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Sammanfattning

| fyra oberoende kliniska studier som inkluderat 362 aldre patienter med hjartsvikt, har OPTILOGG®
sammantaget visats reducera slutenvardsbehovet med 38% och risken fér akuta hjartsviktsrelaterade
héandelser eller dod med 50%. Detta ar resultatet av ett signifikant forbattrat egenvardsbeteende,
vilket saledes innebar att effekterna av interventionen astadkommits utan nagra vardresurser
behovts laggas pa att 6vervaka data eller interagera med patienterna utéver standardvard.
OPTILOGG® ar specifikt utvecklat for den aktuella populationen och visar upp en daglig féljsamhet pa
92% efter sex manader. OPTILOGG® ar det enda systemet pa marknaden som visar pa harda kliniska
utfall utan att kréva vardresurser och ar darfor dverlagset mer kostnadseffektivt och kliniskt testat,
jamfort med andra l6sningar pa marknaden.

Introduktion

Hjartsvikt (HF) ar den ledande orsaken till sjukhusinlaggningar i vastvarlden (1, 2) och
uppskattningsvis 50% av dessa inlaggningar ar en direkt konsekvens av bristande egenvardsbeteende
(3, 4). I ljuset av det intensiva fokus pa fjarrovervakning av kroniskt sjuka och/eller eHilsa, sa ar det
viktigt att inse tva saker:

1 — Att mata vitalparametrar pa distans och skicka dessa till en vardgivare ar inte samma sak som
egenvard! Egenvard utgors av tre koncept, namligen; maintenance (t.ex. féljsamhet till
rekommendationer kring Idkemedel och kost), monitoring (t.ex. att vaga sig regelbundet och/eller
mata sitt blodtryck), och management (t.ex. egen justering av loop-diuretika baserat pa
symtomforandringar) (5, 6). Detta innebar att fjarregistrering av matvarden, som skickas till tredje
part endast utgor en tredjedel av vad egenvard egentligen ar, och vad som kravs for att uppna klinisk
effekt.

2 — Hjartsviktspatienten ar i genomsnitt 77 ar gammal (7), och 40% av patienter som lagts in for HF ar
over 80. Notera att det skiljer ett kvarts sekel mellan en patient som &r 85 och en som ar 60, och det
ar tva helt olika populationer. Tro inte for ett 6gonblick att resultat fran studier genomférda pa en
population i 60-arsaldern ar direkt éverférbara pa en 80+ population. Vidare maste man inse att
dessa patienter utdver att vara mycket gamla och skora, utgors till 50% av kvinnor och till 50% av
patienter med bevarad vansterkammarfunktion (HFpEF) -sa for att kliniska fynd ska vara
generaliserbara till den generella HF-populationen maste dessa fakta speglas i den studerade
populationen (7, 8).

Syftet med denna studie dr att summera och beskriva evidensldget fér OPTILOGG®.

Metoder
Interventionen OPTILOGG®

OPTILOGG® baseras pa en surfplatta (pekdator), med féljande funktionaliteter: symtomévervakning,
interaktiv utbildning och daglig justering av loop-diuretika. Systemet ar sa kallat “closed-loop” vilket
betyder att den patenterade inbyggda Al-motorn, sjalv anpassar utbildningen, raden och
lakemedelsdoser vartefter, unikt for varje patient, helt utan inblandning av vardgivaren. Ddremot kan



data, trender och larm antingen delas med vardgivaren vid ett besdk, eller via ett
professionsgranssnitt dver internet om vardgivaren sa dnskar.

Patienten uppmuntras anvanda systemet dagligen for att registrera dagens vikt, erhalla dagens dos
loop-diuretika och ett kort och informativt tips om hur man kan leva med hjartsvikt pa ett battre satt.
Var femte dag svarar patienten pa fragor om sina symtom (andfaddhet, trotthet och svullnad). Al-
motorn i systemet anvander patientens interaktion med systemet for att dosera diuretikan, anpassa
utbildningen/tipsen och maximera kunskapsupptaget. Dessutom identifierar systemet sjalv en
forvarring av sjukdomstillstandet och uppmanar da patienten att kontakta sin vardgivare.

