TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Bedomning av
CardioMem CM 100 XT
och PhysioGate App

Anvandningsomrade

En medicinteknisk produkt som ar avsedd for kontinuerlig analys och regelbunden registre-
ring av EKG-data for senare utvardering av medicinsk personal.

Datum for beslut av underlag: 2022-01-12



Medicinteknikuppdraget

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) genomfor hilsoekonomiska bedomningar
av utvalda medicintekniska produkter som inte ingar i lakemedelsforménerna och som upp-
handlas av regionerna. Inom ramen for detta arbete tar TLV fram hilsoekonomiska underlag
for beslut i regionerna.

MTP-rédet initierar vilka medicintekniska produkter som TLV ska utvirdera. MTP-radet ger
sedan en rekommendation till regionerna baserat pa bland annat TLV:s hdlsoekonomiska be-
domning.
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TLV:s sammanfattning

Det finns inga publicerade kliniska studier dir produkten CardioMem CM 100 XT har stude-
rats och foretaget har inte heller ldimnat in négra preliminira data fran pagaende studier. Till
foljd av denna avsaknad pa underlag som péavisar klinisk effekt/patientnytta vid anvindning
av CardioMem CM 100 XT, bedémer TLV att ndgon halsoekonomisk bedomning av produk-
ten inte kan utforas i enlighet med MTP-radets bestillning. TLV lamnar darfor MTP-radets
bestillning utan atgird och avslutar drendet fran vidare handlaggning.

il




Innehalisforteckning

Bestillningen fran MTP-TAdet....ccccccciiiieiiiericecrecacrecscsecsoresssssssssesssessosessssssssasnes 1
Den medicintekniska produkten .....cccccciieieiiiieciceciececcessoressccecscsessesesssssscessesesses 1
Foretagets UNAerlag ...cccccieiiiieiiiierieieiieieniecesicesscassecsssessssessssessssessssesssesssessesasses 1
L 410 N 2
BedOIMINING..cciuiiirircrcrecrcrecacrecseressersssccssscsssscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 2
RELEIEIISET .oucueerrereecerececcscsescscscecessssssssscssscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 3

iv



Bestéllningen fran MTP-radet

Den 14 december 2020 fick TLV en bestillning fran MTP-radet att utfora halsoekonomiska
bedomningar av produkter som var avsedda for att diagnostisera eller monitorera formaks-
flimmer. Bestéllningen fran MTP-radet var framtagen i samrad med nationellt programom-
rdde (NPO) hjart- och kirlsjukdomar inom det nationella kunskapsstyrningssystemet for
hilso- och sjukvard. I bestédllningen nominerade MTP-radet bland annat produkten Cardio-
Mem CM 100 XT (Getemed) den 14 januari 2021 [1].

Avseende diagnostik skulle utvarderingen huvudsakligen fokusera pa patienter som soker sig
till vairden med nagon form av symptom som kan missténkas vara formaksflimmer. Syftet med
diagnostiken skulle vara att faststalla om patienten har formaksflimmer eller inte. Fokus skulle
ligga pa priméarvard, och i forsta hand skulle de initiala vardatgiarderna skétas inom primar-
varden. MTP-radet uppgav att de inte var intresserade av nagon hilsoekonomisk bedomning
avseende screening med de nominerade produkterna.

Avseende monitorering skulle utvarderingen, enligt MTP-radets bestillning, fokusera pa pati-
entgruppen som star pa frekvensreglerande likemedelsbehandling for formaksflimmer. Syftet
med denna monitorering skulle vara att fa en bild av hur vilfungerande likemedelsbehand-
lingen var for berorda patienter i vardagen. Ett alternativt intressant fokus for monitorering
ansdg MTP-radet vara patientpopulationer som hade genomgétt nagon form av kirurgisk be-
handling.

Den medicintekniska produkten

Produktens fullstindiga namn ar CardioMem CM 100 XT och foretaget som tillhandahaller
densamma ar GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG, harefter benamnt foretaget.
CardioMem CM 100 XT ar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for kontinuerlig analys
och regelbunden registrering av EKG-data for senare utviardering av medicinsk personal. EKG-
registreringen aktiveras manuellt av patienten eller automatiskt av en programmerbar timer
eller av en algoritm som kan identifiera olika arytmier. Registreringarna 6verfors automatiskt
till vardcentral eller klinik via PhysioGate-appen. CardioMem CM 100 XT ar CE-markt enligt
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (MDD-direktivet) fran och med den 12
mars 2021. Produkten tillhor produktklass IT a [2-5].

