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TLV:s bedomning och sammanfattning

Formaksflimmer ar den vanligaste arytmin hos vuxna, cirka tre procent av Sveriges be-
folkning 6ver 20 ar och tio procent 6ver 80 ar uppskattas ha formaksflimmer.
Formaksflimmer medfor en okad risk att drabbas av blodproppar, vilket kan orsaka
ischemisk stroke (hjarninfarkt orsakad av minskat blodflode). Darfor ar det viktigt att
tidigt diagnostisera formaksflimmer och vid behov behandla exempelvis med oral an-
tikoagulantia i syfte att reducera strokerisken.

Formaksflimmerdiagnos stélls med elektrokardiogram (EKG). Rutinmaéssigt anvands
12-avlednings-EKG. For att diagnostisera formaksflimmer som man inte detekterar
med ett 12-avlednings-EKG vid ett vardbesck anvinds vanligtvis EKG-utrustning som
mater kontinuerligt 6ver en langre tid, till exempel Holter-EKG.

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

Coala Heart Monitor ar en handhallen EKG-utrustning som anviands av patienter till-
sammans med Coala App for att spela in, visa och 6verfora tvakanals-EKG samt hjart-
ljud.

Med hjilp av Coala Care Portal kan vardpersonal na patienternas EKG med tillh6rande
data som lagras, analyseras och hanteras.

Foretaget inkom med analys for en population av patienter (vuxen population med ge-
nomsnittsalder 60 ar) som kontaktar primarvarden pa grund av att de upplever parox-
ysmala symtom som motiverar att undersoka om de ar relaterade till formaksflimmer.
TLV bedomer att patientpopulationen faller inom MTP-radets bestéllning.

Foretaget anger att det relevanta jamforelsealternativet ar ett Holter-EKG 24-timmar.
TLV bedomer att Holter-EKG 24-timmar ar det relevanta jamforelsealternativet.
Holter-EKG mojliggor dock en bredare diagnostik av olika arytmier jaimfort med hand-
hallna EKG-apparater och teknikerna ar inte generellt utbytbara. Analyserna i forelig-
gande rapport forutsdtter darfor att man enbart 4r intresserad av
formaksflimmerdiagnostik.

I foretagets inlamnade analys ar produktens vetenskapliga stod baserat pa en liten pa-
gaende studie och en konferensposter. TLV bedomer att den pagaende studien ar rele-
vant, men att anvandning av de preliminéara resultaten medfor en mycket hog osakerhet
avseende effektstorleken, da viktig information saknas samt att studien ar relativt liten.
TLV bedomer att anvindning av resultaten fran postern innebar en hog osikerhet kring
sensitivitet och specificitet, eftersom populationen inte ar beskriven och da studien inte
ar vetenskapligt granskad.

Kostnadseffektiviteten av att anvianda Coala Heart Monitor Pro i jamforelse med Hol-
ter-EKG 24-timmar bedoms utifran en kostnadsnyttoanalys.

TLV:s samlade bedomning utgar fran produktens forméga att detektera formaksflim-
mer som tolkas av specialister inom priméarvarden alternativt den specialiserade var-
den vid anviandning i 14 dagar.

Resultaten drivs i hog grad av produktens forméga att uppna en hogre detektionsgrad
av formaksflimmer i jamforelse med jamforelsealternativet samtidigt som anvandning
av produkten ar resursbesparande.

Foretaget uppger en produktkostnad om 278 kronor per patientutredning for Coala
Heart Monitor med tillbehor, Coala App, Coala Care Portal, utbildning och kontinuerlig
support.

