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Medicinteknikuppdraget 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) genomför hälsoekonomiska bedömningar 
av utvalda medicintekniska produkter som inte ingår i läkemedelsförmånerna och som upp-
handlas av regionerna. Inom ramen för detta arbete tar TLV fram hälsoekonomiska underlag 
för beslut i regionerna.  
 
MTP-rådet initierar vilka medicintekniska produkter som TLV ska utvärdera. MTP-rådet ger 
sedan en rekommendation till regionerna baserat på bland annat TLV:s hälsoekonomiska be-
dömning. 
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TLV:s bedömning och sammanfattning 

 Förmaksflimmer är den vanligaste arytmin hos vuxna, cirka tre procent av Sveriges be-
folkning över 20 år och tio procent över 80 år uppskattas ha förmaksflimmer.  

 Förmaksflimmer medför en ökad risk att drabbas av blodproppar, vilket kan orsaka 
ischemisk stroke (hjärninfarkt orsakad av minskat blodflöde). Därför är det viktigt att 
tidigt diagnostisera förmaksflimmer och vid behov behandla exempelvis med oral an-
tikoagulantia i syfte att reducera strokerisken. 

 Förmaksflimmerdiagnos ställs med elektrokardiogram (EKG). Rutinmässigt används 
12-avlednings-EKG. För att diagnostisera förmaksflimmer som man inte detekterar 
med ett 12-avlednings-EKG vid ett vårdbesök används vanligtvis EKG-utrustning som 
mäter kontinuerligt över en längre tid, till exempel Holter-EKG.  

 Coala Heart Monitor Pro omfattar Coala Heart Monitor, Coala App samt Coala Care 
Portal.  

 Coala Heart Monitor är en handhållen EKG-utrustning som används av patienter till-
sammans med Coala App för att spela in, visa och överföra tvåkanals-EKG samt hjärt-
ljud.  

 Med hjälp av Coala Care Portal kan vårdpersonal nå patienternas EKG med tillhörande 
data som lagras, analyseras och hanteras. 

 Företaget inkom med analys för en population av patienter (vuxen population med ge-
nomsnittsålder 60 år) som kontaktar primärvården på grund av att de upplever parox-
ysmala symtom som motiverar att undersöka om de är relaterade till förmaksflimmer.  

 TLV bedömer att patientpopulationen faller inom MTP-rådets beställning.  
 Företaget anger att det relevanta jämförelsealternativet är ett Holter-EKG 24-timmar.  
 TLV bedömer att Holter-EKG 24-timmar är det relevanta jämförelsealternativet.  
 Holter-EKG möjliggör dock en bredare diagnostik av olika arytmier jämfört med hand-

hållna EKG-apparater och teknikerna är inte generellt utbytbara. Analyserna i förelig-
gande rapport förutsätter därför att man enbart är intresserad av 
förmaksflimmerdiagnostik.  

 I företagets inlämnade analys är produktens vetenskapliga stöd baserat på en liten på-
gående studie och en konferensposter. TLV bedömer att den pågående studien är rele-
vant, men att användning av de preliminära resultaten medför en mycket hög osäkerhet 
avseende effektstorleken, då viktig information saknas samt att studien är relativt liten. 
TLV bedömer att användning av resultaten från postern innebär en hög osäkerhet kring 
sensitivitet och specificitet, eftersom populationen inte är beskriven och då studien inte 
är vetenskapligt granskad. 

 Kostnadseffektiviteten av att använda Coala Heart Monitor Pro i jämförelse med Hol-
ter-EKG 24-timmar bedöms utifrån en kostnadsnyttoanalys. 

 TLV:s samlade bedömning utgår från produktens förmåga att detektera förmaksflim-
mer som tolkas av specialister inom primärvården alternativt den specialiserade vår-
den vid användning i 14 dagar. 

 Resultaten drivs i hög grad av produktens förmåga att uppnå en högre detektionsgrad 
av förmaksflimmer i jämförelse med jämförelsealternativet samtidigt som användning 
av produkten är resursbesparande. 

 Företaget uppger en produktkostnad om 278 kronor per patientutredning för Coala 
Heart Monitor med tillbehör, Coala App, Coala Care Portal, utbildning och kontinuerlig 
support. 

 TLV uppskattar totalt vunna kvalitetsjusterade levnadsår mellan 0 och 0,0024 samt en 
kostnadsbesparing på cirka 606 kronor till 929 kronor i jämförelse mot Holter-EKG 
24-timmar. Grundscenariot i den hälsoekonomiska utvärderingen pekar därför på att 
användningen av Coala Heart Monitor Pro kan ge större nytta till en lägre kostnad. 
Även om inga kvalitetsjusterade levnadsår utvinns pekar resultaten på att utredning 
med Coala Heart Monitor Pro är kostnadsbesparande i jämförelse mot Holter-EKG 24-
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timmar, förutsatt att utredningskostnaderna (inklusive resursförbrukning inom vår-
den) är förenliga med analysens antaganden. 

 Osäkerheten i det hälsoekonomiska resultatet är hög till mycket hög, vilket får en viss 
påverkan på analysens slutresultat. Dessa osäkerheter har dock hanterats genom 
scenarioanalyser samt känslighetsanalyser och är inte så stora att de påverkar slutsat-
sen kring produktens kostnadseffektivitet. 

 
Slutsatserna i underlaget kan komma att ändras om förutsättningarna som ligger till grund 
för den utvärderingen förändras på ett avgörande sätt. 
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1 Bakgrund 

1.1 Beställningens omfattning och avgränsningar 
Den 14 december 2020 fick TLV en beställning från det medicintekniska produktrådet, MTP-
rådet, att utföra hälsoekonomiska bedömningar av produkter som var avsedda för att diagnos-
tisera och/eller monitorera förmaksflimmer. I beställningen nominerade MTP-rådet totalt fem 
produkter: Coala Heart Monitor Pro (Coala Life), KardiaMobile (AliveCor), CardioMem CM 
100 XT (Getemed), PhysioMem PM 100 (Getemed) och Zenicor-EKG (Zenicor). Beställningen 
från MTP-rådet var framtagen i samråd med nationellt programområde, NPO,  för hjärt- och 
kärlsjukdomar inom det nationella kunskapsstyrningssystemet för hälso- och sjukvård [1].  

MTP-rådet önskade i första hand hälsoekonomiska underlag rörande diagnostik, och i viss 
mån monitorering, inom primärvården. Produkterna som nominerades hade gemensamt att 
patienten själv skulle kunna registrera sitt EKG med hjälp av en eller flera avledningar, och att 
denna registrering skulle kunna ske intermittent. Därtill skulle EKG kunna sändas trådlöst till 
en applikation eller motsvarande för att sedan skickas vidare till vårdgivaren. De olika produk-
terna har dock delvis olika egenskaper vilket gör att vissa användningsområden kan skilja sig 
åt. Detta framgår av respektive produkts utvärdering. 

Avseende diagnostiken skulle utvärderingen huvudsakligen fokusera på patienter som söker 
sig till vården med någon form av symptom som kan misstänkas vara förmaksflimmerrelate-
rade. Syftet med diagnostiken skulle vara att fastställa om patienten har förmaksflimmer eller 
inte. Fokus skulle ligga på primärvård, och att de initiala vårdstegen skulle skötas inom pri-
märvården.  

Avseende monitoreringen skulle utvärderingen fokusera på patientgruppen som står på fre-
kvensreglerande läkemedelsbehandling för förmaksflimmer. Syftet med denna monitorering 
skulle vara att få en bild av hur välfungerande läkemedelsbehandlingen är för berörda patien-
ter i vardagen. Ett alternativt område av intresse var enligt MTP-rådet monitorering av pati-
enter som hade genomgått någon form av kirurgi, till exempel ablationsbehandling.  

MTP-rådet var inte intresserade av hälsoekonomiska bedömningar avseende screening med 
de nominerade produkterna. Under år 2014 respektive 2016 genomförde TLV en hälsoekono-
misk bedömning avseende screening med tum-EKG, där en av de nu nominerade produkterna 
användes (Zenicor-EKG).  

TLV har under arbetets gång varit i kontakt med samtliga ovannämnda företag för att inhämta 
underlag. Getemed avböjde att komma in med underlag rörande produkten PhysioMem PM 
100 och TLV har därför inte utfört någon hälsoekonomisk bedömning av denna produkt. För 
övriga produkter valde företagen att komma in med underlag och TLV har därför utvärderat 
dessa produkter. 

Utöver underlag från företagen har även publika källor använts som underlag till rapporten. 
Kliniska experter inom allmänmedicin (Mikael Lilja), kardiologi (Krister Lindmark) och kli-
nisk fysiologi (Kjell Jansson) har konsulterats.  

 
  



 

Dnr 173/2021                                                                                                                                      2 
 

1.2 Begrepp och förkortningar 
 
Ablation   Kirurgisk behandling av förmaksflimmer 
App   Applikation 
Antikoagulantia Proppförebyggande läkemedel, även kallat blodför-

tunnande 
Arytmier Rubbningar i hjärtats rytm 
BMA Biomedicinsk analytiker 
CER Continuous event recorder 
Detektionsgrad (Diagnostic yield) Andel av en grupp som får diagnos 
Elektrokardiografi En metod för att studera hjärtats elektriska aktivitet 
EKG   Elektrokardiogram 
Elkonvertering  Metod för att återställa normal hjärtrytm 
ELR   External loop recorder 
Event recorders Apparater som övervakar hjärtat kontinuerligt och 

spelar enbart in potentiellt allvarliga arytmier för se-
nare analys 

ILR   Internal loop recorder 
Ischemisk stroke Akut insjuknande med fokala neurologiska symtom 

som varar minst 24 timmar och som orsakas av en till-
täppt artär 

KI    Konfidensintervall 
NHS National Health Service är den statliga organisation 

som ansvarar för den offentliga sjukvården i Storbri-
tannien 

NOAK Non-vitamin K orala antikoagulantia/Nya orala anti-
koagulantia 

OAK Orala antikoagulantia 
Paroxysmal Periodvis eller anfallsvis 
Patch EKG-apparat som fästs på patientens kropp och regi-

strerar kontinuerligt 
Persisterande Ihållande  
Presynkope Svimningskänsla 
P-vågen (EKG) Motsvarar förmaksdepolariseringen 
RR-intervall (EKG) Tiden mellan två på varandra följande depolarise-

ringar av hjärtats kamrar 
SD Standardavvikelse 
TIA Transitorisk Ischemisk Attack; fokalneurologiska 

bortfallssymptom, orsakade av cirkulationsrubbning 
i en artär som försörjer ett specifikt kärlområde i cen-
trala nervsystemet, där samtliga symptom är övergå-
ende inom 24 timmar 

Takykardi Ovanlig hög hjärtfrekvens, över 100 slag/min under 
minst 3 efterföljande RR intervall 

Waran (warfarin) Oral antikoagulantia som påverkar omsättningen av 
vitamin K   
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2 Förmaksflimmer 
Förmaksflimmer är en hjärtsjukdom som tillhör gruppen arytmier. Arytmier är rubbningar i 
hjärtats rytm och det finns många olika typer av arytmier. Förmaksflimmer innebär att den 
elektriska aktiviteten i förmaken inte är koordinerad, vilket leder till en snabb och oregelbun-
den hjärtrytm [2]. Symptom på förmaksflimmer kan bland annat vara hjärtklappning, oregel-
bunden rytm, oroskänsla i bröstet, nedsatt fysisk prestationsförmåga [3] och presynkope 
(svimningskänsla) [4].  
 
Förmaksflimmer kan delas in i tre olika varianter [3]:  

 paroxysmalt – pågår kortare än sju dygn och upphör spontant (självterminerande) 
 persisterande – pågår sju dygn eller längre och kräver behandling för att upphöra (ej 

självterminerande) 
 permanent/kroniskt – pågår över en månad   

 
Förmaksflimmer kan vara antingen symptomatiska eller asymptomatiska. Asymptomatiska 
förmaksflimmer, där patienten inte känner av symptom, kallas även för ”tyst” förmaksflimmer. 
Det har också visats att många patienter med asymptomatiska förmaksflimmer har symptom, 
fast inte är medvetna om att det är tecken på förmaksflimmer. Därför talar man ibland om känt 
och okänt förmaksflimmer [5].  
 
Förmaksflimmer är den vanligaste arytmin hos vuxna. Det beräknade antalet personer över 20 
år som hade känt förmaksflimmer vid årsskiftet 2014/2015 var 268 000, vilket motsvarade 
cirka tre procent av den vuxna befolkningen i Sverige [5, 6]. Cirka tio procent av Sveriges be-
folkning över 80 år uppskattas ha förmaksflimmer. I alla åldersgrupper är förmaksflimmer 
vanligare hos män än hos kvinnor. Det är svårt att bedöma hur många förmaksflimmer som är 
tysta, men några studier talar för att det är runt en tredjedel [3, 6].  
 
