NYE METODER

Metodevarsel
ID2022_XXX
Oppdatert versjon 05.10.2022

3 FHI MedNytt

Folkehelseinstituttet Metodevarsling for helsetjenesten

Metodevarsel

1. Status og oppsummering

ID2022_xxx KardiaMobile for diagnostikk av atrieflimmer hos voksne

Problemstilling

KardiaMobile er en handholdt EKG (elektrokardiogram) som er laget for & avdekke atriefimmer (AF). Det finnes to
ulike modeller; en for 1 kanals EKG og en for 6 kanals EKG (KardiaMobile-6L). Det handholdte utstyret kobles opp il
en applikasjon (Kardia app) for smarttelefoner. Dette metodevarselet fokuserer pa anvendelse av KardiaMobile i
spesialisthelsetjenesten i forbindelse med utredning av pasienter som er henvises for arytmi.

Den tiltenkte bruken for KardiaMobile er & avdekke episoder med arytmi, gjerne i en hjemmesetting. Formalet er a
finne ut om pasienten har episoder med arytmi som ikke avdekkes av en enkelt EKG maling som er gjennomfert pa
poliklinikken. Pasienten plasserer to fingre pa to ulike elektroder som er plassert pa utstyrets overflatedisplay. Utstyret
registrerer et EKG. En app som er lastet ned til en smarttelefon fremstiller EKG tradlgst. Malingene kan lagres i en
PDF og sendes til behandlende lege.

Sykdommen

AF er den vanligste hjerterytmeforstyrrelsen hos voksne. Atrieflimmer kan forarsake blodpropp med hjerneinfarkt
(slag) og ded. Tidlig diagnostisering av sykdommen og oppstart med blodfortynnende, eventuelt i kombinasjon med
medikamentell behandling av AR er viktig for & senke risiko for blodpropp og annen hjertesykdom.

Forekomsten av AF i Norge er ikke undersgkt i dette varselet. | en svensk rapport pa helsegkonomiske forhold rundt
KardiaMobile fremgar det at 3% av befolkningen over 20 ar og 10% av befolkningen over er 80 ar opplever AF. En
kommende Cochrane oversikt referer studier som viser at personer over 55 har en livstids risiko pa 37%.

Sammenlignbart tradisjonelt utstyr,

Dagens utredning bestar i a benytte en pamontert EKG maler som pasienten baerer pa seg over tid. Det kan veere
24timers malinger, 48 timers malinger eller lengre. Holter EKG er et eksempel pa utstyr som benyttes til utredning av
hjerterytmeforstyrrelser som AR.

Dokumentasjon

Dokumentasjonen synes a veere tilstrekkelig for metodevurdering. Dette gjelder forskning pa 1 kanals modellen.
[ januar 2022 publiserte NICE en Medical Technologies Guidence som inneholder en kunnskapsoppsummering,
vurdering av klinisk effekt og en helsegkonomisk vurdering av KardiaMobilie, som danner grunnlaget for dette
varselet.

| NICE rapporten har de identifisert 27 publiserte studier hvorav 16 er peer reviewed. Det er blant annet 5 RCT er, 7
diagnostiske studier og 13 single arm observasjonsstudier.

Vi har i tillegg identifisert en helsegkonomisk vurdering av utstyret publisert av TLV (Tandvards- och
lakemedelsformansverket) i 2022 og en Cochrane review som ble startet i juli 2021.

Dokumentasjonen viser at KardiaMobile avdekker flere tilfeller av AF i forhold til tradisjonell utredning, og at
tidsintervallet mellom symptomdebut og diagnosetidspunkt reduseres signifikant i forhold til dagens praksis.
Utstyret virker brukervennlig da det skarer hgyere pa QoL studier i forhold til tradisjonelt utstyr.
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Betraktinger rundt utstyret

Er en utredning med utstyr som KardiaMobile til fordel for pasientenes helsetilstand og senere utvikling av
hjertesykdom og slag, eller vil en innfgring av dette utstyret fare til overdiagnostisering og overbehandling? Hvorvidt
dette er en sikker og god metode, er usikkert.

Det kan veere tilfelle at KardiaMobile avdekker flere episoder med AF, sammenlignet med tradisjonelt utstyr, men

at utstyret ogsa avdekker episoder som ellers ikke ville veert behandlingstrengende. Det vil medfgre ungdvendige
behandlinger som pavirker helsegkonomiske- og organisatoriske forhold i spesialisthelsetjenesten.

| motsatt tilfelle kan en tidligere diagnostisering fare til tidsriktige effektive forebyggende tiltak og behandling, og
forhindre utviklingen av alvorlig sykdom. Det vil veere til fordel bade for pasientens helse og for helsegkonomiske og
organisatoriske forhold rundt pasienten pa sikt.