Inkluderade kliniska studier

Fyra oberoende kliniska studier har studerat effekterna av intervention medelst OPTILOGG®. En
oversikt av studierna finns in Tabell 1. Detaljerade beskrivningar av varje studier finns i de
ursprungliga publikationerna, men en kortare metodologisk genomgang presenteras hari,
tillsammans med referenserna till kdllmaterialet.

Studie | var en randomiserad kontrollerad prévning (RCT) dér deltagande centra var Karolinska
sjukhuset, Sodersjukhuset och Danderyds sjukhus i Stockholm, och genomfordes 2013 (9, 10).
Analysen inkluderade 72 randomiserade patienter, och ingen av dem hade remitterats till
skoterskeledd sviktmottagning. De studerade utfallen var egenvardsbeteende, halsorelaterad
livskvalitet (HRQoL), kunskap om HF och slutenvard till f6ljd av HF. Patienterna féljdes upp under 3+3
manader.

Studie Il var en RCT som genomfordes inom primarvarden pa sédra Gotland, pa en
Oppenvardsmottagning for hjartsviktspatienter under 2015 (11). Totalt inkluderades 100 patienter i
studien och randomiserades 1:1 till interventionen eller standardvard under sex manader.
Primarutfallet var hjartsviktsrelaterad slutenvard. Egenvardsbeteende registrerades i
interventionsgruppen (IG) men inte i kontrollgruppen (CG). Samtliga patienter hade féljts upp pa en
sviktmottagning.

Studie lll var en matchad-kohort interventionsstudie, genomférd vid Norrtalje sjukhus under 2016
(12). Patienter som ofta sokte sjukvard for HF identifierades, och en lika stor grupp matchade
kontroller identifierades (n=62). Det studerade utfallet var slutenvardskonsumtion till féljd av HF och
patienterna féljdes under nio manader.

Studie IV var en RCT genomford i Region Skanes regi 2018-2019, dar 124 patienter rekryterades fran
tva sjukhus och fem vardcentraler och randomiserades 1:1 till standardvard eller intervention med
OPTILOGG® (13). Av de rekryterade patienterna inkluderades 118 i analysen som publicerats.
Studerade utfall var egenvardsbeteende och slutenvardskonsumtion, samt oplanerade vardbesok
och handelsefri 6verlevnad.

Instrument och statistiska metoder

For att utvardera egenvardsbeteende anvindes det validerade och internationellt erkanda
instrumentet “European Heart Failure Self-care Behaviour Scale” (EHFScB) (14). For att testa
forsokspersonernas kunskap om HF anvandes ”"Dutch heart failure knowledge scale (DHFKS)” (15).
HRQoL utvdrderades med ”"Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire” (KCCQ) (16).

For ordinaldata och icke-normalfdrdelade variabler anvdndes Mann-Whitney U test for
signifikanstester, och kontinuerliga normalférdelade variabler analyserades med t-test. Kategoriska
variabler analyserades med Chi2-test.



Slutenvardsdygn modellerades som sa kallad “count data” och hypotestesterna genomférdes med
log-linjar regressionsanalys, och rapporterades som riskkvot (eng: risk ratio, RR). Cox-regression
anvandes for att analysera overlevnad och logistisk regression for att studera inlaggningar.

Systemféljsamhet studerades ocksa, och definierades som antalet dagar patienten anvant systemet
dividerat med antalet dagar vederbérande varit utrustad med det. Inga justeringar gjordes for tid da
patienten var inlagd och féljaktligen inte kunnat anvanda systemet. Vi tillampade en brytpunkt vid
>60% systemfoljsamhet for att definiera foljsamma patienter. Brytpunkten baserades pa fynd i
litteraturen, dar samma eller liknande interventioner undersokts (10, 17).