Förmaksflimmer medför en ökad risk att drabbas av blodproppar som kan orsaka ischemisk 
stroke, hjärninfarkt orsakad av minskat blodflöde. Det är därför viktigt att diagnostisera för-
maksflimmer och vid behov behandla med exempelvis orala antikoagulantia för att förebygga 
stroke [2]. 

2.1 Diagnostik 
Förmaksflimmer kan diagnostiseras med hjälp av elektrokardiografi, som är en metod för att 
studera hjärtats elektriska aktivitet och en av de vanligaste hjärtundersökningarna. Med hjälp 
av elektroder mäts den elektriska aktiviteten från hjärtat och åskådliggörs i ett elektrokardio-
gram, EKG.  
 
Olika delar av EKG-kurvan benämns med olika bokstäver. Den så kallade P-vågen motsvarar 
förmaksdepolariseringen och ett så kallat RR-intervall är tiden mellan två på varandra följande 
depolariseringar av hjärtats kamrar [7]. Enligt det svenska nationella kliniska kunskapsstödet 
ställs förmaksflimmerdiagnosen med EKG som visar oregelbundna RR-intervall och avsaknad 
av P-vågor i episoder längre än 30 sekunder [3].  

 12-avlednings-EKG eller 12-kanals EKG 

Rutinmässigt används 12-avlednings-EKG hos patienter med symptom som kan misstänkas 
vara förmaksflimmerrelaterade. Vid undersökning placeras sex elektroder på bröstkorgen och 
fyra elektroder på extremiteterna. Med hjälp av olika kombinationer av elektroder kan sedan 
hjärtats elektriska aktivitet studeras från olika vinklar, så kallade avledningar. Benämningen 
12-avlednings-EKG, eller 12-kanals EKG, kommer av att ett standard-EKG ger tolv avled-
ningar. Olika avledningar kan lämpa sig olika bra beroende på vilken del av hjärtat som är av 
intresse. Hela undersökningen tar mellan fem och tio minuter och kan utföras på vårdcen-
traler, i ambulans eller på sjukhus [7].  
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Om man misstänker förmaksflimmer, men inte kan påvisa detta med ett rutinmässigt 12-av-
lednings-EKG, remitteras patienter idag till en längre EKG-undersökning.  

 Holter-EKG 

Holter-EKG är en metod för att undersöka en patients hjärtrytm kontinuerligt under en längre 
tidsperiod. Perioden kan variera mellan 24 timmar och sju dygn, där TLV:s kliniska experter 
[KL, KJ, ML] uppger att 24 timmar är vanligast i Sverige för att kunna ställa diagnosen för-
maksflimmer hos patienter där man inte har detekterat förmaksflimmer med ett 12-avled-
nings-EKG vid vårdbesöket.  
 
Vid Holter-EKG används vanligtvis tre till fem elektroder för att analysera olika arytmier in-
klusive förmaksflimmer. Under mätperioden uppmanas patienten föra dagbok över sina symp-
tom så att sjukvården sedan kan relatera dessa till EKG-registreringarna [8].  
 
Holter-apparaturen lämnas generellt ut till patienten av en sjuksköterska eller en biomedicinsk 
analytiker, BMA, inom den specialiserade vården. Även tolkning av registrerade EKG sker 
inom den specialiserade vården, antingen av en kardiolog, klinisk fysiolog eller BMA. Samtliga 
Holterundersökningar utförs icke-inneliggande. 

 Handhållna EKG-apparater för egenregistrering 
En annan metod för att undersöka en patients hjärtrytm under en längre tidsperiod, framför 
allt vid misstänkt paroxysmalt förmaksflimmer, är med hjälp av intermittenta EKG-registre-
ringar som patienten själv initierar med handhållen EKG-apparatur [9]. Med denna typ av 
produkter kan hjärtrytmen övervakas under en tidsperiod på mellan en och flera veckor.  
 
När patienten känner av symptom registrerar hen ett EKG. Registrering sker normalt också 
vid ett eller flera förbestämda tillfällen per dag, oftast morgon och kväll. Mätningen skickas 
sedan digitalt till vårdgivaren för tolkning av EKG-data.  
 
I den utsträckning som EKG-apparater för egenregistrering används idag, lämnas de oftast ut 
inom den specialiserade vården och EKG-data tolkas antingen av en kardiolog, klinisk fysiolog 
eller BMA inom den specialiserade vården [KL, ML]. 
 
Produkterna som har nominerats för hälsoekonomisk bedömning i MTP-rådets beställning 
tillhör denna produktgrupp.   

 Andra EKG-metoder  

Det finns även andra typer av EKG-apparater, däribland så kallade event recorders, implan-
table loop recorders, ILR, och patches, som används för en längre registreringstid. Enligt TLV:s 
anlitade experter skiljer sig användningen av dessa mellan olika regioner i Sverige [KJ, KL].  
 
Event recorders övervakar hjärtat kontinuerligt och spelar enbart in potentiellt allvarliga aryt-
mier för senare analys. När patienten känner sina typiska arytmisymptom kan hen dessutom 
trycka på en knapp för inspelning. Enheten bärs hängande runt halsen i sju till 14 dagar [10]. 
Event recorders kan även kallas för external loop recorders, ELR, eller continuous event recor-
ders, CER.  
 
Implantable loop recorder, ILR, är ett samlingsnamn för implanterbara hjärtmonitorer. De 
placeras under huden på vänster sida av bröstkorgen strax ovanför hjärtat och fångar upp hjär-
tats elektriska aktivitet kontinuerligt [11]. 
 
Patches fästs på patientens kropp och möjliggör kontinuerlig registrering under upp till 14 da-
gar [12].   
 



 

Dnr 173/2021                                                                                                                                      5 
 

Det är inte känt för TLV i vilken utsträckning dessa olika typer av EKG-apparater används i 
Sverige.  

2.2 Behandling 
För att kontrollera hjärtfrekvensen, återställa normal hjärtrytm samt förebygga återfall av för-
maksflimmer eller risk för sekundära sjukdomar, kan hälso- och sjukvården behandla för-
maksflimmerpatienter med läkemedel, elkonvertering och kirurgisk behandling [3].  
 
Läkemedel som används vid förmaksflimmer är blodförtunnande läkemedel, antikoagulantia; 
rytmstabiliserande läkemedel, antiarytmika, och frekvensreglerande läkemedel. Rytmstabili-
serande läkemedel används för att förebygga förmaksflimmer, medan frekvensreglerande sän-
ker hjärtfrekvensen vid förmaksflimmer [13]. 
 
För att förebygga blodproppsbildning och ischemisk stroke ges antikoagulantia. De vanligaste 
formerna av antikoagulantia är så kallade Non-vitamin K Orala Antikoagulantia, NOAK, re-
spektive warfarin. Läkemedelsverket rekommenderar generellt NOAK före warfarin vid nyin-
sättning till patienter med förmaksflimmer, på grund av påvisad lägre dödlighet och minskad 
risk för allvarliga blödningar vid NOAK [14]. För tillfället används i Sverige fyra olika NOAK 
vid förmaksflimmer: dabigatran (Pradaxa), rivaroxaban (Xarelto), apixaban (Eliquis) och 
edoxaban (Lixiana) [15]. TLV:s kliniska experter [KL, ML] uppskattar att 80–90 procent av 
alla patienter som diagnostiseras med förmaksflimmer får behandling med oral anti-
koagulantia. Enligt Socialstyrelsens läkemedelsregister och patientregister (se Tabell 1) be-
handlades 96,5 procent av patienter med förmaksflimmerdiagnos vid nyinsättning med NOAK 
och 3,5 procent med warfarin år 2020.  
 
Tabell 1 Fördelning av ordinerad antikoagulantia vid nyinsättning av läkedelsbehandling vid 
förmaksflimmer 
Data är hämtade från Socialstyrelsens läkemedelsregister och patientregister. NOAK representerar 
summan av Eliquis, Lixiana, Pradaxa och Xarelto.  

 
  

 
En möjlig biverkan av orala antikoagulantia är blödningar. Om behandlingen ska ges eller 
inte beror på hur stor strokerisken bedöms vara. För att bedöma strokerisken vid förmaks-
flimmer kan den så kallade CHA2DS2-VASc-skalan användas. CHA2DS2-VASc ger en poäng 
från noll till nio som baseras på faktorerna hjärtsvikt, högt blodtryck, ålder, diabetes, tidigare 
stroke, transitorisk ischemisk attack (övergående störning i hjärnans blodcirkulation) eller 
tromboembolism (blodproppsbildning), vaskulär sjukdom och kön. Antikoagulantia bör en-
ligt Socialstyrelsens rekommendationer övervägas vid en poäng eller mer hos män och två 
poäng eller mer hos kvinnor [2, 3].  
 
Elkonvertering är en metod där man genom en elektrisk stöt kan återställa normal hjärtrytm 
vid exempelvis förmaksflimmer [16]. Elkonvertering rekommenderas vid nytillkommet eller 
återkommande förmaksflimmer, medan indikationen är tveksam för patienter med mycket 
täta återfall eller persisterande förmaksflimmer[17]. Enligt det svenska patientregistret ge-
nomgick 22 874 förmaksflimmerpatienter en elkonvertering mellan 1 januari 2006 och 1 de-
cember 2010, motsvarande runt 4 600 patienter om året [18].  
 
Om symptom kvarstår trots läkemedelsbehandling kan en kirurgisk behandling vara motive-
rad. En form av kirurgisk behandling, så kallad ablation, används för att blockera onormala 

 Warfarin (%) NOAK (%) 

2016 14,0 86,0 

2017 7,1 92,9 

2018 4,8 95,2 

2019 3,8 96,2 

2020 3,5 96,5 
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impulser som upprätthåller eller utlöser förmaksflimmer. Tekniken innebär att området i 
hjärtat/lungven som orsakar rytmrubbningen lokaliseras, och sedan bränns eller fryses så att 
de elektriska signalerna släcks ut. Under 2020 genomfördes i Sverige 2 606 ablationer på pa-
tienter med förmaksflimmerdiagnos [19].   
 
Vid svåra fall kan även en så kallad maze-operation vara aktuell, vilket är ett öppet kirurgiskt 
ingrepp [20].  

2.3 Uppföljning av behandling 
Enligt Nationellt kliniskt kunskapsstöd bör blodstatus och njurfunktion kontrolleras en må-
nad efter insättning av NOAK och därefter utifrån individuell bedömning. Vid insättning och 
behandling med warfarin krävs regelbundna kontroller. Uppföljning rekommenderas årligen 
eller oftare utifrån individuell bedömning [3]. NOAK- eller warfarin-behandling monitoreras 
inte med EKG-undersökningar i Sverige idag.  
 
Enligt TLV:s kliniska expert [KL] kan EKG över längre tid användas vid både nyinsättning, 
dosjustering och allmän uppföljning efter insättning av frekvensreglerande läkemedel, men 
där kan man ofta ersätta med enstaka 12-avlednings-EKG. En annan klinisk expert [ML] me-
nar att uppföljning och kontroll varierar beroende på hur allvarliga symptom patienten har. 
Inom primärvården tror experten inte att man använder Holter-EKG för uppföljning, ef-
tersom dessa patienter normalt har mindre symptom. TLV har inte kännedom om någon 
riktlinje man följer i Sverige för uppföljning av patienter som får frekvensreglerande läkeme-
del.  
 
Enligt TLV:s kliniska expert [KL] är ett återbesök med 12-avlednings-EKG standard efter en 
elkonvertering [21], men att det sällan finns behov av längre EKG-undersökningar eller EKG 
med handhållna apparater eller liknande. Han pekar på att uppföljningen styrs av symptom 
snarare än flimmerbörda.  
 
Efter ablationsbehandling genomförs en Holterundersökning [22]. Enligt TLV:s anlitade kli-
niska expert [KL] är det vanligast med Holter-EKG sju dygn för patienter efter ablationsbe-
handling. Ibland följs patienter upp med handhållna EKG-apparater. 

2.4 TLV:s diskussion 
Patientpopulationen som omfattas av MTP-rådets beställning rörande diagnostisering är pati-
enter som söker sig till primärvården med någon form av symptom som kan misstänkas vara 
förmaksflimmerrelaterat, men där någon förmaksflimmerdiagnos inte kan ställas vid det 
första vårdbesöket. Patienterna remitteras därför till den specialiserade vården för utredning 
med långtids-EKG. Enligt TLV:s kliniska experter [KL, KJ, ML] är det svårt att specifikt karak-
terisera patienterna och uppskatta antalet patienter. Förmaksflimmer förekommer i alla åld-
rar, men prevalensen stiger med åldern och andra riskfaktorer. TLV:s kliniska expert [KL] har 
uppskattat att en rimlig prevalens i den gruppen av personer som söker vård i samband med 
symptom förenliga med förmaksflimmer kan vara mellan 10 och 20 procent. 
  
