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Karolinska Institutet (KI) har beretts tillfalle att lAmna synpunkter pa
forslag till andring av Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
(TLV) féreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2008:1). K| far darfor
framfora féljande.

Férslagen som rér dndringar avseende atgérd 807 och 854 géllande
3D-printade semipermanenta kronor

Karolinska Institutet tillstyrker TLV:s férslag att 3D-printade kronor i
hybridmaterial (komposit med keramiska partiklar) ska ersattas inom
det statliga tandvardsstédet endast nér de anvands som
semipermanenta konstruktioner. Férslaget ar valgrundat och
forenligt med bade nationella riktlinjer fér vuxentandvard och
principen om att ersattning for vard ska ges med stéd av vetenskap
och beprdvad erfarenhet. Den féreslagna regleringen ger en tydlig
ram for inférandet av ny teknik samtidigt som patientsakerhet,
kvalitet och jamlikhet i tandvarden bibehalls.

Vetenskaplig och klinisk bedémning

Utvecklingen av additiv tillverkning och 3D-printning 6ppnar
betydande mdjligheter inom oral protetik. De hybridmaterial som
anvands i dessa konstruktioner visar lovande resultat pa kort sikt
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vad galler passform, estetik och produktionshastighet. Daremot ar
langtidsdata om hallfasthet, slitage och biologisk kompatibilitet &nnu
begransade. Mot denna bakgrund ar det kliniskt motiverat att
begransa ersattningen till att bara gélla semipermanenta
indikationer. Detta mojliggér en kontrollerad introduktion av tekniken
utan att permanenta terapier ersdtts med material vars
langtidsprognos annu inte ar sékerstalld.

Kliniska och utbildningsméssiga aspekter

For Kl:s universitetsklinik som bedriver bade utbildning och
specialisttandvard ar det av stor betydelse att ersattningssystemet
speglar aktuellt evidenslage och etiska principer. Den féreslagna
regleringen framjar ett balanserat inférande av ny teknik, ger
tydlighet i utbildningen nér det géller indikationer och materialval,
starker patientsakerheten och minskar risken fér vardstyrande
ekonomiska incitament.

Ovriga synpunkter

Avslutningsvis vill Kl uppmana TLV att, i samverkan med akademin
och tandvardsorganisationer, initiera en nationell uppféljning av
kliniska resultat fér 3D-printade semipermanenta konstruktioner.
Sadana data ar nédvandiga for framtida beddémningar av eventuellt
utdkat anvandningsomréade.

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad
universitetsdirektdr Veronika Sundstrém efter féredragning av jurist
Lisa Norberg.

Veronika Sundstrom

Lisa Norberg
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