Eventuelt videre arbeid

Dersom utstyret kan effektivisere utredningen og avdekke relevant sykdom hos flere pasienter sammenlignet med
tradisjonelt utstyr som for eksempel Holter EKG, vil innfaring av dette utstyret fgre til endring av dagens praksis.

Det kan gjennomfares en hurtig metodevurdering for & spesifikt vurdere KardiaMobile for pasienter som henvises for
utredning av arytmi.

Alternativt vil det vaere mer hensiktsmessig a ferst gjere en kartlegging (forenklet metodevurdering) for & skaffe en
oversikt over ulike produkter i kategorien handholdt EKG utstyr og fa en oversikt over dokumentasjonsgrunnlaget for
de ulike produktene, i forhold til pasienter som henvises for symptomer pa AF for ferste gang.

En slik kartlegging kan brukes som bestillingsstatte for a vurdere behovet for en fullstendig metodevurdering pa utstyr
som er tilgjengelige for det norske / europeiske markedet.

Vi kjenner ikke til eventuelle salgstall av KardiaMobile og lignende utstyr i Norge, og heller ikke starrelsen pa
pasientpopulasjonen som kan ha nytte av denne typen utstyr.

Helsegkonomiske vurderinger

Merkostnadene ved denne prosedyren vil i hovedsak veere knyttet til kostnaden for innkjap av utstyret, den
komplementeere Appen er gratis.

Man kan tenke seg potensielle kostnadsbesparelser dersom utstyret viser seg & kunne bedre fange atrieflimmer og
dermed forebygge konsekvenser av arytmien inklusive utvikling av annen hjertesykdom hos flere pasienter gjennom
tidligere oppstart av behandling. Samtidig ma eventuell effekt for helsegkonomiske forhold av overdiagnostisering og
overbehandling vurderes om aktuelt.

Som del av rapporten fra NICE ble det publisert en rapport om innvirkninger for ressursbruk ved metoden (Resource
impact report) som viser at KardiaMobile reduserer tiden til diagnosen, men at det er manglende bevis pa at den farer
til forbedrede kliniske utfall etter diagnosen sammenlignet med annet diagnostisk utstyr som Holterregistrering.
Analysen viser til kostnadsbesparelser med bruk av KardiaMobile etter to ar, ettersom tidligere diagnose er med pa a
redusere gjentatte diagnostiske prosedyrer og polikliniske konsultasjoner.

Basert pa dette vil en kostnadsminimerings analyse vare den mest aktuelle formen for helsegkonomisk vurdering.

Regulatorisk status
Utstyret er CE merket for opptil 6 kanaler for de 4 mest vanlige arytmiene.
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Populasjon: Voksne pasienter som henvises for utredning av | Komparator: Tradisjonelt langtids-malingsutstyr

arytmi som Holter EKG, og lignede handholdt EKG utstyr
pa markedet
Intervensjon: Benytte handholdt EKG, KardiaMobile Utfall: Deteksjon av arytmi og klinisk nytte,

helsegevinst, sykdomsbelastning og ded,
organisatoriske og helsegkonomiske konsekvenser,

Forslag til fageksperter:

1.2 Metodetype 1.3 Fagomrade 1.4 Tagger/sokeord

Medisinsk utstyr, Hovedomrade: Underomrade: O Tilhegrende diagnostikk

diagnostikk og tester 1: Hjerte- og Velg eventuelt underomrade [ Genterapi
karsykdommer

O Medisinsk straling
O Vaksine

2: Velg fagomrade
3: Velg fagomrade

1.5 Status for godkjenning | 1.6 Finansieringsansvar 1.7 Status for bruk
[0 Markedsfaringstillatelse Spesialisthelsetjenesten [0 Under utvikling Brukes i Norge
0 FDA godkjenning O Folketrygd O Under innfgring O Brukes i EU/E@S
CE-merking 0 Kommune [J Revurdering [0 Ny/endret indikasjon
0 Annet: 0 Ny/endret metode

Kommentar: Kommentar: | salg og derfor antatt i bruk i Norge.
1: O Fullstendig metodevurdering 3: X Forenklet metodevurdering

O Effekt [ Helsegkonomi [ Etikk A: X Effekt, sikkerhet og helsegkonomi

O Sikkerhet O Organisasjon O Jus B: O Effekt og sikkerhet
2: X Hurtig metodevurdering baseres pa C: 11 Helsegkonomi
dokumentasjonspakke fra produsent D: X Kartleggingsoversikt
Kommentar:

Det kan gjennomfares en hurtig metodevurdering basert pa dokumentasjonspakke fra produsent for a spesifikt
vurdere KardiaMobile for pasienter som henvises for utredning av arytmi.