Enligt TLV:s kliniska experter [KL, KJ, ML] är Holter-EKG 24-timmar den vanligaste metoden 
för utredning av förmaksflimmer efter remiss till den specialiserade vården, men även Holter-
undersökningar på 48 timmar och i sju dygn förekommer. Experterna anser att användningen 
skiljer sig åt över landet och i några regioner förekommer redan en viss användning av hand-
hållna EKG-apparater. Vilken metod som väljs, styrs bland annat av symptomens frekvens och 
läkarens beprövade erfarenhet, anger experterna.  
 
Enligt TLV:s kliniska expert [KL] gör man en längre registrering vid ett eventuellt andra ut-
redningstillfälle, till exempel en Holterundersökning på sju dygn. 
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Enligt både TLV:s kliniska experter [KJ, ML] och riktlinjer av European Society of Cardiology 
[23] utgör EKG-registreringar från en handhållen EKG-apparat en adekvat grund för att dia-
gnostisera förmaksflimmer. TLV utgår därför från att någon bekräftande 12-avlednings-EKG 
inte behövs efter att en förmaksflimmerdiagnos har ställts baserat på data från en handhållen 
EKG-apparat.  
 
Enligt TLV:s anlitade experter [KJ, ML, KL] är det allmänt ansett att handhållna EKG-appa-
rater som används över en längre tidsperiod hittar fler förmaksflimmer än Holter-EKG 24-
timmar hos patienter med symptom som uppstår sällan. 
 
Experten [KJ] framhåller dock att en handhållen EKG-apparat inte kan ge lika mycket inform-
ation som en Holterundersökning. Andra arytmier än förmaksflimmer kan därför vara svårare 
eller omöjliga att diagnostisera med en handhållen EKG-apparat jämfört med en Holterunder-
sökning. Om frågeställningen är bredare än enbart förmaksflimmer menar därför experten 
[KJ] att en handhållen EKG-apparat inte kan ersätta en Holterundersökning. Hos patientpo-
pulationen som är aktuell utifrån MTP-rådets beställning antas därmed att frågeställningen 
enbart handlar om misstänkt förmaksflimmer.  
 
TLV:s bedömning: 
Handhållna EKG-apparater kan enligt TLV:s kliniska experter användas för att diagnostisera 
förmaksflimmer. De ger dock mer begränsad information än konventionella EKG-mätningar. 
TLV bedömer därför att handhållna EKG-apparater huvudsakligen kommer att användas för 
utredning av misstänkt förmaksflimmer. 
 
Den patientpopulation som TLV bedömer relevant avseende MTP-rådets beställning rörande 
diagnostisering är patienter som söker sig till primärvården med någon form av symptom som 
kan misstänkas vara förmaksflimmerrelaterad, och för vilka någon förmaksflimmerdiagnos 
inte kan ställas vid det första primärvårdsbesöket vilket föranleder remiss för vidare utredning 
med frågeställning förmaksflimmer. 
 
TLV bedömer att det relevanta jämförelsealternativet i den första utredningen efter 12-avled-
nings-EKG i primärvården bör vara Holter-EKG 24-timmar i den specialiserade vården, ef-
tersom det är den vanligaste metoden i Sverige för denna patientpopulation. Vid ett eventuellt 
andra utredningstillfället bedömer TLV att en längre undersökning som Holter-EKG i sju dygn 
är relevant baserad på kliniska expertens utlåtande.  
 
De patientpopulationer som TLV bedömer relevant avseende MTP-rådets beställning rörande 
monitorering är patienter som har genomgått någon form av kirurgiskt ingrepp, till exempel 
ablation, liksom patienter som står på frekvensreglerande läkemedelsbehandling för förmaks-
flimmer.  
 
TLV bedömer att det relevanta jämförelsealternativet för patienter som har genomgått ablation 
är en Holterundersökning i sju dygn, eftersom det är den vanligaste metoden i Sverige för 
denna patientpopulation. Uppföljning av patienter som står på frekvensreglerande läkemedel 
är olika och sker bland annat med längre EKG-undersökningar.  
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3 Den medicintekniska produkten Coala Heart Monitor Pro 
Produktens fullständiga namn är Coala Heart Monitor Pro och inkluderar Coala Heart Moni-
tor, Coala App samt Coala Care Portal. Coala Heart Monitor används av en patient tillsammans 
med applikationen Coala App som installeras på en kompatibel mobil enhet. Coala Care Por-
talen är en fristående webbaserad programvara som möjliggör för vårdpersonal att granska 
EKG och inspelningar av hjärtljud. Företaget som tillhandahåller Coala Heart Monitor Pro är 
Coala Life AB, härefter benämnt företaget. 

3.1 Teknisk beskrivning 
Coala Heart Monitor är en handhållen EKG-utrustning som används av patienter för att spela 
in tvåkanals-EKG samt hjärtljud. Patienten mäter bröst-EKG och hjärtljud samtidigt via elek-
troder och ett stetoskopmembran genom att trycka produkten mot bröstkorgen. Därefter mä-
ter patienten ett tum-EKG genom att lägga tummarna på elektroderna. Insamlingen av EKG 
sker under totalt 60 sekunder, vardera 30 sekunder för bröst- respektive tum-mätning. In-
spelningen kan sändas trådlöst med Bluetooth till Coala App på den mobila enheten. Coala 
App skickar mätningar till Coala Care Portal och tar emot analysresultat från samma server. 
Varje mätning innehåller två EKG-kurvor på 30 sekunder samt ett tolkningsstöd som är ba-
serad på algoritmer. 
 
Coala App guidar patienten genom mätningen med Coala Heart Monitor. I Coala App visas 
EKG-registreringar, hjärtfrekvens, algoritmens tolkningsstöd och hjärtljud omedelbart efter 
mätningen. Den innehåller också ett system för utväxling av textmeddelanden där patienten 
kan ta emot meddelanden från sin läkare.  
 
Programvaran Coala Care Portal är en webbaserad programvara i vilken ansvarig vårdgivare 
kan administrera och ha översyn i realtid över pågående patienters mätresultat, både EKG- 
och hjärtljudsmätningar. Coala Care Portal använder sig av algoritmer för att erbjuda automa-
tisk detektering av avvikelser i hjärtrytm.  
 
Coala Heart Monitor Pro använder algoritmer för att ta fram tolkningsstöd. Den använder EKG 
Parser (Cardiolund AB) som är en molnbaserad medicinteknisk apparat CE klass 2a, utvecklad 
vid Lunds universitet. Coala Heart Monitor Pros algoritmer analyserar i realtid för nio av de 
vanligaste arytmierna, bland annat förmaksflimmer. Företaget har ytterligare utvecklat EKG-
tolkningsalgoritmen baserad på 2-avledningar inklusive bröstavledning, P-vågsdetektion och 
RR-variabilitet.  
 
Coala Heart Monitor och tillhörande mjukvaror (Coala App och Coala Care Portal) är CE-
märkta i klass 2a enligt direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (MDD) den 2 feb-
ruari 2021, med ursprungliga registreringar från 2016.  
 
Eftersom Coala Heart Monitor används tillsammans med en applikation som installeras på en 
mobil enhet krävs det att patienterna själva har en kompatibel mobil enhet, såsom exempelvis 
en smartmobil, för att kunna utföra EKG-registreringar. Vilka mobila enheter är kompatibla 
med Coala App anges på företagets webbplats: www.coalalife.com/device-compatibility. 

3.2 Avsedd användning 
Coala Heart Monitor Pro är avsedd för patienters egentestning genom att mäta, spara, överföra 
och visa EKG och hjärtljud. Produkten är avsedd att användas av sjukvårdspersonal, personer 
med kända eller misstänkta hjärttillstånd och hälsomedvetna personer. Den är inte avsedd att 
användas för övervakning av vitala tecken som vid exempelvis intensivvård.  
 
Enligt företaget har produkten även använts inom sekundärprevention för att följa strokepati-
enter i hemmiljö. 
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Företaget valde att avgränsa analysen som har lämnats in till TLV till diagnostisering av för-
maksflimmer hos patienter (vuxen population med genomsnittsålder 60 år) som kontaktar 
primärvården på grund av att de upplever paroxysmala symtom som motiverar att undersöka 
om de är relaterade till förmaksflimmer.  

 Lansering och användning i Sverige 

Enligt företaget marknadsförs Coala Heart Monitor Pro sedan 2018 till sjukvården och an-
vänds i dag i flera länder och regioner i Sverige. Produkten används enligt företaget både 
inom primärvården och den specialiserade vården för att utreda, diagnostisera och monito-
rera arytmier samt i syfte att utreda patienter med hjärtklappningsbesvär.  

3.3 Organisatoriska aspekter 
I företagets analys lämnas Coala Heart Monitor Pro av primärvården i samband med första 
besöket där patienten söker vård på grund av symtom som kan misstänkas vara förmaksflim-
mer och efter att ha tagit ett 12-kanaligt EKG utan att diagnos kunde ställas. Detta är enligt 
företaget i enlighet med hur produkten används i daglig klinisk verksamhet inom denna 
vårdform. Enligt företaget behöver patienten få en 15–20 minuters lång introduktion kring 
hantering av produkten i samband med utlämnandet.  
 
Patienten mäter regelbundet EKG i 14 dagar, två gånger om dagen och vid symptom, och 
EKG-data överförs trådlöst till Coala App. Patienten kan se resultaten omedelbart efter avslu-
tad mätning. Coala App överför EKG-data trådlöst till Coala Care Portal. Efter mätperioden 
lämnar patienten tillbaka Coala Heart Monitor till primärvården. Allmänläkaren validerar 
resultaten av undersökningarna baserat på Coala Heart Monitor Pro-analysen. Produkten an-
vänder tolkningsstöd baserat på algoritmer. Vidare förser Coala Heart Monitor Pro behand-
lande läkare med undersökningsresultat inkluderat EKG kurvor för manuell granskning och 
tolkning som underlag för diagnostisering 
 
Enligt företaget ansvarar primärvården för återkoppling till patienten och eventuell fortsatt 
behandling.  
 
Figur 1: Organisatoriska aspekter i användning av Coala Heart Monitor Pro 
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3.4 Juridiska aspekter 
Uppgifter om en patients EKG är känsliga personuppgifter eftersom de rör patientens hälsa. 
Företaget har valt att skicka underlag som rör personuppgiftsbehandling direkt till MTP-rådet. 
TLV kommer därför inte att redogöra för hur företaget ser på hanteringen av personuppgifter 
i samband med användning av Coala Heart Monitor Pro.   

3.5 Jämförelsealternativ enligt företaget 
Företaget anger att det relevanta jämförelsealternativet för utredning av vuxna patienter med 
symptom som kan misstänkas vara förmaksflimmer och där man inte har detekterat förmaks-
flimmer med ett 12-avlednings-EKG vid första vårdbesöket är ett Holter-EKG 24-timmar inom 
den specialiserade vården efter remiss från primärvården.  

3.6 TLV:s diskussion 
Företagets inlämnade analys är avgränsad till diagnostisering av förmaksflimmer i en vuxen 
population med genomsnittsålder 60 år som aktivt söker vård för symptom som kan misstän-
kas vara förmaksflimmer. Patientpopulationen stämmer överens med MTP-rådets beställning 
och är därmed relevant. Företaget har inte inkommit med analyser för någon alternativ pati-
entgrupp.  
 
Företaget anger att det relevanta jämförelsealternativet för utredning av symptom som kan 
misstänkas vara förmaksflimmer och där man inte har kunnat detektera förmaksflimmer med 
ett 12-avlednings-EKG vid det första vårdbesöket, är ett Holter-EKG 24-timmar inom specia-
liserad vård efter remiss från primärvården.  
 
TLV:s kliniska experter [KJ, KL, ML] har uppgett att ett Holter-EKG 24-timmars är den van-
ligaste undersökningen i första utredningsomgången av misstänkt paroxysmalt förmaksflim-
mer.  
 
Enligt företaget sker all patientkontakt i primärvården. Därmed följer företaget MTP-rådets 
önskemål om att fokus bör ligga på primärvården och att de initiala vårdstegen sköts av pri-
märvården. Enligt företaget ska EKG-tolkning ske av allmänläkare med hjälp av Coala Care 
Portal baserad på inspelningar som innehåller både ett tolkningsstöd framtaget av algoritmer 
och två EKG-kurvor på 30 sekunder.  
 