TLV uppskattar totalt vunna kvalitetsjusterade levnadsar mellan o och 0,0024 samt en
kostnadsbesparing pa cirka 606 kronor till 929 kronor i jamforelse mot Holter-EKG
24-timmar. Grundscenariot i den hilsoekonomiska utviarderingen pekar darfor pa att
anviandningen av Coala Heart Monitor Pro kan ge storre nytta till en ldgre kostnad.
Aven om inga kvalitetsjusterade levnadsar utvinns pekar resultaten pa att utredning
med Coala Heart Monitor Pro ar kostnadsbesparande i jamforelse mot Holter-EKG 24-
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timmar, forutsatt att utredningskostnaderna (inklusive resursforbrukning inom var-
den) ar forenliga med analysens antaganden.

e Osidkerheten i det hilsoekonomiska resultatet ar hog till mycket hog, vilket far en viss
paverkan pa analysens slutresultat. Dessa osidkerheter har dock hanterats genom
scenarioanalyser samt kéanslighetsanalyser och ar inte sé stora att de paverkar slutsat-
sen kring produktens kostnadseffektivitet.

Slutsatserna i underlaget kan komma att &ndras om forutsittningarna som ligger till grund
for den utvarderingen forandras pa ett avgorande satt.
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1 Bakgrund

1.1 Bestdllningens omfattning och avgransningar

Den 14 december 2020 fick TLV en bestillning frén det medicintekniska produktradet, MTP-
radet, att utfora halsoekonomiska bedomningar av produkter som var avsedda for att diagnos-
tisera och/eller monitorera formaksflimmer. I bestillningen nominerade MTP-radet totalt fem
produkter: Coala Heart Monitor Pro (Coala Life), KardiaMobile (AliveCor), CardioMem CM
100 XT (Getemed), PhysioMem PM 100 (Getemed) och Zenicor-EKG (Zenicor). Bestallningen
fran MTP-radet var framtagen i samrad med nationellt programomrade, NPO, for hjart- och
karlsjukdomar inom det nationella kunskapsstyrningssystemet for hilso- och sjukvard [1].

MTP-radet onskade i forsta hand hilsoekonomiska underlag rorande diagnostik, och i viss
man monitorering, inom primarvarden. Produkterna som nominerades hade gemensamt att
patienten sjilv skulle kunna registrera sitt EKG med hjélp av en eller flera avledningar, och att
denna registrering skulle kunna ske intermittent. Dartill skulle EKG kunna sdndas tradlost till
en applikation eller motsvarande for att sedan skickas vidare till vardgivaren. De olika produk-
terna har dock delvis olika egenskaper vilket gor att vissa anvindningsomraden kan skilja sig
at. Detta framgar av respektive produkts utvardering.

Avseende diagnostiken skulle utviarderingen huvudsakligen fokusera pa patienter som soker
sig till varden med négon form av symptom som kan misstankas vara formaksflimmerrelate-
rade. Syftet med diagnostiken skulle vara att faststdlla om patienten har formaksflimmer eller
inte. Fokus skulle ligga pa primarvard, och att de initiala vardstegen skulle skotas inom pri-
marvarden.

Avseende monitoreringen skulle utvarderingen fokusera pa patientgruppen som stér pa fre-
kvensreglerande likemedelsbehandling for formaksflimmer. Syftet med denna monitorering
skulle vara att fa en bild av hur vilfungerande likemedelsbehandlingen ar for berérda patien-
ter i vardagen. Ett alternativt omréde av intresse var enligt MTP-rddet monitorering av pati-
enter som hade genomgatt nagon form av kirurgi, till exempel ablationsbehandling.

MTP-radet var inte intresserade av hilsoekonomiska bedomningar avseende screening med
de nominerade produkterna. Under ar 2014 respektive 2016 genomférde TLV en hilsoekono-
misk bedomning avseende screening med tum-EKG, dar en av de nu nominerade produkterna
anviandes (Zenicor-EKG).

TLV har under arbetets gang varit i kontakt med samtliga ovanndmnda foretag for att inhdmta
underlag. Getemed avbojde att komma in med underlag rorande produkten PhysioMem PM
100 och TLV har darfor inte utfért ndgon hilsoekonomisk bedémning av denna produkt. For
ovriga produkter valde foretagen att komma in med underlag och TLV har darfor utvarderat
dessa produkter.