Alternativt gjennomfarer FHI en forenklet metodevurdering av KardiaMobile med oppsummering av effekt, sikkerhet
0g en kostnadsminimeringsvurdering

Ellers kan det veere mer hensiktsmessig a farst gjare en kartlegging (forenklet metodevurdering, lgp D) for a skaffe en
oversikt over ulike produkter i kategorien handholdt EKG utstyr og fa en oversikt over dokumentasjonsgrunnlaget for
de ulike produktene, i forhold til pasienter som henvises for symptomer pa AF for farste gang.

En slik kartlegging kan brukes som bestillingsstatte for a vurdere behovet for en fullstendig metodevurdering pa utstyr
som er tilgjengelige for det norske / europeiske markedet.

Hvis en kartlegging (forenklet metodevurdering, lgp D) skal utarbeides vil det veere nyttig a undersgke salgstall
(Sykehusinnkjep HF og distributer) for de ulike alternativene av utstyr i Norge. Det vil da vaere mulig & kartlegge i
hvilken grad utstyrene er innkjgpt til spesialisthelsetjenesten.

Videre kan vi benytte NPR-data for & kartlegge starrelsen pa populasjonen som de siste arene har gjennomgatt
utredning med tradisjonelt utstyr ved poliklinikkene.

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for
metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for metodevarsler. For mer informasjon om identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse

brukes, se Om MedNytt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Beskrivelse av metoden

ID2022_xxx KardiaMobile for diagnostikk av atrieflimmer hos voksne

Generisk navn

Mobil EKG maleapparat

2.1 Beskrivelse av met
Status og prinsipp
for metode

Produktnavn KardiaMobile
Det er flere lignende utstyr pa markedet. Vi har ikke skaffet til veie en fullstendig oversikt i
dette varslet. Det er usikkert hvilke utstyr som er kjgpt inn for behandling i

Produsenter spesialisthelsetjenesten Norge

Lignende utstyr: Coala Heart Monitor Pro (Coala Life), CardioMem CM 100 XT (Getemed),
PhysioMem PM 100 (Getemed); Zenicor-EKG (Zenicor)

oden
KardiaMobile er en handholdt EKG (elektrokardiogram) som er laget for a avdekke arytmier.
Det er introdusert to ulike modeller pa markedet; et for 6 kanals EKG (KardiaMobile-6L) og
ett 1 kanals EKG (KardiaMobile).1 kanals utstyret har 2 elektroder pa overflatedisplayet.
KardiaMobile-6L har 3 elektroder: 2 pa overflatedisplayet og en pa undersiden av displayet
som plasseres pa venstre legg.
Pasienten plasserer to fingre pa overfatedisplayet; en pa hver elektrode for a registrere
EKG, og holder handeniroi 30 s. For utstyret med 6 kanaler benyttes i tillegg en elektrode
som festes pa leggen.
KardiaMobile er kompatibelt med smarttelefoner og er tilknyttet en app som registrerer og
fremstiller EKG tradlgst. Malingene kan lagres i en PDF og sendes til behandlende lege.
Appen angir om malingen er antatt & veere normal, mulig AF, tachykardi (for hay puls) eller
bradykardi (for lav puls). Appen kan ogsa melde at malingen er ugyldig.

Potensiell nytte

Dette gjelder forskning pa 1 kanals modellen.

Utstyret antas & avdekke AF hos flere pasienter i en populasjon sammenlignet med
tradisjonell utredning (Holter EKG) (1-4). Det vil kunne fare til at flere pasienter kan starte
opp med behandling for & forebygge alvorlig sykdom og forhindre at pasienter gar
ubehandlet. Videre viser forskning at tidsintervallet mellom symptomdebut og
diagnosetidspunkt reduseres signifikant i forhold til dagens praksis (3,4).

Utstyret er mer brukervennlig og skarer hayere pa QoL studier i forhold til tradisjonelt utstyr
(5-7).

Hvis dette utstyret introduseres i spesialisthelsetjenesten, ma det paregnes organisatoriske
og helsegkonomiske konsekvenser. Flere pasienter vil fa behandling pa et tidligere
tidspunkt, som vil generere flere polikliniske konsultasjoner frem mot diagnosetidspunkt,
men mulig ogsa feerre konsultasjoner og behandling for hjerneslag og AR-relatert
hjertesykdom.