I den utsträckning som EKG-apparater för egenregistrering används idag, lämnas de oftast ut 
inom den specialiserade vården och EKG-data tolkas antingen av en kardiolog, klinisk fysiolog 
eller BMA i den specialiserade vården [KL]. Enligt TLV:s kliniska experter [ML, KJ] är det 
möjligt att en allmänläkare skulle kunna tolka registreringar från handhållna EKG, givet att 
det endast är förmaksflimmer som är frågeställningen. TLV:s kliniska expert [KJ] ställer sig 
tveksam till om det finns den tiden inom primärvården samt om man kan upprätthålla vana 
och kompetens. En annan av TLV:s kliniska experter [ML] pekar också på att svårigheten inte 
ligger i tolkning av tydliga förmaksflimmer, utan i tolkning av tekniskt svårvärderade avläs-
ningar eller om hjärtfrekvensen är ganska regelbunden vid ett förmaksflimmer. Han menar att 
det alltid krävs större kunskap för att komma fram till att man inte kan bedöma en fråga än att 
klart känna igen en tydligt avvikande EKG-förändring. Svårtolkade EKG kan därmed fortsatt 
behöva tolkas inom den specialiserade vården.  
 
Vidare pekar TLV:s kliniska experter [KJ, ML] på att algoritmer kan utgöra ett tolkningsstöd, 
men att tolkningsansvaret främst ligger hos läkaren. 
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TLV:s bedömning:  
TLV bedömer att patientpopulationen som ingår i företagets scenario är relevant då den 
stämmer överens med MTP-rådets beställning.  
 
Vidare bedömer TLV att Holter-EKG 24-timmar utgör relevant jämförelsealternativ.  
 
TLV bedömer vidare att företagets förslag av införande av Coala Heart Monitor Pro inom pri-
märvården under ansvar av specialistläkare i allmänmedicin med stöd av algoritmer och EKG 
registreringar är möjlig men inte följer nuvarande svensk praxis.  
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4 Klinisk effekt och patientnytta  

4.1 Kliniska studier 
Coala Heart Monitor Pro har utvärderats i några kliniska studier. Centrala för denna utvärde-
ring är preliminära data från en pågående studie samt en utvärdering som publicerats i poster-
form som beskrivs mer utförligt nedan.  

 Pågående klinisk studie 
All information om den pågående studien har inkommit till TLV från företaget [24]. Företaget 
hämtade information från personlig kommunikation med den kliniska prövaren. Företaget har 
även inkommit med studiens etikansökan där även en forskningsplan ingår [25]. 
 
Metod 
Den pågående studien [----------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------------------------------------------------].  
 
Studien [---------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------].  
 
[-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------].  
 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------]. 
 
[------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------] 
 
Resultat 
[-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------]. TLV har inte fått ta del av någon statistisk analys på de 
redovisade resultat.  

 Olsson et al., 2019; Poster 580 
Metod 
Olsson et al. [26] var en svensk utvärdering som jämförde förmågan av en vidareutvecklad 
algoritm som används av Coala Heart Monitor Pro för att automatiskt analysera kombinat-
ionen tum- och bröst-EKG respektive enbart tum-EKG från samma mätning. Resultaten är 
presenterade som en konferensposter, men någon referentgranskad publicering av resultaten 
har inte inkommit till TLV. 
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Coala Heart Monitor Pro systemet utvärderades genom manuell tolkning av 1 000 konsekutiva 
anonyma utskrifter av tum- och bröst-EKG-kurvor från verkliga användare av produkten. 
Från tabellen kan utläsas att 998 EKG har utvärderats varav åtta var av undermålig kvalitet i 
kombinationsgruppen med tum- och bröst-EKG och därför värderas förmaksflimmerdia-
gnostiken i denna grupp utifrån 990 EKG-kurvor. 
 
De anonymiserade utskrifterna innehöll tre EKG-remsor på 10 sekunder vid 25 mm/s, inklu-
sive medelhjärtfrekvens, median RR-intervall och eventuell notering från användaren. Person-
lig information utöver kön och ålder inom ett 10-årsspann, samt algoritmens tolkning, var 
borttagna. Utskrifterna tolkades manuellt av en kardiolog och tolkningen jämfördes med algo-
ritmens tolkning, dels för kombinationen tum- och bröst-EKG, dels för enbart tum-EKG.  
 
Resultat 
I tabell 2 redovisas studiens resultat. För kombinationen av tum- och bröst-EKG har algorit-
men en sensitivitet och specificitet för förmaksflimmerdetektion på 0,951 respektive 0,973. 
Andelen falskt positiva var 12,8%. Kombinationen av tum- och bröst-EKG gav högre positivt 
prediktivt värde (PPV) jämfört med enbart tum-EKG. I postern presenteras ingen statistik ana-
lys av resultaten.  
 
Tabell 2: Resultat  

 
 
Författarna av utvärderingen drar slutsatsen att kombinerad tum- och bröst-EKG minskar 
falskt positiva förmaksflimmerdetektioner från 35,3 % för en-avlednings-EKG till 12,8 % med 
kombinerat tum- och bröst-EKG med P-vågsdetektion.  

4.2 TLV:s diskussion 
TLV anser att den pågående studien [24] är relevant eftersom [------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------] Studien genomförs dessutom i Sverige. [-------------------------------------------------
- ------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------]. TLV:s anlitade kliniska 
expert [KL] har uppskattat att en rimlig prevalens i gruppen som söker med symtom och se-
dan utreds för förmaksflimmer kan vara mellan 10 och 20 procent, [------------------------------
-----------------------------------------------------------------------------------].  
 
Studiens resultat [----------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------]. TLV har enbart fått begränsad information om patientkaraktäristika inklu-
derade i studien och ingen statistisk analys på interimsresultaten. Sammantaget bedömer 
TLV att det genererar en mycket hög osäkerhet att använda data från den pågående studien. 
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Olsson et al. [26] var en utvärdering av Coala Heart Monitors algoritm som har publicerats i 
posterform. Det saknas information om hur många patienter som ligger bakom de 990 in-
spelningarna och därmed går det utifrån resultaten inte att uttala sig om förmaskflimmerpre-
valensen i denna patientpopulation. Det saknas därtill helt information om 
patientpopulationen samt statistik analys av resultaten. Då prevalens kan påverka ett tests 
sensitivitet [27, 28] är det viktigt att jämföra så lika populationer som möjligt. TLV bedömer 
därför att det medför en mycket hög grad av osäkerhet att applicera siffrorna på en specifik 
population.  
 
TLV:s bedömning:  
Det vetenskapliga stödet för produkten baseras på interimsdata från en relativt liten på-
gående studie [24] och en konferensposter [26].  
 
TLV bedömer att den pågående studien [24] är relevant, men att användning av de prelimi-
nära resultaten medför en mycket hög osäkerhet avseende effektstorleken, eftersom viktig in-
formation saknas samt att studien är relativt liten.  
 
TLV bedömer att användning av resultaten från konferenspostern [26] innebär en mycket 
hög osäkerhet kring sensitivitet och specificitet, eftersom populationen inte är beskriven och 
studien inte är vetenskapligt granskad.  
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5 Hälsoekonomi 
Coala Heart Monitor Pro är en handhållen EKG-apparat för egenregistrering som är tänkt att 
användas vid bland annat utredning av förmaksflimmer inom primärvården. Utifrån företa-
gets antaganden kan produkten uppnå en högre detektionsgrad av förmaksflimmer i jämfö-
relse med Holter-EKG, som leder till en kostnadsbesparing både utifrån utredningskostnader 
och utifrån vård för följdsjukdomar. 
 
Företaget har inkommit med en kostnadsnyttoanalys. Modellen är en Markovmodell som är 
kopplad till ett beslutsträd och studerar skillnaderna i effekt och kostnader mellan användning 
av Coala Heart Monitor Pro jämfört med Holter-EKG (figur 2). [----------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------]. Diagnosen förmaksflimmer ligger sedan till grund för påbörjad behandling 
med orala antikoagulantia. 
 
Figur 2 Beslutsträdkomponent i företagets modell 

 

[-------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------------------]. 

Hälsostadierna är kopplade till kostnader och livskvalitetsvikter. Cykellängden är ett år och 
tidshorisonten sträcker sig över patienternas livstid som antas uppgå till en maxålder på 100 
år. 

  

Figuren omfattas av sekretess 
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Figur 3 Hälsostadier i Markovmodellen 
 

 
Populationen som utvärderas i grundscenariot i företagets analys är patienter med paroxysm-
alt symptom som söker sig till primärvården där utredning av förmaksflimmer med 24 tim-
mars Holter-EKG skulle vara aktuellt. Vid upprepad utredning antar företaget att patienter 
detekteras via en så kallad spontan diagnos med en detektionsgrad på en procent per år vilket 
betyder att en korrekt diagnos kan ske upp till 34 år efter att patienten sökte sig till primärvår-
den med symptom. I företagets grundscenario sker utredningar och tolkningar av förmaks-
flimmer med Coala Heart Monitor Pro i primärvården. Företaget har i ett alternativt scenario 
antagit att [---] procent av patientpopulationen ([---------------------------------------------]) får 
tolkningsstöd av kardiolog. Patienter i analysen har en startålder på 60 år, som bygger på upp-
skattningar utifrån ett svenskt hälso- och sjukvårdsystem. 
 
Företagets analys antar ett svenskt hälso- och sjukvårdsperspektiv där kostnader och effekter 
diskonteras med tre procent. 
 
TLV:s diskussion 
I företagets grundscenario sker utredningar och tolkningar av förmaksflimmer med Coala 
Heart Monitor Pro i primärvården. Då företagets evidensbas för effekt [24, 26] är utifrån att 
tolkning sker inom specialiserad vård anser TLV att detta antagande medför en hög grad av 
osäkerhet. TLV antar därför ett grundscenario där tolkning av EKG sker inom specialiserad 
vård. TLV antar tolkning inom primärvården och tolkningsstöd ([---]procent) av kardiolog 
som subanalyser. 
 
Med anledning av att företagets analys bygger på antaganden om spontan diagnos har TLV 
bett företaget att justera sin analys. TLV anser att det inte är rimligt att detektion av förmaks-
flimmer sker upp till 34 år efter att patienten först sökte med symptom. Företaget baserade 
sina antaganden om spontan diagnos utifrån en tidigare publicerad hälsoekonomisk analys 
gällande screening av förmaksflimmer [29]. TLV anser att en patientpopulation utan symp-
tom som genomgår screening skiljer sig från en patientpopulation som har symtom. Företa-
get inkom med en ny analys där antagandet utgår från att patienten återkommer och 

Figuren omfattas av sekretess 
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genomgår en uppföljande utredning (Coala Heart Monitor Pro för interventionsarmen och 
Holter-EKG 24-timmar för jämförelsearmen). Detektionsgrad baseras på företagandets anta-
ganden om algoritmernas sensitivitet och specificitet för respektive utredningsmetod, där en 
korrekt diagnos kan ske upp till 21 år efter patienten sökte sig till primärvården med symp-
tom. TLV anser i enlighet med sina kliniska experter [KL] att en rimlig uppföljning för en pa-
tient med fortsatta symptom är ett längre Holter-EKG än det ursprungliga Holter-EKG 24-
timmar. TLV anser därför att ett Holter-EKG i sju dygn är rimligt som uppföljning med en 
förväntat högre detektionsgrad, företagets modellering av beslutsproblemet medför därmed 
hög osäkerhet som påverkar analysens slutresultat med risk för en överskattning av kost-
nadseffektiviteten. 
 
TLV:s bedömning:  
TLV bedömer att relevant grundscenario är när tolkning av EKG sker inom specialiserad vård 
samt relevant subanalys är utifrån tolkning inom primärvården och tolkningsstöd ([---] pro-
cent) av kardiolog. 
 
TLV bedömer att modelleringen av upprepad utredning medför hög osäkerhet som påverkar 
analysens slutresultat. 

5.1 Effektmått 

 Klinisk effekt 
Nedan beskrivs de kliniska effektmått som inkluderas i analysen. 
 
Detektion av förmaksflimmer 
Företagets analys utgår från att prevalensen för odiagnostiserade förmaksflimmer är åtta 
procent vid utredningens början i den aktuella populationen. Antagandet baseras på en av 
företaget anlitad svensk klinisk expert. 
 
Utredningsalternativens förmåga att korrekt detektera ett förmaksflimmer presenteras i ta-
bell 3. 
 