Utover underlag fran foretagen har dven publika killor anviants som underlag till rapporten.
Kliniska experter inom allmdnmedicin (Mikael Lilja), kardiologi (Krister Lindmark) och Kkli-
nisk fysiologi (Kjell Jansson) har konsulterats.

Dnr 173/2021 1



1.2 Begrepp och forkortningar

Ablation

App
Antikoagulantia

Arytmier
BMA
CER

Kirurgisk behandling av formaksflimmer
Applikation

Proppforebyggande likemedel, dven kallat blodfor-
tunnande

Rubbningar i hjartats rytm

Biomedicinsk analytiker

Continuous event recorder

Detektionsgrad (Diagnostic yield) Andel av en grupp som far diagnos

Elektrokardiografi
EKG
Elkonvertering
ELR

Event recorders

ILR
Ischemisk stroke

KI

NHS

NOAK

OAK

Paroxysmal

Patch
Persisterande
Presynkope
P-vagen (EKG)
RR-intervall (EKG)

SD
TIA

Takykardi

Waran (warfarin)
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En metod for att studera hjartats elektriska aktivitet
Elektrokardiogram

Metod for att aterstilla normal hjartrytm

External loop recorder

Apparater som 6vervakar hjartat kontinuerligt och
spelar enbart in potentiellt allvarliga arytmier for se-
nare analys

Internal loop recorder

Akut insjuknande med fokala neurologiska symtom
som varar minst 24 timmar och som orsakas av en till-
tappt artar

Konfidensintervall

National Health Service ar den statliga organisation
som ansvarar for den offentliga sjukvarden i Storbri-
tannien

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

Orala antikoagulantia

Periodvis eller anfallsvis

EKG-apparat som fists pa patientens kropp och regi-
strerar kontinuerligt

Thallande

Svimningskansla

Motsvarar formaksdepolariseringen

Tiden mellan tvd pa varandra foljande depolarise-
ringar av hjartats kamrar

Standardavvikelse

Transitorisk Ischemisk Attack; fokalneurologiska
bortfallssymptom, orsakade av cirkulationsrubbning
ien artir som forsorjer ett specifikt karlomréade i cen-
trala nervsystemet, dar samtliga symptom ar 6verga-
ende inom 24 timmar

Ovanlig hog hjartfrekvens, over 100 slag/min under
minst 3 efterfoljande RR intervall

Oral antikoagulantia som péverkar omsittningen av
vitamin K



2 Formaksflimmer

Formaksflimmer ar en hjartsjukdom som tillhor gruppen arytmier. Arytmier ar rubbningar i
hjartats rytm och det finns ménga olika typer av arytmier. Formaksflimmer innebar att den
elektriska aktiviteten i formaken inte ar koordinerad, vilket leder till en snabb och oregelbun-
den hjartrytm [2]. Symptom pa formaksflimmer kan bland annat vara hjartklappning, oregel-
bunden rytm, oroskinsla i brostet, nedsatt fysisk prestationsférmaga [3] och presynkope
(svimningskansla) [4].

Formaksflimmer kan delas in i tre olika varianter [3]:
e paroxysmalt — pagar kortare dn sju dygn och upphor spontant (sjalvterminerande)
e persisterande — pagar sju dygn eller ldngre och kraver behandling for att upphora (ej
sjalvterminerande)
e permanent/kroniskt — pagar 6ver en ménad

Formaksflimmer kan vara antingen symptomatiska eller asymptomatiska. Asymptomatiska
formaksflimmer, dar patienten inte kinner av symptom, kallas dven for tyst” formaksflimmer.
Det har ocksé visats att manga patienter med asymptomatiska formaksflimmer har symptom,
fast inte 4r medvetna om att det ar tecken pa formaksflimmer. Darfor talar man ibland om ként
och okant formaksflimmer [5].