Sikkerhetsaspekter
og risikoforhold

Ikke kjent

Sykdomsbeskrivelse
og pasientgrunnlag

AF er den mest vanligste arytmien hos voksne. | en svensk rapport pa helsegkonomiske
forhold rundt KardiaMobile publisert i 2022 fremgar det at 3% av befolkningen over 20 ar og
10% av befolkningen over 80 ar opplever atrieflimmer (8).

Atrieflimmer kan ha alvorlige helsekonsekvenser og forarsake blodpropp, hjerneinfarkt og
dad. Det er derfor ansett at tidlig diagnostisering av sykdommen og oppstart med
blodfortynnende behandlinger er viktig for & redusere risiko for blodpropp (7). |
prosjektbeskrivelsen til Cochrane rapporten som er under utarbeiding henvises det til en

australsk studie som viser at AF er den hyppigste registrerte kontaktarsaken til Legevakts
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besek (9,10). Videre at personer over 55 ar har en livstidsrisiko for AF pa 37% og at AF gir
5 ganger hgyere risiko for blodpropp og hjerneslag (11,12).

Dagens behandling | Dagens utredning bestar i & benytte en pamontert langtids EKG malere som Holter EKG ,
som maler hjerterytmen kontinuerlig. Deretter anbefales oppstart med blodfortynnende
medisin for & redusere faren for blodpropp og eventuelt medikamentell behandling av
arytmiene (antiarytmika), frekvensregulering og / eller el- konvertering (13,14).

Det er ikke kjent i hvor stor grad KaridaMobile (15,16) og lignede handholdte EKG malere er
i bruk i spesialisthelsetjenesten i Norge.

Kommentar fra SLV | Ingen

ved Companion
Diagnostics
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3. Dokumentasjonsgrunnlag

ID2022_xxx KardiaMobile for diagnostikk av atrieflimmer hos voksne

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier

Dokumentasjonen som listes opp her kommer fra sgket gjort i den engelske rapporten fra januar 2022 fra NICE.
Saket gjort i forbindelsen av NICE rapporten avdekket 27 studier, derav 5 RCT er, 7 diagnostiske studier, 1 case
control trial, 13 single arm observasjonelle studier og 1 case rapport..

Randomiserte studier

3 av 5 randomiserte studer, publisert mellom 2019-2021, konkluderer med at KardiaMobile avdekker en hgyere rate
AF hos pasientgrupper sammenlignet med tradisjonelt utstyr (Holter EKG) og at tidsrommet fra symptomdebut il
diagnose er signifikant redusert. NICE rapporten henviser til pa 1- kanals utstyret.

Styrken i dokumentasjonen er at studiene er utfart pa samme modell; 1 kanals KardiaMobile. Svakheten i disse 5
RCT studiene er variasjonen av populasjoner som er inkludert, og varierer mellom pasienter med egenrapporter
ujevnheter i puls, pasienter med etablert AF under behandling, pre- og postopererte hjertepasienter

Vi har i dette varslet ikke gatt naermere inn pa kun studier som omfatter pasienter som er henvist til utredning for AR
for fgrste gang.

Andre kunnskapsoppsummeringer / vurderinger:

Systematiske oversikter

Cochrane startet arbeidet med en systematisk oversikt i juli 2021. Ferguson C, Wynne R, Inglis SC. Wearable cardiac
monitoring using smart-devices for the detection of atrial fibrillation in adults. Cochrane Database Syst Rev 2021,
(7):CD014629.

Helsegkonomisk vurdering
Tandvards- och lakemedelsformansverket. Halsoekonomisk bedémning av KardiaMobile, KardiaApp och KardiaPro.
Stockholm: Tandvards- och lakemedelsformansverket; 2022.

Nettsider for
Produsent hjemmeside KardiaMobile Alivecor (https://lwww.kardia.com/) (15)
Distributar i Norge (https://ibeat.nol) (16)

Utvidet NICE rapport

NICE, Resource impact report (17

3.2 Pagaende klini

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmal Studienummer Tidsperspektiv
(n=antall deltakere) resultater

3.3 Metodevurderinger og —varsel

Metodevurdering - ikke gjennomfgrt uttemmende sgk
- nasjonalt/lokalt -

Metodevurdering / - ikke gjennomfgrt uttemmende sgk
systematiske oversikt
- internasjonalt -
Metodevarsel
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https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD014629/full
https://www.tlv.se/medicinteknikforetag/halsoekonomiska-bedomningar/avslutade-bedomningar/arkiv/2022-02-07-halsoekonomisk-bedomning-av-kardiamobile-vid-formaksflimmer.html
https://www.kardia.com/
https://www.kardia.com/
https://ibeat.no/
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