Tabell 3 Sensitivitet och specificitet för utredningsalternativen i företagets analys 

Utredningsalternativ Sensitivitet Specificitet Källa 
Coala-EKG 95,1% 97,6% Olsson et al., 2019 [26] 
Holter-EKG 96,3% 96,8% Jiang et al., 2012 [30] 

 
Detektionsgrad av förmaksflimmer utifrån sensitivitet och specificitet som antagits i företa-
gets analys presenteras i tabell 4. 
 
Tabell 4 Detektionsgrad förmaksflimmer i företagets analys baserat enbart på sensitivitet och 
specificitet 

Utredningsalternativ Sant 
positiv 

Falskt 
positiv 

Sant 
negativ 

Falskt 
negativ 

Källa 

Coala-EKG 7,61% 2,21% 89,79% 0,39% Olsson et al., 2019 [26], 
beräkningar utifrån an-
tagen prevalens 

Holter-EKG 7,70% 2,94% 89,06% 0,30% Jiang et al., 2012 [30], 
beräkningar utifrån an-
tagen prevalens 

 
Då ett utredningsalternativs detektionsförmåga gällande paroxysmalt förmaksflimmer även 
är beroende av att patienten har ett pågående flimmer under den specifika utredningen är det 
inte enbart sensitivitet och specificitet som utgör graden av detektion. 
 
Företaget har i sin analys antagit detektionsgrad utifrån den uppskattade prevalensen, utred-
ningsalternativens sensitivitet och specificitet [26, 30] samt detektionen som antagits utifrån 
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den pågående studien [24]. Företaget antar att [-----] respektive två procent kommer att dia-
gnostiseras med utredningsalternativen Coala Heart Monitor Pro respektive Holter-EKG. 
Sammantaget resulterar detektionsgraden i enlighet med tabell 5. 
 
Tabell 5 Detektionsgrad förmaksflimmer i företagets analys 

Utredningsalternativ Sant 
positiv 

Falskt 
positiv 

Sant 
negativ 

Falskt 
negativ 

Källa 

Coala-EKG [-----]% [-----]% [-----]% [-----]% Pågående studie vid 
Universitetssjukhuset 
Malmö [24], beräk-
ningar utifrån tabell 4 

Holter-EKG 1,45% 0,55% 91,45% 6,55% Jiang et al., 2012 [30], 
beräkningar utifrån ta-
bell 4 

 
I företagets analys antas att patienter som erhållit en falskt negativ diagnos senare diagnosti-
seras spontant med en diagnosfrekvens av en procent per år. Antagandet baseras på en av fö-
retaget anlitad svensk klinisk expert. 
 
Behandling med oral antikoagulantia 
I företagets analys antas 95 procent av nydiagnostiserade förmaksflimmerpatienter behand-
las med oral antikoagulantia (OAK). Utav dessa 95 procent antas 100 procent behandlas med 
NOAK. 
 
Utifrån huruvida en patient får behandling med antikoagulantia samt vilken typ av anti-
koagulantia det rör sig om, har företaget gjort antaganden kring patientens risk att drabbas 
av komplikationer. Preventiv behandling med antikoagulantia antas påverka risken för ische-
misk stroke samt komplikationer i form av medicineringens biverkningar (intrakraniell blöd-
ning och annan allvarlig blödning). Företaget har i sin analys utgått ifrån strokerisk i den 
generella populationen (tabell 6) och sedan applicerat en ökad relativ risk för en population 
med obehandlat förmaksflimmer (tabell 7). Den relativa risken för populationen med för-
maksflimmer som har behandlats med OAK är beroende av andelen NOAK och warfarin som 
i analysen antagits till 100 procent respektive noll procent vilket presenteras i tabell 7. Före-
taget har i sin analys antagit en reducerad risk för stroke utifrån behandling med warfarin till 
60–70 procent i jämförelse med ingen OAK behandling, antagandet baseras på en studie som 
omnämns av Hindricks et al. [23]. Utifrån en studie av Ruff et al. [31] appliceras sedan ytter-
ligare en reduktion med 19 procent för NOAK i jämförelse med warfarin, vilket reducerar ris-
ken för stroke med 80 procent för en patientpopulation som behandlas med NOAK i 
jämförelse med ingen behandling. 
 
Tabell 6 Årlig risk för stroke i en generell population i företagets analys 

Ålder Årlig sannolikhet för stroke Källa 
60–64 år 0,00059 Socialstyrelsen. Statistikdatabas 

för stroke. 2019 [32] 65–69 år 0,00089 
70–74 år 0,00134 
75–79 år 0,00217 
80–84 år 0,00347 
85–100 år 0,00573 

 
Tabell 7 Relativ risk för stroke i en population med förmaksflimmer i företagets analys 

Ålder Relativ risk för stroke 
Obehandlat 

Relativ risk för stroke 
Behandlat med OAK 

Källa 

60–69 år 2,6 1,32 Wolf et al., 1991 [33], 
Samt beräkningar (re-
duktion 80% med NOAK) 

70–79 år 3,3 1,46 
80–100 år 4,5 1,7 

 
I företagets analys antas en årlig sannolikhet om att bli återställd efter en stroke till 9,1 pro-
cent. Antagandet baseras på en studie av Kamel et al. [34]. I analysen antas två typer av 
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stroke, ischemisk stroke samt intrakraniell blödning. Dessa typer är indelade i allvarlighets-
grad större, mindre och icke invalidiserande, se tabell 8. 
 
Tabell 8 Typ av stroke samt allvarlighetsgrad i företagets analys 

Typ av stroke Total an-
del 

Större Mindre Icke inva-
lidiserande 

Källa 

Ischemisk stroke 72% 43,7% 46% 10% Kamel et al., 2012 [34] 
Intrakraniell blödning 28% 70,7% 29% 0% 

 
Biverkningar till följd av oral antikoagulantia 
Risk för biverkningar gällande NOAK och warfarin appliceras i företagets analys under samt-
liga cykler som patienterna står på behandling och baseras på en studie av Connolly et al. 
[35], se tabell 9. 
 
Tabell 9 Relativ risk för biverkningar till följd av OAK i företagets analys 

Händelse Årlig andel NOAK Årlig andel Warfarin Källa 
Allvarlig blödning 0,011 0,011 Connolly et al., 2011 [35] 

Warfarin: antagande Mindre blödning 0,063 0,063 

 
Mortalitet 
Sannolikheten för att avlida i den generella populationen har i företagets analys antagits uti-
från Statistikmyndigheten [36]. I analysen antas även en relativ risk om 1,39 för att avlida till 
följd av obehandlat förmaksflimmer, baserat på en studie av Odutayo et al. [37]. Mortalitet 
för patienter med OAK behandling antogs minska med 30 procent för NOAK [31] samt att 
den relativa risken för NOAK i jämförelse med warfarin är 0,9 [31]. Sammantaget antar före-
taget relativ risk för mortalitet i enlighet med tabell 10. 
 
Tabell 10 Relativ risk för mortalitet för förmaksflimmer i företagets analys 

Behandling Årlig relativ risk för död Källa 
Obehandlat förmaksflimmer 1,39 Odutayo et al., 2016 [37] 
Behandlat förmaksflimmer 1,27 Antagande, beräkning 

 
För patienter i hälsostadiet stroke antas sannolikheten för att avlida till följd av en stroke till 
36 procent under hälsostadiets första cykel, baserat på Socialstyrelsens statistik om stroke 
2019 [32]. För hälsostadiet post-stroke antas risken för mortalitet halveras till 18 procent för 
efterföljande år. 
 
TLV:s diskussion 
I företagets analys antas andelen detekterade förmaksflimmer genom ett kedjeresonemang 
som utgår från ett antagande om prevalens följt av sensitivitet och specificitet (Olsson et al. 
[26] samt Jiang et al. [30]) som genererar olika andelar för sant/falskt positiva och 
sant/falskt negativa. I ett sista steg appliceras antagandet om detektionsgrad utifrån en på-
gående studie. 
 
TLV bedömer att överförbarheten av sensitivitet och specificitet utifrån Olsson et al. [26] till 
den utvärderade patientpopulationen medför en mycket hög grad av osäkerhet eftersom po-
pulationen i Olssons studie inte är väldefinierad och studien inte är vetenskapligt granskad. 
Jiang et al. är en kinesisk studie som utvecklat en algoritm för att analysera Holter-EKG 24-
timmar [30]. Enligt TLV:s kliniska expert [KJ] är tolkningsalgoritmerna för Holter-EKG leve-
rantörsberoende och han känner inte till några jämförelser mellan dessa avseende sensitivitet 
och specificitet. Företaget uppger inte heller att algoritmen är samma som används i svenska 
Holter-apparater. Eftersom algoritmen i studien sannolikt skiljer sig från de som används i 
Sverige, bedömer TLV att studiens resultat kring sensitivitet och specificitet inte är relevanta 
för svenska förhållanden och medför därmed en mycket hög grad av osäkerhet. 
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Företaget utgår ifrån att produkten används med tolkningsstöd framtagen av algoritmer, 
men att läkaren sätter diagnosen. TLV:s kliniska experter [KJ, KL, ML] har uppgivit att en 
förmaksflimmerdiagnos alltid sätts av en människa efter manuell tolkning. TLV bedömer 
därför att algoritmernas sensitivitet och specificitet inte är relevanta för den angivna ana-
lysen, som baseras på manuell tolkning. Om analysen i stället hade förlitat sig helt på algorit-
merna vid diagnostiken, hade däremot algoritmernas sensitivitet och specificitet varit 
relevanta. Med anledning av osäkerheterna kring dataunderlaget för sensitivitet och specifici-
tet samt hur detta har applicerats i företagets analys antar TLV i stället detektionsgrad uti-
från enbart den pågående studien. 
 
Den pågående studien är relevant för TLV:s analys men i enlighet med diskussionen i avsnitt 
4.2 bedömer TLV att överförbarheten av effektmåttet till TLV:s analys är behäftad med 
mycket hög osäkerhet. Sammanfattat pekar studiens resultat [-------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------]. Studien är liten och TLV:s information om studien är begränsad. Företaget 
har dessutom valt [---------------------------------------------------------------------------------------
--------------]. [--------------------------------------------------------------------------------------------
----------------------------------------------------------------------------------------------]. Med anled-
ning av den mycket höga osäkerhet som den pågående studien är förknippad med anser TLV 
att det inte är lämpligt att redovisa ett grundscenario. I stället antar TLV flera scenarioana-
lyser utifrån olika grad av inkrementell effekt (detektionsgrad) och presenteras som ett spann 
0 procent till 100 procent. 
 
När det gäller läkemedelsbehandling med orala antikoagulantia antar företaget att 5 procent 
inte får någon behandling. Samtliga patienter som får behandling antas i sin tur få NOAK. 
Baserat på utlåtande från svenska kliniska experter [KL, ML] samt tabell 1 (Socialstyrelsens 
läkemedelsregister och patientregister) bedömer TLV att 85 procent får någon form av oral 
antikoagulantia med en fördelning på 96,5 procent NOAK och 3,5 procent warfarin inom 
denna grupp. 
 
Företagets anger i tabell 8 fördelning mellan olika typer av stroke med hänvisning till Kamel 
et al. Intrakraniell blödning är dock ett bredare begrepp än strokerelaterad blödning. TLV har 
inte kunnat bekräfta den angivna fördelningen mellan ischemiska stroke och intrakraniell 
blödning som anges i tabellen. TLV anser därför att viss osäkerhet är förknippad med företa-
gets antaganden kring risk för stroke samt blödningar, dessa antaganden har dock ingen större 
påverkan på analysens slutresultat. 
 
TLV:s bedömning: 
TLV bedömer att dataunderlaget samt hur företaget applicerat sensitivitet och specificitet i 
analysen leder till en mycket hög grad av osäkerhet och antar därför andelen detekterade för-
maksflimmer utifrån detektionsgrad från den pågående studien i TLV:s grundscenario. 
 
TLV bedömer att den pågående studien medför en mycket hög grad av osäkerhet och antar 
därför flera scenarioanalyser utifrån olika grad av inkrementell effekt (detektionsgrad) som 
presenteras utifrån ett spann, 0 procent till 100 procent. 
 
Läkemedelsanvändningen bedömer TLV bättre representerar svensk kontext via antagandet 
att 85 procent får någon form av oral antikoagulantia med en fördelning på 96,5 procent 
NOAK och 3,5 procent warfarin inom denna grupp. 