Formaksflimmer ar den vanligaste arytmin hos vuxna. Det beraknade antalet personer 6ver 20
ar som hade kint formaksflimmer vid arsskiftet 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 6ver 80 ar uppskattas ha formaksflimmer. I alla &ldersgrupper ar formaksflimmer
vanligare hos méan dn hos kvinnor. Det ar svart att bedoma hur ménga formaksflimmer som ar
tysta, men néagra studier talar for att det ar runt en tredjedel [3, 6].

Formaksflimmer medfor en 6kad risk att drabbas av blodproppar som kan orsaka ischemisk
stroke, hjarninfarkt orsakad av minskat blodflode. Det ar darfor viktigt att diagnostisera for-
maksflimmer och vid behov behandla med exempelvis orala antikoagulantia for att forebygga
stroke [2].

2.1 Diagnostik

Formaksflimmer kan diagnostiseras med hjilp av elektrokardiografi, som ar en metod for att
studera hjartats elektriska aktivitet och en av de vanligaste hjartundersokningarna. Med hjalp
av elektroder mats den elektriska aktiviteten fran hjartat och askadliggors i ett elektrokardio-
gram, EKG.

Olika delar av EKG-kurvan bendmns med olika bokstiver. Den sé kallade P-vdgen motsvarar
formaksdepolariseringen och ett sa kallat RR-intervall dr tiden mellan tva pa varandra foljande
depolariseringar av hjartats kamrar [7]. Enligt det svenska nationella kliniska kunskapsstodet
stalls formaksflimmerdiagnosen med EKG som visar oregelbundna RR-intervall och avsaknad
av P-vagor i episoder langre dn 30 sekunder [3].

2.1.1 12-avlednings-EKG eller 12-kanals EKG

Rutinmaissigt anvidnds 12-avlednings-EKG hos patienter med symptom som kan misstinkas
vara formaksflimmerrelaterade. Vid undersokning placeras sex elektroder pa brostkorgen och
fyra elektroder pa extremiteterna. Med hjilp av olika kombinationer av elektroder kan sedan
hjartats elektriska aktivitet studeras fran olika vinklar, sa kallade avledningar. Benamningen
12-avlednings-EKG, eller 12-kanals EKG, kommer av att ett standard-EKG ger tolv avled-
ningar. Olika avledningar kan lampa sig olika bra beroende pa vilken del av hjartat som ar av
intresse. Hela undersokningen tar mellan fem och tio minuter och kan utféras pa vardcen-
traler, i ambulans eller pa sjukhus [7].

Dnr 173/2021 3



Om man misstanker formaksflimmer, men inte kan pavisa detta med ett rutinméassigt 12-av-
lednings-EKG, remitteras patienter idag till en langre EKG-undersokning.

2.1.2 Holter-EKG

Holter-EKG ar en metod for att undersoka en patients hjartrytm kontinuerligt under en langre
tidsperiod. Perioden kan variera mellan 24 timmar och sju dygn, dar TLV:s kliniska experter
[KL, KJ, ML] uppger att 24 timmar ar vanligast i Sverige for att kunna stélla diagnosen for-
maksflimmer hos patienter dir man inte har detekterat formaksflimmer med ett 12-avled-
nings-EKG vid vardbesoket.

Vid Holter-EKG anvinds vanligtvis tre till fem elektroder for att analysera olika arytmier in-
Klusive formaksflimmer. Under matperioden uppmanas patienten fora dagbok 6ver sina symp-
tom sé att sjukvarden sedan kan relatera dessa till EKG-registreringarna [8].

Holter-apparaturen lamnas generellt ut till patienten av en sjukskoterska eller en biomedicinsk
analytiker, BMA, inom den specialiserade varden. Aven tolkning av registrerade EKG sker
inom den specialiserade varden, antingen av en kardiolog, klinisk fysiolog eller BMA. Samtliga
Holterundersokningar utfors icke-inneliggande.