F6retagets underlag

Riktlinjer fran European Society of Cardiology [6, 7]

Produktblad pé engelska [2]

Bruksanvisning for produkten pa svenska [3]

EG-forsakran om 6verensstammelse [8]

Klinisk utvarderingsrapport av CardioMem CM 100 XT for regulatoriskt syfte fran ar
2020 [9]. Den kliniska utvirderingen bygger pa kliniska data for likvardiga produkter
i kombination med anvandbarhets- och valideringsstudier som tillverkaren innehar.
Specifikt innehaller dokumentationen:

o Ensammanstillning av kliniska data for de tva produkter som foretaget hav-
dar likvardighet med: Zio Patch-EKG-monitor (iRhythm Technologies) och
SEEQTM MCT-skarmen (Medtronic; tidigare NUVANT MCT -monitor, Cor-
ventis).

o Ensammanfattning av en anvindbarhetsstudie och en valideringsstudie pa
CardioMem CM 100 XT:s algoritm samt hanvisning till en valideringsstudie
for EKG-papperskopia.
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o En litteratursokning utan resultat avseende vetenskapliga artiklar dar produk-
ten anvandes.
¢ Olika vetenskapliga publikationer, men ingen publikation avseende négon klinisk stu-
die dar produkten anviandes [10-16]
e En dossier med samlad information om produkten, inklusive hilsoekonomisk analys
och information om tre pagaende kliniska studier (Tabell 1) [4, 5].

Tabell 1: Pagiende studier diir CardioMem CM 100 XT anviinds

Namn av studie Antal deltagare Syfte
Smart in OAC 2 000 personer; > 65 ar Screening
Redstroke Ca. 2 100 personer; alla ald- | Screening

rar, CHA2DS2-VASc score =
2 (=65) eller 3 (<65); rando-
miserad

eBrave 4 100 personer; =50 ar; | Diagnostik
CHA2DS2-VASc score = 2
(kvinnor) eller = 1 (man);
randomiserad

Utredning

Foretaget lamnade in sina underlag till TLV den 30 april 2021. Efter granskning av underlagen
hade TLV kommunikation med foretaget rorande fortydligande av om det fanns publicerade
och/eller pagdende kliniska studier dar CardioMem CM 100 XT anvandes. I denna kommuni-
kation bekraftade foretaget TLV:s uppfattning om att det for narvarande inte finns ndgon pub-
licerad klinisk studie dar CardioMem CM 100 XT har studerats, och att foretaget i stillet
héavdar likhet med andra studerade produkter. Foretaget fortydligade att deras aktuella pro-
dukt, CardioMem CM 100 XT, anvinds i de refererade pagaende studierna, men att dessa ut-
fors av oberoende provare och berdknas vara klara forst inom ett till tva ar. Foretaget bedomde
dirmed att de inte kunde dela nagra preliminira data. Den 14 juni 2021 inkom féretaget med
en uppdaterad dossier innefattande information om de pagiende studierna (se tabell 1) och
uppdaterad halsoekonomisk analys.

Bedomning

Av utredningen i drendet framgar att det inte finns nagra publicerade kliniska studier dar Car-
dioMem CM100 XT har studerats och att foretaget inte heller har kunnat ldmna in nagra pre-
limindra data fran pagiende studier. Foretaget havdar att produkten ar tekniskt lik andra
produkter inom samma anviandningsomrade och ddrmed hanvisat till kliniska studier for
dessa. TLV bedomer emellertid att underlag som pévisar klinisk effekt/patientnytta kopplad
till anvandningen av den specifika medicintekniska produkten som ar under utvardering, i det
aktuella fallet ar en forutsattning for att TLV ska kunna utfora en halsoekonomisk bedomning
dar kostnadseffektiviteten for anvandningen av denna produkt utvarderas.

Till f6ljd av denna avsaknad pa underlag som péavisar klinisk effekt/patientnytta vid anvand-
ning av CardioMem CM 100 XT, bedomer TLV att ndgon hédlsoekonomisk bedomning av pro-
dukten inte kan utforas i enlighet med MTP-radets bestillning. Om pagaende kliniska studier
som avser CardioMem CM 100 XT redovisar resultat kring klinisk effekt/patientnytta framo-
ver, kan forutsittningarna andras.

Mot bakgrund av bedomningen ovan, har TLV inte gatt vidare i utredningen och utvirderat
foretagets inlaimnade hélsoekonomiska analys. TLV lamnar darfor MTP-rdadets bestillning
utan atgird och avslutar drendet fran vidare handldaggning.
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