdes som atminstone delvis relevanta '°. Sékningen ej begransad till
oversikts-artiklar gav 230 traffar, varav 53 fran 2017 eller senare, varav fem
interventionsstudier ansags delvis relevanta'®'¢. En systematisk dversiktsartikel tillkom fran
denna sokning'®.

Sammantaget kan konstateras att det finns visst/begransat stéd fér att aerob tréning och
robotassisterad gangtraning har positiva effekter pa grovmotorisk funktion resp
ganghastighet. Inga studier var dock specifika for Innowalk, flest studier fanns for Lokomat
som ar ett hjalpmedel kopplat till ett I6pband®. Aerob traning rekommenderas aven vid
cerebral pares (CP) enligt riktlinjer fran 2016'® och konditionstraning bedéms ha hég evidens
vid CP enligt en systematisk 6versikt fran 2013"7. Statraning fem dagar/vecka har dven vid
CP visats ge positiva effekter pa bentathet, hoftstabilitet, ledrérlighet och spasticitet enligt en
systematisk versikt fran 20138, Enstaka studier visar att dynamiska stahjalpmedel (liknande
Innowalk) har en effekt pa bentathet, men inte statiska varianter’®. Inga relevanta publicerade
studier specifikt for Innowalk har dock identifierats.

Pa foretagets hemsida? redovisas lankar till 31 studier, varav endast en icke-publicerad
studie specifikt rorde Innowalk (Strobl et al., kongress-abstract), men denna var en komplex
intervention med rérelsetréning efter minimalinvasiv kirurgi och bedémdes inte vara relevant.
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| fragestéllarens bifogade dokument hanvisas till Katarina Lauruschkus avhandling fran
2015%, dar Innowalk namns i referenslistan, men inte i sjalva avhandlingen i 6vrigt. En
sokning pa Innowalk i ISRCTN gav en traff?, vilket ar en pilotstudie pa Innowalk av
Lauruschkus och medférfattare. Studien ar retrospektivt registrerad och genomférdes 2016,
inga resultat finns tillgangliga. Planerad publicering anges till juni 2018. Sékningen pa
ClinicalTrials.gov gav tva traffar, varav en fransk studie pa smarta m fl utfall efter anvandning
av Innowalk hos 36 barn med CP ansags relevant®. Inga resultat finns dock publicerade,
studien férvantades vara genomfoérd november 2017.

HTA-rapporten fran SLL-Gotland med snarlik fragestalining beskrev att evidenslaget for
Innowalk var otillrackligt men att det fanns positiva fallrapporter pa flertal patientviktiga utfall.
Fragestallaren och féretagets hemsida har ocksa bifogat fallbeskrivningar fran anvandning
pa patienter i Gavle (22 barn), Danderyd (tva vuxna med CP) och i Norge (sju barn med CP,
ett barn med spinal muskular atrofi). Positiva effekter har noterats pa grovmotorik,
ledrorlighet, tarmfunktion och varmare fétter samt véalbefinnande.

Studerad patientnytta/risker

Kunskapslaget bedoms som otillrackligt for att bedéma patientnytta specifikt for Innowalk,
jamfért med andra hjalpmedel.

Ekonomiska aspekter

Hjalpmedlet medfor en avsevard kostnad och kan innebéara undantrangningseffekter pa
annan angelagen vard.

Etiska aspekter

Barn med svara funktionshinder ar en grupp med lag autonomi. Stora, randomiserade studier
kan vara svara att genomféra pa denna grupp med denna fragestallning. Det kan darfor vara
rimligt att vid sidan av det vetenskapliga underlaget aven vaga in positiva kliniska
erfarenheter.

Sammanfattning
Medicinska radet konstaterar att:

¢ Det finns ett ofillrackligt vetenskapligt underlag for att vardera om Innowalk medfor
fordelar jamfort med andra tillgangliga ganghjalpmedel.

e Tvarandomiserade studier specifikt for Innowalk verkar komma att publiceras inom
kort.

Medicinska radet bedomer att:

« Det saknas tillrackligt vetenskapligt underlag fér att lamna en rekommendation i
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Bilaga 1. Sokstriangar
Pubmedsékning 1: Innowalk

Pubmedsdkning 2: (("locomotion therapy"[All Fields] OR ("robotics"[MeSH Terms] OR "robotics"[All
Fields] OR "robotic"[All Fields])) OR "gait training"[All Fields]) AND ("cerebral palsy"[MeSH Terms] OR
("cerebral"[All Fields] AND "palsy"[All Fields]) OR "cerebral palsy"[All Fields]) AND Review[ptyp]

Pubmedsokning 3: (("locomotion therapy"[All Fields] OR ("robotics"[MeSH Terms] OR “robotics"[All
Fields] OR "robotic"[All Fields])) OR "gait training"[All Fields]) AND ("cerebral palsy"[MeSH Terms] OR
("cerebral"[All Fields] AND "palsy"[All Fields]) OR "cerebral palsy"[All Fields])

ISRCTN-s6kning: Innowalk

Clinicaltrials-s6kning: Innowalk