2.1.3 Handhallna EKG-apparater for egenregistrering

En annan metod for att undersoka en patients hjartrytm under en langre tidsperiod, framfor
allt vid misstankt paroxysmalt formaksflimmer, 4r med hjilp av intermittenta EKG-registre-
ringar som patienten sjilv initierar med handhallen EKG-apparatur [9]. Med denna typ av
produkter kan hjartrytmen 6vervakas under en tidsperiod pa mellan en och flera veckor.

Nir patienten kdnner av symptom registrerar hen ett EKG. Registrering sker normalt ocksa
vid ett eller flera forbestamda tillfallen per dag, oftast morgon och kvall. Matningen skickas
sedan digitalt till vardgivaren for tolkning av EKG-data.

I den utstrackning som EKG-apparater for egenregistrering anviands idag, lamnas de oftast ut
inom den specialiserade varden och EKG-data tolkas antingen av en kardiolog, klinisk fysiolog
eller BMA inom den specialiserade varden [KL, ML].

Produkterna som har nominerats for hialsoekonomisk bedémning i MTP-radets bestillning
tillhor denna produktgrupp.

2.1.4 Andra EKG-metoder

Det finns dven andra typer av EKG-apparater, diribland si kallade event recorders, implan-
table loop recorders, ILR, och patches, som anvands for en langre registreringstid. Enligt TLV:s
anlitade experter skiljer sig anvandningen av dessa mellan olika regioner i Sverige [KJ, KL].

Event recorders overvakar hjartat kontinuerligt och spelar enbart in potentiellt allvarliga aryt-
mier for senare analys. Nar patienten kianner sina typiska arytmisymptom kan hen dessutom
trycka pa en knapp for inspelning. Enheten biars hingande runt halsen i sju till 14 dagar [10].
Event recorders kan dven kallas for external loop recorders, ELR, eller continuous event recor-
ders, CER.

Implantable loop recorder, ILR, ar ett samlingsnamn for implanterbara hjartmonitorer. De
placeras under huden pa vinster sida av brostkorgen strax ovanfor hjartat och fangar upp hjar-

tats elektriska aktivitet kontinuerligt [11].

Patches fasts pa patientens kropp och mojliggor kontinuerlig registrering under upp till 14 da-
gar [12].
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Det ar inte kant for TLV i vilken utstrackning dessa olika typer av EKG-apparater anvands i
Sverige.

2.2 Behandling

For att kontrollera hjartfrekvensen, aterstélla normal hjartrytm samt forebygga aterfall av for-
maksflimmer eller risk for sekundédra sjukdomar, kan hélso- och sjukvarden behandla for-
maksflimmerpatienter med lakemedel, elkonvertering och kirurgisk behandling [3].

Lakemedel som anvands vid formaksflimmer ar blodfortunnande likemedel, antikoagulantia;
rytmstabiliserande lakemedel, antiarytmika, och frekvensreglerande likemedel. Rytmstabili-
serande ldkemedel anvinds for att forebygga formaksflimmer, medan frekvensreglerande san-
ker hjartfrekvensen vid formaksflimmer [13].

For att forebygga blodproppsbildning och ischemisk stroke ges antikoagulantia. De vanligaste
formerna av antikoagulantia ar s kallade Non-vitamin K Orala Antikoagulantia, NOAK, re-
spektive warfarin. Likemedelsverket rekommenderar generellt NOAK fore warfarin vid nyin-
sdttning till patienter med formaksflimmer, pa grund av pavisad lagre dodlighet och minskad
risk for allvarliga blodningar vid NOAK [14]. For tillfallet anvands i Sverige fyra olika NOAK
vid formaksflimmer: 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 formaksflimmer far behandling med oral anti-
koagulantia. Enligt Socialstyrelsens lakemedelsregister och patientregister (se Tabell 1) be-
handlades 96,5 procent av patienter med formaksflimmerdiagnos vid nyinsattning med NOAK
och 3,5 procent med warfarin ar 2020.