Genomgaende betraktas p-varden understigande 0,05 som statistiskt signifikanta och alla
signifikanstest var tvasidiga. Analyserna genomférdes enligt principen modifierad intention-to-treat
pa hela analys-setet, som utgjordes av samtliga randomiserade patienter som pabérjade studien.
Samtliga patienter i interventionsgruppen inkluderades oaktat huruvida de faktiskt anvant verktyget
eller ej. Samtliga statistiska analyser genomférdes i IBM SPSS Statistics 25/26.

Tabell 1. Oversikt av de inkluderade studierna.

Studie: | 1 1l v Total
Studietyp RCT RCT Matchad kohort = RCT

intervention
Antal deltagande 3 1 1 7 12
centra
n 72 100 62 118 352
Alder 75 78 75 79 77
Andel médn 68% 65% 62% 61% 64%
NYHA-klass | 0% 9% 0% 7% 5%
NYHA-klass I 26% 48% 38% 64% 47%
NYHA-klass IlI 73% 3% 62% 29% 48%
HFpEF 36% n/a n/a 48% 43%
Diabetes 40% 31% 44% 39% 38%
AF 61% 57% 53% 61% 58%
KoL 18% 13% 21% 19% 17%
HTN 50% 43% 56% 51% 49%
ACEi/ARB 74% 93% 90% 78% 84%
MRA 31% 37% 33% 28% 32%

Beta-blockad 92% 93% 94% 92% 92%



RCT — Randomized controlled trial, n —antal, NYHA — New York Heart Association, HFpEF — HF med bevarad ejektions-
fraktion, AF — formaksflimmer, KOL — kronisk obstruktiv lungsjukdom, HTN — hypertension, ACEi — angiotensin converting
enzyme hdmmare, ARB — angiotensin receptor blockerare, MRA — mineralocorticoid receptor antagonist.

Resultat
Baseline characteristics

Grupperna var generellt vdlbalanserade, med undantag for en signifikant dldre population i IG, dar
73% var 6ver 75 mot 61% i CG (p=0,037).

Egenvdrdsbeteende
Studie I: 30% eller 7 punkter battre i IG jamfért med CG.
Studie IV: 17% eller 4.5 punkter battre | IG jamfort med CG.

Studie Il rapporterade inte egenvardsbeteende for CG, men rapporterade en forbattring med 37%
eller 8 punkter for IG vid uppfoljning jamfort med baseline.

Slutenvardsdygn till féljd av HF

Data fran alla studier presenteras grafiskt i Figur 1.
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Figur 1. Effekterna av OPTILOGG® pd HF-relaterade slutenvdrdsdygn fran samtliga studier, presenterade i en sd kallad
“forest plot”, med medelvérden och 95%-konfidensintervall.

Den totala, viktade effekten fran alla studier tillsammans var RR: 0,62; 95% Cl: 0,45-0,88, ergo en
reduktion av slutenvardskonsumtionen med 38%.

Héindelsefri 6verlevnad och sjukhusinléggningar

Den icke-justerade Cox-regressionen som anvandes for att analysera tiden till oplanerade HF-
handelse eller dod, resulterade i en hazardkvot (eng: hazard ratio, HR) enligt: HR: 0,50; 95% Cl: 0,24-
0,98, p = 0,046. Overlevnadskurvorna per grupp illustreras i Figur 2.
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Figur 2. Overlevnadsfunktionerna fér CG och IG éver tid.

Studie IV rapporterade 0,87 (CG) vs. 0,43 (IG) oplanerade sjukhusinlaggningar eller akutbesok per
patient, med motsvarande oddskvot (eng: odds ratio, OR) OR: 0,49; 95% Cl: 0,28 — 0,99; p = 0,044.

Andra utfall

Studie | rapporterade 40% hogre HRQoL i IG jamfért med CG (p<0.05) och en kunskapsokning med
11% for 1IG mot en férsamring med 1% hos CG (p<0,05).