 Hälsorelaterad livskvalitet 

Livskvalitetsvikterna som tillämpas vid olika hälsostadier och händelser i analysen framgår av 
Tabell 11. I företagets analys differentieras inte olika typer av stroke, i stället antas en stroke 
representera en genomsnittlig typ av stroke. 
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Tabell 11 Livskvalitetsvikter i företagets hälsoekonomiska analys 
Hälsostadie/Händelse Tillämpningslängd i  

analysen 
Livskvalitetsvikt Källa 

Baslinje 60–69 år Obegränsad inom åldersspann 0,808 Burström et al., 
2006 [38] Baslinje 70–79 år Obegränsad inom åldersspann 0,794 

Baslinje 80–100 år Obegränsad inom åldersspann 0,733 
Allvarlig blödning Engångsavdrag, vid händelse -0,18 STA of Rivaroxa-

ban (NICE) [39] Mindre blödning Engångsavdrag, vid händelse -0,0023 

Förmaksflimmer Obegränsad -0,019 Sullivan et al., 
2006 [40] 

Behandlat förmaksflimmer Obegränsad -0,0105 Harrington et al., 
2013 [41] Stroke (större) Engångsavdrag, vid händelse -0,4455 

Stroke (mindre) Engångsavdrag, vid händelse -0,2916 

Stroke (icke invalidiserande) Engångsavdrag, vid händelse -0,1393 

Post-stroke (större) Obegränsad -0,299 STA of Rivaroxa-
ban (NICE) [39] Post-stroke (mindre) Obegränsad -0,059 

Post-stroke (icke invalidise-
rande) 

Obegränsad -0,059 

 
TLV:s diskussion 
Livskvalitetsvikterna som är hämtade från Burström et al. [38] utgår från ett svenskt studie-
underlag baserat på 2 549 personer med en medelålder på cirka 48 år. Studien publicerades 
2006 och baserades på EQ-5D samt använde sig av värdesetet UK EQ-5D index tariff. 
 
Livskvalitetsavdrag för allvarlig blödning samt mindre blödning har företaget baserat på en 
beräkning utifrån Berg et al. samt Sullivan et al. som finns presenterade i STA of Rivoroxa-
ban (NICE). Studierna har baserats på EQ-5D och är utförda i Europa och USA samt publice-
rade 2010 respektive 2006. På samma vis har företaget beräknat livskvalitetsavdrag för 
hälsostadierna post-stroke då beräkningarna utgår från Berg et al. samt Hallan et al. (1999), 
där studien Hallan et al. utfördes i Norge. 
 
Livskvalitetsavdrag för förmaksflimmer är baserat på ovannämnd studie av Sullivan et al., 
2006 [40]. Livskvalitetsavdragen för behandlat förmaksflimmer och stroke baseras på en stu-
die av Harrington et al., 2013 [41]. Harrington et al. är en kostnadseffektivitetsstudie som i 
sig inte har studerat livskvalitetsvikter utan baserar sina antaganden på ett flertal andra pri-
märstudier. 
 
TLV anser att viss osäkerhet är förknippad med antalet olika källor som utgår från varierande 
publiceringsår samt populationer. Livskvalitetsvikterna har dock ingen större påverkan på 
analysens slutresultat. 
 
TLV:s bedömning: 
TLV bedömer att viss osäkerhet är förknippad med företagets antagna källor men att dessa inte 
har någon större påverkan på analysens slutresultat. 
 

5.2 Kostnader och resursutnyttjande 

 Kostnader för den medicintekniska produkten 
Företaget uppger en kostnad om 278 kronor exklusive moms per patientutredning med Coala 
Heart Monitor Pro. Antagandet baseras på en treårig licens om 20 000 kronor (6 667 kronor 
per år), där företaget antar att varje utredning pågår i 14 dagar samt att en produkt användas 
vid 24 utredningar per år. I kostnaden ingår Coala Heart Monitor med tillbehör, Coala App, 
Coala Care Portal, utbildning och kontinuerlig support. 
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 Vårdkostnader och resursutnyttjande  
Vårdkostnader och resursutnyttjande som genereras via en utredning med Coala Heart Moni-
tor Pro antas i företagets analys utifrån en vårdkedja som enbart sker i primärvården, i enlighet 
med tabell 12. I företagets antagande om resursåtgång antas patienten söka för symptom i pri-
märvården där primärvårdsläkaren remitterar patienten till sjuksköterska inom samma mot-
tagning. Sjuksköterskan antas lämna ut Coala Heart Monitor Pro, instruera patienten samt 
hantera återlämnandet inom en tidsåtgång på 25 minuter (avrundat till 30 minuter i analysen). 
Primärvårdsläkaren validerar resultaten utifrån Coala Heart Monitor Pro analys inför återbe-
söket (10 minuter), utifrån en diagnos om förmaksflimmer återkommer patienten för utskriv-
ning av oral antikoagulantia samt uppföljning. Vid ett analyssvar om att patienten inte har 
förmaksflimmer kan kontakten ske per brev alternativt telefon. Företaget uppskattar i sin ana-
lys en resursåtgång om totalt en timme hos en primärvårdsläkare per utredning. Sammantaget 
antas kostnaden för Coala Heart Monitor Pro inklusive resursåtgång till 1 054 kronor per ut-
redning. 

Tabell 12 Resursutnyttjande och kostnader vårdpersonal vid utredning med Coala Heart Monitor 
Pro 

Vårdpersonal Timlön (kr) Tidsåtgång per 
utredning Coala 

Totalkostnad per 
utredning Coala 

Källa 

Primärvårdsläkare 623,26 kr 1 timme 623,26 kr Timlön: Statistics Sweden, 
2020 [42] 
Tidsåtgång: Antagande 

Sjuksköterska 
(primärvård) 

306,12 kr 30 minuter 153,06 kr 

 
Utredningskostnaden för ett Holter-EKG 24 timmar respektive 48 timmar har antagits uti-
från ersättningskostnad från fem regioner och leder till en snittkostnad om 2 393 kronor re-
spektive 3 247 kronor per utredning. I företagets grundscenario antas utredningen bestå av 
ett 24 timmars Holter med ett 48 timmars Holter i en känslighetsanalys. Utöver ersättnings-
kostnaden antar företaget även ett läkarbesök i primärvården till en kostnad av 623 kronor 
(tabell 13), vilket leder till en total utredningskostnad för ett Holter-EKG 24 timmar om 3 016 
kronor per patient. 
 
Tabell 13 Resursutnyttjande och kostnader vårdpersonal vid utredning med Holter 

Vårdpersonal Timlön (kr) Tidsåtgång per 
utredning Holter 

Totalkostnad per 
utredning Holter 

Källa 

Primärvårdsläkare 623,26 kr 1 timme 623,26 kr Timlön: Statistics Sweden, 
2020 [42] 
Tidsåtgång: Antagande 

Sjuksköterska 
(primärvård) 

306,12 kr - - 

 
I företagets analys antas patienter med förmaksflimmer som inte detekterats vid utredningen 
senare kunna erhålla en spontan diagnos. Kostnaden för en spontan diagnos antas till 500 
kronor i företagets analys. 
 
Antikoagulantia 
Företagets antaganden kring kostnaderna för behandling med oral antikoagulantia framgår 
av tabell 14. 
 
Tabell 14 Kostnader per antikoagulantia behandling 

Läkemedelskostnad 
per dag 

Kostnad per dag (kr) Kostnad per år (kr) Källa 

Warfarin 4 kr 1 461 kr FASS [43] , TLV.se [44] 
NOAK (Eliquis) 20,81 kr 7 601 kr FASS [43] , TLV.se [44] 

 
Patienter som behandlas med oral antikoagulantia antas få en årlig återbesökskontroll hos en 
primärvårdsläkare. Denna kontroll antas utifrån en tidsåtgång om 30 minuter samt inklude-
rar ett Serumkreatinin eller S-kreatinin test (54 kronor). 
 
I företagets analys antas kostnader per hälsostadie eller händelse i enlighet med tabell 15. 
Alla kostnader har konverterats till svenska kronor och justerats till 2021 års prisnivå. 
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Tabell 15 Totalkostnader per hälsostadie i företagets analys 
Hälsostadie/händelse Kostnad (sek) Källa 
Stroke (per händelse) 203 513 kr Aronsson et al. [29] 
Post-stroke (per år) 48 561 kr 
Allvarlig blödning (per händelse) 30 360 kr 
Mindre blödning (per händelse) 446 kr 

 
 
TLV:s diskussion 
Då företaget i sin analys antar kostnader för resursförbrukning utifrån lönekostnader beaktas 
inte ett svenskt hälso- och sjukvårdsperspektiv, osäkerheter introduceras således i analysens 
slutresultat. TLV anser det rimligt att utgå från regionernas ersättningskostnader för resurs-
förbrukningen och antar därför ersättningskostnader för specifik vårdprofession och Holter-
EKG 24-timmar utifrån prislista Södra Regionvårdsnämnden.  
 
Företaget har i sitt grundscenario antagit resursåtgång utifrån EKG-tolkning i primärvården 
och i ett alternativt scenario att [--] procent av patientpopulationen ([----------------------------
--------------------]) får tolkningsstöd av kardiolog. Båda dessa scenarion antar för både Coala 
Heart Monitor Pro och Holter-EKG en timmes resursåtgång hos primärvårdsläkare vilket in-
kluderar tio minuters tolkningstid. I syfte att inte dubbelräkna den tolkningstid som redan 
inkluderas för Holter-EKG inom specialiserad vård (BMA samt läkare) via ersättningskostna-
den för Holter-EKG antar TLV i stället 50 minuters resursåtgång hos primärvårdsläkaren för 
dessa två scenarier. I TLV:s grundscenario där tolkning av Coala Heart Monitor Pro sker inom 
specialiserad vård antas tolkningen generera tio minuter BMA samt fem minuter läkare (spe-
cialiserad vård). TLV baserar sina antaganden utifrån uppgifter från TLV:s kliniska expert 
[KJ]. Vidare antar TLV att tolkningen inte sker enbart utifrån en algoritm baserat på att vård-
personal måste godkänna alla registreringar i enlighet med dagens kliniska praxis. 
 
Kostnader för läkemedel baserar TLV på data från tlv.se (2021-10-13).  
 
TLV:s bedömning: 
Då företaget har inkommit med en analys som baseras på resurskostnad utifrån lönekostnader 
introduceras osäkerhet i analysens resultat. TLV bedömer därför att det är rimligt att anta er-
sättningskostnader för specifik vårdprofession utifrån prislista Södra Regionvårdsnämnden. 
 
Företagets antaganden kring resursförbrukning vid tolkningsutredning bedömer TLV över-
skattar företagets resultat. TLV antar i stället resursförbrukning utifrån TLV:s anlitade kliniska 
expert. 
 
TLV antar kostnader för läkemedel utifrån tlv.se (2021-10-13). 

 Indirekta kostnader 
Inga indirekta kostnader inkluderas i företagets analys. 
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6 Resultat 
I företagets analyser utvärderas Coala Heart Monitor Pro jämfört med Holter-EKG 24-timmar. 
Populationen som utvärderas är patienter med paroxysmalt symptom som söker sig till pri-
märvården där utredning av förmaksflimmer är aktuellt och EKG-tolkning sker i primärvår-
den. Företagets grundscenarion redovisas i avsnitt 6.1 och företagets känslighetsanalyser finns 
i avsnitt 6.1.3. I företagets grundscenario pekar resultaten på att Coala Heart Monitor Pro sam-
mantaget ger större nytta till en lägre kostnad.  
 
TLV:s grundscenario redovisas i avsnitt 6.2 och känslighetsanalyserna redovisas i avsnitt 
6.2.3. TLV uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade levnadsår för scenarioanalysen 
EKG-tolkning inom specialiserad vård till mellan 0 och 0,0024 samt en kostnadsbesparing 
på mellan 606 kronor och 929 kronor. Resultatet i TLV:s scenarioanalyser pekar på att Coala 
Heart Monitor Pro kan ge större nytta till en lägre kostnad. 

6.1 Företagets grundscenario 

 Antaganden i företagets grundscenario 

Nedan presenteras de viktigaste antagandena i företagets grundscenario. Resterande antagan-
den presenteras i kapitel 5 (hälsoekonomi).  
 

• Tolkning av EKG sker inom primärvården. 
• Beräkningen av andel detekterade förmaksflimmer innefattar bland annat dataun-

derlaget sensitivitet och specificitet. 
• Detektion av förmaksflimmer kan ske upp till 21 år efter initial utredning med yt-

terligare ett Coala Heart Monitor Pro eller ett Holter-EKG 24-timmar och baseras 
på dataunderlaget sensitivitet och specificitet. 

• Läkemedelsanvändning antas till 95 procent, där alla får NOAK. 
• Resurskostnader i form av vårdpersonal antas utifrån lönekostnader. 
• Resursförbrukning för EKG-tolkning antas vara densamma för Coala Heart Moni-

tor Pro och Holter-EKG 24-timmar utifrån tidsåtgång med primärvårdsläkare. 
• Kostnader för läkemedel antas utifrån fass.se samt TLV.se. 