Tabell 1 Férdelning av ordinerad antikoagulantia vid nyinséattning av ldkedelsbehandling vid
formaksflimmer

Data ar hamtade fran Socialstyrelsens Iakemedelsregister och patientregister. NOAK representerar
summan av Eliquis, Lixiana, Pradaxa och Xarelto.

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

En mojlig biverkan av orala antikoagulantia ar blodningar. Om behandlingen ska ges eller
inte beror pa hur stor strokerisken bedoms vara. For att bedoma strokerisken vid formaks-
flimmer kan den sa kallade CHA2DS2-VASc-skalan anviandas. CHA2DS2-VASc ger en poiang
fran noll till nio som baseras pa faktorerna hjartsvikt, hogt blodtryck, alder, diabetes, tidigare
stroke, transitorisk ischemisk attack (6vergaende storning i hjarnans blodcirkulation) eller
tromboembolism (blodproppsbildning), vaskuléar sjukdom och kon. Antikoagulantia bor en-
ligt Socialstyrelsens rekommendationer 6verviagas vid en poang eller mer hos méan och tva
poiang eller mer hos kvinnor [2, 3].

Elkonvertering dr en metod ddr man genom en elektrisk stot kan aterstélla normal hjartrytm
vid exempelvis formaksflimmer [16]. Elkonvertering rekommenderas vid nytillkommet eller
aterkommande formaksflimmer, medan indikationen ar tveksam for patienter med mycket
tdta aterfall eller persisterande formaksflimmer[17]. Enligt det svenska patientregistret ge-
nomgick 22 874 formaksflimmerpatienter en elkonvertering mellan 1 januari 2006 och 1 de-
cember 2010, motsvarande runt 4 600 patienter om aret [18].

Om symptom kvarstar trots ldkemedelsbehandling kan en kirurgisk behandling vara motive-
rad. En form av kirurgisk behandling, s kallad ablation, anviands for att blockera onormala
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impulser som upprétthaller eller utloser formaksflimmer. Tekniken innebér att omréadet i
hjartat/lungven som orsakar rytmrubbningen lokaliseras, och sedan branns eller fryses sa att
de elektriska signalerna sldcks ut. Under 2020 genomfordes i Sverige 2 606 ablationer pa pa-
tienter med formaksflimmerdiagnos [19].

Vid svara fall kan dven en sa kallad maze-operation vara aktuell, vilket ar ett 6ppet kirurgiskt
ingrepp [20].

2.3 Uppfodljning av behandling

Enligt Nationellt kliniskt kunskapsstod bor blodstatus och njurfunktion kontrolleras en ma-
nad efter insattning av NOAK och darefter utifrdn individuell bedomning. Vid insdttning och
behandling med warfarin kravs regelbundna kontroller. Uppfoljning rekommenderas arligen
eller oftare utifran individuell bedomning [3]. NOAK- eller warfarin-behandling monitoreras
inte med EKG-undersokningar i Sverige idag.

Enligt TLV:s kliniska expert [KL] kan EKG 6ver langre tid anvindas vid bade nyinsittning,
dosjustering och allman uppfoljning efter insattning av frekvensreglerande lakemedel, men
dar kan man ofta ersiatta med enstaka 12-avlednings-EKG. En annan klinisk expert [ML] me-
nar att uppfoljning och kontroll varierar beroende pa hur allvarliga symptom patienten har.
Inom primérvéarden tror experten inte att man anvander Holter-EKG f6r uppfoljning, ef-
tersom dessa patienter normalt har mindre symptom. TLV har inte kinnedom om nagon
riktlinje man f6ljer i Sverige for uppf6ljning av patienter som far frekvensreglerande lakeme-
del.

Enligt TLV:s kliniska expert [KL] ar ett dterbesok med 12-avlednings-EKG standard efter en

elkonvertering [21], men att det sillan finns behov av langre EKG-undersokningar eller EKG
med handhéllna apparater eller liknande. Han pekar pa att uppfoljningen styrs av symptom

snarare an flimmerborda.