Median-féljsamheten till OPTILOGG® efter sex manader (baserat pa data fran de tre RCT) var 92,2 %
(kvartilerna: 77,5%-97,2%).

Diskussion

Den inkluderade populationen ar en god representation av den allmanna sviktpopulationen, med
avseende pa komorbiditeter, etiologi, typ av HF, alder och kdn. Resultaten fran de fyra oberoende
studierna ar valdigt likartade, vilket starker fyndens tyngd och reducerar risken for Typ I-fel.

Ett tillfredstédllande egenvardsbeteende bor i teorin kunna reducera slutenvarden med 50%, sa en
faktisk effektstorlek av intervention med OPTILOGG® pd 38% ar sannolikt ndra ett praktiskt
uppnaeligt maximum, givet att inget hjdlpmedel ar perfekt och studierna inte var per-protocol, dvs
patienter i IG som de facto inte anvande OPTILOGG® dnda ingar i analyserna och ddarmed belastar
resultaten. OPTILOGG® foérbattrade egenvardsbeteendet med i genomsnitt 22% eller 5,5 punkter,
vilket ar jamforbart med fynd i litteraturen dar liknande interventioner underséks (3, 18, 19).
Effekterna av egenvardsforstarkningen pa slutenvard har i andra studier rapporterats vara 43%
respektive 49%, och ar saledes dven de lika fynden fran denna studie (20, 21).

Sa vitt vi vet dr 92% daglig foljsamhet den hogsta publicerade siffran for systemféljsamhet for en
intervention av det har slaget i den aktuella populationen (undantaget studier dar vardpersonal ringt
upp en patient om denne missat att ta ett matvarde, vilket pa ett icke resurseffektivt satt driver upp
foljsamheten artificiellt, men inte ar praktiskt genomférbart i verkligheten). Var bedéomning ar att
den hoga foéljsamheten ar den stora drivkraften bakom de positiva kliniska utfallen.

Vidare ar detta det enda verktyg som leder till bestaende beteendeférandring och till fullo
implementerat samtliga aspekter av egenvard, och samtidigt inte forbrukar vardresurser efter att



verktyget forskrivits. Detta ar vasensskilt fran andra system som inte forbattrar egenvard eller vardar
patienten, inte har utvarderats kliniskt, och dessutom I6pande forbrukar vardresurser bade genom
att vardpersonalen maste monitorera varden och eventuellt agera, och genom att for
vardpersonalen som anvidnde dessa andra I6sningar dven maste agera teknisk support.

Den genomsnittliga kostande pa nationell niva for ett slutenvardsdygn till foljd av hjartsvikt i Sverige
2018 var 7 500 SEK enligt Socialstyrelsen. Data fran Socialstyrelsen visar att Sveriges ca 250 000
hjartsviktspatienter forbrukade 312 360 slutenvardsdygn till f6ljd av svikt, till en arlig kostnad av ca
2,33 miljarder SEK. Denna slutenvard fordelades pa 39 319 unika patienter som saledes varit inlagda
>1 ganger for hjartsvikt, motsvarande ca 16% av den totala sviktpopulationen. Om samtliga dessa
patienter utrustades med OPTILOGG® och vi applicerar effektstorleken fran denna meta-analys,
skulle 118 697 slutenvardsdygn kunnat undvikas, till ett varde av 890 miljoner SEK arligen.

Slutsats

OPTILOGG® &r den enda mHealth/eHealth-produkten pa marknaden med solid klinisk evidens for
den relevant populationen, dvs den multi-sjuke dldre. OPTILOGG® reducerar slutenvarden med 38%,
baserat pa data fran fyra oberoende kliniska studier. OPTILOGG® reducerar vidare risken for ett HF-
event eller dod med 50% och forbattrar egenvardsbeteendet med 22%. Dessa effekter uppnas dven
pa patienter som behandlats pa specialiserade hjartsviktsmottagningar i 6ppenvarden, och utan att
spendera nagra IT- eller vardgivareresurser efter OPTILOGG® ordinerats.
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