 Resultatet i företagets grundscenario 
Företaget uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade levnadsår för grundscenariot till 
0,0095 samt en kostnadsbesparing på cirka 477 kronor vid användning av Coala Heart Moni-
tor Pro i jämförelse mot Holter-EKG 24-timmar, se tabell 16. Sammantaget pekar grundsce-
nariot på att Coala Heart Monitor Pro ger större nytta till en lägre kostnad. Resultaten drivs i 
hög grad av produktens förmåga att uppnå en högre detektionsgrad av förmaksflimmer i 
jämförelse med Holter-EKG 24-timmar samtidigt som användning av produkten potentiellt 
är resursbesparande. 
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Tabell 16 Resultat i företagets grundscenario 
  Coala Heart 

Monitor Pro  
Holter-EKG 
24-timmar 

Skillnad 
(ökning/minskning) 

Utredningskostnad 981 kr 3 021 kr -2 040 kr 
Övriga sjukvårdskostnader 12 624 kr 11 061 kr 1 563 kr 
Övriga direkta kostnader     -  
Indirekta kostnader    - 
    
Kostnader, totalt 13 605 kr 14 082 kr - 477 kr 
        
Levnadsår (LY) 17,2161 17,2068 0,0093 
QALYs 13,5460 13,5365 0,0095 
        
Kostnad per vunnet levnadsår för Coala Heart Monitor Pro  Dominant 
Kostnad per vunnet QALY för Coala Heart Monitor Pro Dominant 

 

 Företagets känslighetsanalyser 

Företaget har varierat enskilda parametrar i deterministiska känslighetsanalyser vilka redovi-
sas i tabell 17. Företaget uppskattar i känslighetsanalyserna att antal vunna kvalitetsjusterade 
levnadsår varierar från 0,0031 till 0,0165 och kostnaderna varierar från 3 609 kronor till en 
besparing på 1 745 kronor i jämförelse med Holter-EKG 24-timmar. Kostnaden per vunnet 
QALY varierar från 239 000 kronor till att ge större nytta till en lägre kostnad. 
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Tabell 17 Företagets känslighetsanalyser för grundscenario 

6.2 TLV:s scenarioanalyser 
Med anledning av att studieunderlaget för TLV:s grundscenario (EKG-tolkning sker inom 
specialiserad vård) är förknippat med mycket höga osäkerheter bedömer TLV att det inte är 
lämpligt att redovisa ett grundscenario. I stället har flera scenarioanalyser gjorts, vilka pre-
senteras i tabell 18–19 och 24. Baserat på samma grund är det heller inte lämpligt att presen-
tera subanalyser (EKG-tolkning sker inom primärvård samt tolkningsstöd av kardiolog [---] 

Känslighetsanalyser +/- 
Kostnader (kr) 

+/- 
QALYs 

Kostnad/QALY 
(kr) 

Grundscenario (ICER)  -477 0,0095 Dominant 
Jämförelsealternativ, 
ingen utredning 

 3 609 0,0151 239 000 

Utredningstid (28 dagar 
Coala samt 48 timmar 
Holter) 

 -273 0,0142 Dominant 

Diskontering 0% 33 0,0165 2 000 
5% -710 0,0069 Dominant 

Prevalens 1% -221 0,0031 Dominant 
12% -509 0,0103 Dominant 

Andel diagnostiserade 
per detektionsgrad 
Coala 

+2% 575 0,0155 37 096 
- 2% -1 530 0,0035 Dominant 

Andel diagnostiserade 
per detektionsgrad 
Holter-EKG 24-timmar 

+1% -1 013 0,0067 Dominant 
- 1% 58 0,0123 4 715 

Spontandiagnos efter 1 
år 

0% -372 0,0109 Dominant 
2% -572 0,0084 Dominant 

Riskreducering av mor-
talitet genom behand-
ling av NOAK 

0% -514 0,0048 Dominant 

50% -451 0,0128 Dominant 

Riskreducering av mor-
talitet efter stroke föl-
jande år 

25% -461 0,0098 Dominant 

75% -542 0,0097 Dominant 

Antal patienter per år 
och Coala-utrustning 

10 patienter -89 0,0095 Dominant 
26 patienter -500 0,0097 Dominant 

Utredningskostnaden 
Holter-EKG 24-timmar 

1 410 kr 505 0,0095 53 158 
3 660 kr -1 745 

 
0,0095 

 
Dominant 
 

Kostnad spontandia-
gnos 

0 kr -476 0,0095 Dominant 
1 000 kr -479 0,0095 Dominant 

Kostnad Stroke Första året +20% -511 0,0095 Dominant 
Första året –20% -443 0,0095 Dominant 
Efterföljande år +20% -493 0,0095 Dominant 
Efterföljande år -20% -463 0,0095 Dominant 

Kostnad annan allvarlig 
blödning 

Stor blödning +20% -449 0,0095 Dominant 
Stor blödning -20% -507 0,0095 Dominant 
Mindre blödning +20% -475 0,0095 Dominant 
Mindre blödning -20% -480 0,0095 Dominant 

Risk för annan allvarlig 
blödning 

Stor blödning +20% -449 0,0094 Dominant 
Stor blödning -20% -507 0,0096 Dominant 
Mindre blödning +20% -480 0,0095 Dominant 
Mindre blödning -20% -475 0,0095 Dominant 

Livskvalitetsvikt (av-
drag) 

Stroke +20% -478 0,0096 Dominant 
Stroke -20% -478 0,0094 Dominant 
Annan allvarlig blödning 
+20% 

-478 0,0098 Dominant 

Annan allvarlig blödning 
-20% 

-478 0,0092 Dominant 

EKG-tolkning Tolkningsstöd av kardiolog 
([--]%) 

-478 0,0095 Dominant 
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procent), i stället presenteras flera scenarioanalyser, vilka presenteras i tabell 20-24. 
Scenarioanalyserna är utifrån olika grad av inkrementell effekt (detektionsgrad) och present-
eras som ett spann 0 procent till 100 procent. Dessa justeringar har av tekniska skäl gjorts 
genom att variera jämförelsealternativets detektionsgrad, snarare än den för Coala Heart Mo-
nitor. Utöver detta presenterar TLV känslighetsanalyser för det undre och det övre spannet. 

 
TLV har gjort följande antaganden i analyserna som skiljer sig åt från företagets: 

• Tolkning av EKG sker inom specialiserad vård. 
• Andel detekterade förmaksflimmer utgår från den pågående studiens detektions-

grad. 
• Läkemedelsanvändning antas till 85 procent med någon form av oral anti-

koagulantia, med en fördelning på 96,5 procent NOAK och 3,5 procent warfarin. 
• Resurskostnader i form av vårdpersonal antas utifrån regionens ersättningskost-

nad, prislista Södra Regionvårdsnämnden. 
• Resursförbrukning för EKG-tolkning antas ej belasta primärvården då den redan 

inkluderas i ersättningskostnaden för en Holter-utredning. 
• Resursförbrukning för tolkning av Coala Heart Monitor Pro antas till tio minuter 

BMA samt fem minuter läkare inom specialiserad vård. 
• Kostnader för läkemedel antas utifrån tlv.se (2021-10-13). 

 
TLV uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade levnadsår för scenarioanalysen EKG-tolk-
ning inom specialiserad vård till mellan 0 och 0,0024 samt en kostnadsbesparing på mellan 
606 kronor till 929 kronor vid användning av Coala Heart Monitor Pro i jämförelse mot Holter-
EKG 24-timmar (tabell 18–19 och 24). TLV uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade 
levnadsår för scenarioanalysen EKG-tolkning inom primärvård till mellan 0 och 0,0024 samt 
en kostnadsbesparing på mellan 1 201 kronor till 1 524 kronor vid användning av Coala Heart 
Monitor Pro i jämförelse mot Holter-EKG 24-timmar (tabell 20–21 och 24). För scenarioana-
lysen EKG-tolkning sker med stöd av kardiolog ([---] procent) uppskattar TLV totalt antal 
vunna kvalitetsjusterade levnadsår till mellan 0 och 0,0024 samt en kostnadsbesparing på 
mellan 1 148 kronor och 1 471 kronor vid användning av Coala Heart Monitor Pro i jämförelse 
mot Holter-EKG 24-timmar (tabell 22–24). Resultatet i TLV:s scenarioanalyser pekar på att 
Coala Heart Monitor Pro kan ge större nytta till en lägre kostnad. 
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Tabell 18 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom specialiserad vård, inkre-
mentell effekt (detektionsgrad) 0% 

  Coala Heart 
Monitor Pro  

Holter-EKG 
24-timmar 

Skillnad 
(ökning/minskning) 

Utredningskostnad 5 282 kr 5 888 kr -606 kr 
Övriga sjukvårdskostnader 9 173 kr 9 173 kr 0 kr 
Övriga direkta kostnader     -  
Indirekta kostnader    - 
    
Kostnader, totalt 14 455 kr 15 061 kr - 606 kr 
        
Levnadsår (LY) 17,2596 17,2596 0,0000 
QALYs 13,5904 13,5904 0,0000 
        
Kostnad per vunnet levnadsår för Coala Heart Monitor Pro  Kostnadsbesparande* 
Kostnad per vunnet QALY för Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande* 

*Effekten antas vara densamma för Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, således är vunnet levnadsår/QALY 
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lägre utredningskostnad i jämförelse med Holter-EKG och är således kost-
nadsbesparande. 

 
Tabell 19 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom specialiserad vård, inkre-
mentell effekt (detektionsgrad) 100% 

  Coala Heart 
Monitor Pro  

Holter-EKG 
24-timmar 

Skillnad 
(ökning/minskning) 

Utredningskostnad 5 282 kr 6 286 kr -1 004 kr 
Övriga sjukvårdskostnader 9 173 kr 9 098 kr 75 kr 
Övriga direkta kostnader     -  
Indirekta kostnader    - 
    
Kostnader, totalt 14 455 kr 15 384 kr - 929 kr 
        
Levnadsår (LY) 17,2596 17,2575 0,0021 
QALYs 13,5904 13,5880 0,0024 
        
Kostnad per vunnet levnadsår för Coala Heart Monitor Pro  Dominant 
Kostnad per vunnet QALY för Coala Heart Monitor Pro Dominant 
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Tabell 20 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom primärvård, inkrementell ef-
fekt (detektionsgrad) 0% 

  Coala Heart 
Monitor Pro  

Holter-EKG 
24-timmar 

Skillnad 
(ökning/minskning) 

Utredningskostnad 4 687 kr 5 888 kr -1 201 kr 
Övriga sjukvårdskostnader 9 173 kr 9 173 kr 0 kr 
Övriga direkta kostnader     -  
Indirekta kostnader    - 
    
Kostnader, totalt 13 860 kr 15 061 kr - 1 201 kr 
        
Levnadsår (LY) 17,2596 17,2596 0,0000 
QALYs 13,5904 13,5904 0,0000 
        
Kostnad per vunnet levnadsår för Coala Heart Monitor Pro  Kostnadsbesparande* 
Kostnad per vunnet QALY för Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande* 

*Effekten antas vara densamma för Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, således är vunnet levnadsår/QALY 
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lägre utredningskostnad i jämförelse med Holter-EKG och är således kost-
nadsbesparande. 
 
Tabell 21 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom primärvård, inkrementell ef-
fekt (detektionsgrad) 100% 

  Coala Heart 
Monitor Pro  

Holter-EKG 
24-timmar 

Skillnad 
(ökning/minskning) 

Utredningskostnad 4 688 kr 6 286 kr -1 598 kr 
Övriga sjukvårdskostnader 9 172 kr 9 098 kr 74 kr 
Övriga direkta kostnader     -  
Indirekta kostnader    - 
    
Kostnader, totalt 13 860 kr 15 384 kr - 1 524 kr 
        
Levnadsår (LY) 17,2596 17,2575 0,0021 
QALYs 13,5904 13,5880 0,0024 
        
Kostnad per vunnet levnadsår för Coala Heart Monitor Pro  Dominant 
Kostnad per vunnet QALY för Coala Heart Monitor Pro Dominant 

 
  



 

Dnr 173/2021                                                                                                                                      30 
 

Tabell 22 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker med stöd av kardiolog [--]%, in-
krementell effekt (detektionsgrad) 0% 

  Coala Heart 
Monitor Pro  

Holter-EKG 
24-timmar 

Skillnad 
(ökning/minskning) 

Utredningskostnad 4 740 kr 5 888 kr -1 148 kr 
Övriga sjukvårdskostnader 9 173 kr 9 173 kr 0 kr 
Övriga direkta kostnader     -  
Indirekta kostnader    - 
    
Kostnader, totalt 13 913 kr 15 061 kr - 1 148 kr 
        
Levnadsår (LY) 17,2596 17,2596 0,0000 
QALYs 13,5904 13,5904 0,0000 
        
Kostnad per vunnet levnadsår för Coala Heart Monitor Pro  Kostnadsbesparande* 
Kostnad per vunnet QALY för Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande* 

*Effekten antas vara densamma för Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, således är vunnet levnadsår/QALY 
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lägre utredningskostnad i jämförelse med Holter-EKG och är således kost-
nadsbesparande. 
 
Tabell 23 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker med stöd av kardiolog [--]%, in-
krementell effekt (detektionsgrad) 100% 

  Coala Heart 
Monitor Pro  

Holter-EKG 
24-timmar 

Skillnad 
(ökning/minskning) 

Utredningskostnad 4 740 kr 6 286 kr -1 546 kr 
Övriga sjukvårdskostnader 9 173 kr 9 098 kr 75 kr 
Övriga direkta kostnader     -  
Indirekta kostnader    - 
    
Kostnader, totalt 13 913 kr 15 384 kr - 1 471 kr 
        
Levnadsår (LY) 17,2596 17,2575 0,0021 
QALYs 13,5904 13,5880 0,0024 
        
Kostnad per vunnet levnadsår för Coala Heart Monitor Pro  Dominant 
Kostnad per vunnet QALY för Coala Heart Monitor Pro Dominant 
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Tabell 24 Sammanfattande resultat i TLV:s scenarioanalyser utifrån varierande inkrementell de-
tektionsgrad  

Inkrementell kost-
nad vid inkremen-
tell detektionsgrad 
0% (kr) 

Inkrementell kost-
nad vid inkremen-
tell detektionsgrad 
100% (kr) 

Inkrementell effekt 
vid inkrementell 
detektionsgrad 0% 
(QALY) 

Inkrementell effekt 
Vid inkrementell de-
tektionsgrad 100% 
(QALY) 

EKG-tolkning 
sker inom spe-
cialiserad vård  

-606 kr -929 kr 0 0,0024 

EKG-tolkning 
sker inom pri-
märvård 

-1 201 kr -1 524 kr 0 0,0024 

EKG-tolkning 
sker med stöd 
av kardiolog  
[--]% 

-1 148 kr -1 471 kr 0 0,0024 

 

 TLV:s känslighetsanalyser 
TLV har varierat enskilda parametrar i ett flertal känslighetsanalyser vilka redovisas i tabell 25 
och 26. I känslighetsanalyserna uppskattas vunna kvalitetsjusterade levnadsår variera från 0 
till 0,0136 och kostnaderna från 542 kronor till en besparing på 2 476 kronor i jämförelse med 
Holter-EKG 24-timmar. För ett scenario där inkrementell effekt är 0 procent och utrednings-
kostnaden för Holter-EKG understiger utredningskostnaden för Coala Heart Monitor Pro är 
utredningsstrategi Coala Heart Monitor Pro en högre kostnad till ingen nytta. För alla andra 
känslighetsanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY från 120 833 kronor till att ge större 
nytta till en lägre kostnad. 

 
Tabell 25 TLV:s känslighetsanalys för scenarioanalyser, EKG-tolkning sker inom specialiserad 
vård, inkrementell effekt (detektionsgrad) 0% 

*Effekten antas vara densamma för Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, således är vunnet levnadsår/QALY 
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lägre utredningskostnad i jämförelse med Holter-EKG och är således kost-
nadsbesparande. 
 
  

Känslighetsanalyser +/- 
Kostnader (kr) 

+/- 
QALYs 

Kostnad/QALY 
(kr) 

Grundscenario (ICER)  -606 0,0000 Kostnadsbesparande* 
Utredningstid Coala 28 dagar -371 0,0000 Kostnadsbesparande* 

Holter 48 timmar -1 295 0,0000 Kostnadsbesparande* 

Antal patienter per år 
och Coala-utrustning 

10 patienter -217 0,0000 Kostnadsbesparande* 
26 patienter -628 0,0000 Kostnadsbesparande* 

Utredningskostnaden 
Holter-EKG 24-timmar 

1 410 kr 542 0,0000 Dominerad 
3 660 kr -1 708 

 
0,0000 

 
Kostnadsbesparande* 

Ersättningskostnad 
vårdgivare 

Sjuksköterska + 20% -526 0,0000 Kostnadsbesparande* 
Sjuksköterska – 20% -685 0,0000 Kostnadsbesparande* 
Primärvårdsläkare + 20% -469 0,0000 Kostnadsbesparande* 
Primärvårdsläkare – 20% -742 0,0000 Kostnadsbesparande* 
Specialiserad vård (tolk-
ning-EKG) + 20% 

-487 0,0000 Kostnadsbesparande* 

Specialiserad vård (tolk-
ning-EKG) – 20% 

-725 0,0000 Kostnadsbesparande* 
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Tabell 26 TLV:s känslighetsanalys för scenarioanalyser, EKG-tolkning sker inom specialiserad 
vård, inkrementell effekt (detektionsgrad) 100% 

 

 Osäkerhet i resultaten 

TLV bedömer att de största osäkerheterna i företagets antaganden är kvaliteten på studieun-
derlaget som ligger till grund för effekt, modelleringen av upprepad utredning där detektion 
av symtomatiskt förmaksflimmer kan ske upp till 21 år efter initial kontakt med vården samt 
antaganden om effekt vid tolkning inom primärvården. TLV bedömer att dessa antaganden 
medför hög till mycket hög grad av osäkerhet. Dessa osäkerheter får en viss påverkan på ana-
lysens slutresultat, dock inte i tillräcklig utsträckning för att förändra den samlade bedöm-
ningen. Osäkerheterna bör alltså kunna accepteras. 

6.3 Budgetpåverkan 
Företaget har valt att inte inkomma med en försäljningsprognos mot bakgrunden att patient-
populationen såväl som andra ingående faktorer att basera en framtida försäljningsprognos 
på är svårbedömda eller okända.  
 
TLV:s bedömning: 
Med anledning av att patientpopulationen utgörs av en bred definition - patienter med nå-
gon form av symptom som söker sig till primärvården - är patientpopulationens storlek 
svårbedömd. Företaget har därutöver inte inkommit med estimerad försäljningsprognos. 
TLV har därför inte kunnat uppskatta patientpopulationens storlek samt kan inte heller be-
döma företagets estimerade försäljningsprognos. 
Coala Heart Monitor Pro bedöms ta marknadsandelar från Holter-EKG. 

Känslighetsanalyser +/- 
Kostnader (kr) 

+/- 
QALYs 

Kostnad/QALY 
(kr) 

Grundscenario (ICER)  -929 0,0024 Dominant 
Utredningstid Coala 28 dagar -694 0,0024 Dominant 

Holter 48 timmar -1 665 0,0024 Dominant 

Diskontering 0% -977 0,0033 Dominant 
5% -902 0,0021 Dominant 

Detektionsgrad Coala +2% -1 144 0,0041 Dominant 
- 2% -713 0,0008 Dominant 

Sannolikhet för diagnos 
efter ett år 

Coala 70% 
Holter 0% 

-2 476 0,0136 Dominant 

Coala 50% 
Holter 50% 

-742 0,0004 Dominant 

Riskreducering av mor-
talitet genom behand-
ling av NOAK 

0% -931 0,0014 Dominant 

Riskreducering av mor-
talitet efter stroke föl-
jande år 

25% -928 0,0025 Dominant 

75% -932 0,0024 Dominant 

Antal patienter per år 
och Coala-utrustning 

10 patienter -731 0,0024 Dominant 
26 patienter -951 0,0024 Dominant 

Utredningskostnaden 
Holter-EKG 24-timmar 

1 410 kr 290 0,0024 120 833 
3 660 kr -2 106 

 
0,0024 

 
Dominant 

Tidshorisont 10 år -892 0,0024 Dominant 
Ersättningskostnad 
vårdgivare 

Sjuksköterska + 20% -849 0,0024 Dominant 
Sjuksköterska – 20% -1 008 0,0024 Dominant 
Primärvårdsläkare + 20% -837 0,0024 Dominant 
Primärvårdsläkare – 20% -1 020 0,0024 Dominant 
Specialiserad vård (tolk-
ning-EKG) + 20% 

-810 0,0024 Dominant 

Specialiserad vård (tolk-
ning-EKG) – 20% 

-1 048 0,0024 Dominant 
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6.4 Samlad bedömning av resultaten 
Den samlade bedömningen av resultaten utgår från produktens förmåga att detektera för-
maksflimmer som tolkas av specialister inom primärvården alternativt den specialiserade vår-
den vid användning i 14 dagar. Patientpopulationen består av patienter med paroxysmalt 
symptom som söker sig till primärvården där utredning av förmaksflimmer med Holter-EKG 
24-timmar är aktuellt. 
 
Med anledning av att studieunderlaget för produkten är förknippat med mycket hög osäkerhet 
presenterar TLV scenarioanalyser utifrån varierande grad av inkrementell effekt (detektions-
grad). Resultatet varierar därför och TLV uppskattar totalt vunna kvalitetsjusterade levnadsår 
mellan 0 och 0,0024 samt en kostnadsbesparing på cirka 606 kronor till 929 kronor i jämfö-
relse mot Holter-EKG 24-timmar. Scenarioanalyserna i den hälsoekonomiska utvärderingen 
pekar därför på att användningen av Coala Heart Monitor Pro kan ge större nytta till en lägre 
kostnad. Även om inga kvalitetsjusterade levnadsår utvinns pekar resultaten på att utredning 
med Coala Heart Monitor Pro är kostnadsbesparande i jämförelse mot Holter-EKG 24-tim-
mar, förutsatt att utredningskostnaderna (inklusive resursförbrukning inom vården) är fören-
liga med analysens antaganden. 
 
TLV bedömer att osäkerheten i den hälsoekonomiska analysen är hög till mycket hög, vilket 
får en viss påverkan på analysens slutresultat. Dessa osäkerheter är dock inte så stora att de 
påverkar slutsatsen kring produktens kostnadseffektivitet. 
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7 Uppföljning 
TLV bedömer att det ur ett hälsoekonomiskt perspektiv vore värdefullt att följa upp framtida 
användning av handhållna EKG-apparater i svensk sjukvård. Det finns flera osäkerheter i ana-
lysen och att det därför är viktigt med uppföljning för att se utfallet i verkligheten bland annat 
angående antal patienter som undersöks, hur länge och på vilken indikation man använder 
produkterna, hur många patienter man upptäcker med förmaksflimmer och för hur många 
man går vidare med ytterligare utredningar (såsom Holter-EKG) efter det att de genomgått en 
utredning med handhållet EKG så som budgetpåverkan.  
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8 Tidigare regional utvärdering av Coala Heart Monitor Pro 
Metodrådet i Sydöstra sjukvårdsregionen sammanfattade i sin rapport [45] att det vetenskap-
liga underlaget för användningen av Coala Heart Monitor Pro för närvarande var, vid publice-
ringsdatumet, otillräckligt. Detta eftersom det inte fanns några publikationer förutom tre 
abstrakt från vetenskapliga möten under åren 2018 och 2019. I dessa abstrakts rapporte-
rades, enligt metodrådet, jämförande data för 1000 slumpvist valda EKG från patienter 
undersökta med Coala. Studien beskrivs i avsnitt 4.2.1. Enligt metodrådet vilar användning 
av handhållna EKG i allmänhet på måttligt starkt vetenskapligt underlag när det gäller att dia-
gnostisera förmaksflimmer. Vidare skriver metodrådet att Coala Heart Monitor Pros metodik 
med ett kombinerat tum- och bröst-EKG samt hjärtljud baseras på ett begränsat vetenskapligt 
underlag. Rådet tyckte dock att de automatiska tolkningsalgoritmerna i form av EKG-Parser 
som används av Coala Heart Monitor Pro vilar på ett tekniskt starkt vetenskapligt underlag. 
 
Vad gäller de hälsoekonomiska aspekterna saknas det enligt metodrådet studier om kostnads-
effektiviteten av Coala Heart Monitor Pro. Metodrådet gör i sin rapport ett antagande om för-
bättrad diagnostik utifrån abstrakten och bedömer att Coala Heart Monitor Pro kan vara 
kostnadseffektivt då stora besparingar kan göras genom bättre förebyggande behandling hos 
patienter med förmaksflimmer och samtidigt medföra stora hälsovinster och livskvalitet bero-
ende på minskad förekomst av stroke. Metodrådet pekar dock på att kostnadseffektiviteten 
beror på vilken risk för förmaksflimmer som finns i populationen som testas.  
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