Efter ablationsbehandling genomfors en Holterundersokning [22]. Enligt TLV:s anlitade kli-
niska expert [KL] ar det vanligast med Holter-EKG sju dygn for patienter efter ablationsbe-
handling. Ibland f6ljs patienter upp med handhallna EKG-apparater.

2.4 TLV:s diskussion

Patientpopulationen som omfattas av MTP-radets bestillning rérande diagnostisering ar pati-
enter som soker sig till primarvarden med négon form av symptom som kan misstdnkas vara
formaksflimmerrelaterat, men dar ndgon formaksflimmerdiagnos inte kan stillas vid det
forsta vardbesoket. Patienterna remitteras darfor till den specialiserade varden for utredning
med langtids-EKG. Enligt TLV:s kliniska experter [KL, KJ, ML] ar det svart att specifikt karak-
terisera patienterna och uppskatta antalet patienter. Formaksflimmer forekommer i alla ald-
rar, men prevalensen stiger med aldern och andra riskfaktorer. TLV:s kliniska expert [KL] har
uppskattat att en rimlig prevalens i den gruppen av personer som soker vard i samband med
symptom forenliga med formaksflimmer kan vara mellan 10 och 20 procent.

Enligt TLV:s kliniska experter [KL, KJ, ML] ar Holter-EKG 24-timmar den vanligaste metoden
for utredning av formaksflimmer efter remiss till den specialiserade varden, men dven Holter-
undersokningar pa 48 timmar och i sju dygn forekommer. Experterna anser att anvindningen
skiljer sig at over landet och i nagra regioner forekommer redan en viss anvindning av hand-
héllna EKG-apparater. Vilken metod som viljs, styrs bland annat av symptomens frekvens och
lakarens beprovade erfarenhet, anger experterna.

Enligt TLV:s kliniska expert [KL] gor man en liangre registrering vid ett eventuellt andra ut-
redningstillfille, till exempel en Holterundersokning pa sju dygn.
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Enligt bade TLV:s kliniska experter [KJ, ML] och riktlinjer av European Society of Cardiology
[23] utgor EKG-registreringar fran en handhéllen EKG-apparat en adekvat grund for att dia-
gnostisera formaksflimmer. TLV utgér darfor fran att ndgon bekriftande 12-avlednings-EKG
inte behovs efter att en formaksflimmerdiagnos har stillts baserat pa data fran en handhéllen
EKG-apparat.

Enligt TLV:s anlitade experter [KJ, ML, KL] ar det allmént ansett att handhéllna EKG-appa-
rater som anvinds Over en lingre tidsperiod hittar fler formaksflimmer an Holter-EKG 24-
timmar hos patienter med symptom som uppstar sallan.

Experten [KJ] framhéller dock att en handhéllen EKG-apparat inte kan ge lika mycket inform-
ation som en Holterundersokning. Andra arytmier dn formaksflimmer kan darfor vara svarare
eller omgjliga att diagnostisera med en handhallen EKG-apparat jaimfort med en Holterunder-
sokning. Om fragestéllningen ar bredare &n enbart formaksflimmer menar darfor experten
[KJ] att en handhéallen EKG-apparat inte kan ersétta en Holterundersokning. Hos patientpo-
pulationen som ar aktuell utifran MTP-rédets bestéllning antas ddrmed att fragestéllningen
enbart handlar om misstankt formaksflimmer.

TLV:s bedomning:

Handhéllna EKG-apparater kan enligt TLV:s kliniska experter anvindas for att diagnostisera
formaksflimmer. De ger dock mer begransad information an konventionella EKG-métningar.
TLV bedomer darfor att handhallna EKG-apparater huvudsakligen kommer att anvandas for
utredning av misstankt formaksflimmer.

Den patientpopulation som TLV bedomer relevant avseende MTP-radets bestillning rorande
diagnostisering ar patienter som soker sig till primarvarden med négon form av symptom som
kan misstankas vara formaksflimmerrelaterad, och for vilka ndgon féormaksflimmerdiagnos
inte kan stéllas vid det forsta primarvardsbesoket vilket foranleder remiss for vidare utredning
med fragestillning formaksflimmer.

TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet i den forsta utredningen efter 12-avled-
nings-EKG i primérvarden bor vara Holter-EKG 24-timmar i den specialiserade varden, ef-
tersom det 4r den vanligaste metoden i Sverige for denna patientpopulation. Vid ett eventuellt
andra utredningstillfallet bedomer TLV att en langre undersokning som Holter-EKG i sju dygn
ar relevant baserad pa kliniska expertens utlatande.

De patientpopulationer som TLV bedomer relevant avseende MTP-radets bestéllning rorande
monitorering ar patienter som har genomgéatt ndgon form av kirurgiskt ingrepp, till exempel
ablation, liksom patienter som star pa frekvensreglerande likemedelsbehandling for formaks-
flimmer.

TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet for patienter som har genomgéatt ablation
ar en Holterundersokning i sju dygn, eftersom det dr den vanligaste metoden i Sverige for
denna patientpopulation. Uppf6ljning av patienter som star pa frekvensreglerande liakemedel
ar olika och sker bland annat med lingre EKG-undersckningar.
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3 Den medicintekniska produkten Coala Heart Monitor Pro

Produktens fullstindiga namn ar Coala Heart Monitor Pro och inkluderar Coala Heart Moni-
tor, Coala App samt Coala Care Portal. Coala Heart Monitor anvinds av en patient tillsammans
med applikationen Coala App som installeras pa en kompatibel mobil enhet. Coala Care Por-
talen dr en fristdende webbaserad programvara som mojliggor for vardpersonal att granska
EKG och inspelningar av hjartljud. Foretaget som tillhandahéaller Coala Heart Monitor Pro ar
Coala Life AB, harefter bendmnt foretaget.

3.1 Teknisk beskrivning

Coala Heart Monitor dr en handhéallen EKG-utrustning som anvinds av patienter for att spela
in tvakanals-EKG samt hjartljud. Patienten mater brost-EKG och hjartljud samtidigt via elek-
troder och ett stetoskopmembran genom att trycka produkten mot brostkorgen. Darefter ma-
ter patienten ett tum-EKG genom att ldgga tummarna pa elektroderna. Insamlingen av EKG
sker under totalt 60 sekunder, vardera 30 sekunder for brost- respektive tum-matning. In-
spelningen kan sdndas tradlost med Bluetooth till Coala App pa den mobila enheten. Coala
App skickar matningar till Coala Care Portal och tar emot analysresultat fran samma server.
Varje mitning innehéller tvd EKG-kurvor pa 30 sekunder samt ett tolkningsstod som ar ba-
serad pa algoritmer.

Coala App guidar patienten genom maitningen med Coala Heart Monitor. I Coala App visas
EKG-registreringar, hjartfrekvens, algoritmens tolkningsstéd och hjartljud omedelbart efter
matningen. Den innehéller ocksa ett system for utvixling av textmeddelanden dar patienten
kan ta emot meddelanden fran sin ldkare.

Programvaran Coala Care Portal dr en webbaserad programvara i vilken ansvarig vardgivare
kan administrera och ha Gversyn i realtid 6ver pagaende patienters mitresultat, badde EKG-
och hjartljudsméatningar. Coala Care Portal anvander sig av algoritmer for att erbjuda automa-
tisk detektering av avvikelser i hjartrytm.

Coala Heart Monitor Pro anviander algoritmer for att ta fram tolkningsstod. Den anviander EKG
Parser (Cardiolund AB) som &dr en molnbaserad medicinteknisk apparat CE klass 2a, utvecklad
vid Lunds universitet. Coala Heart Monitor Pros algoritmer analyserar i realtid for nio av de
vanligaste arytmierna, bland annat formaksflimmer. Foretaget har ytterligare utvecklat EKG-
tolkningsalgoritmen baserad pa 2-avledningar inklusive brostavledning, P-vagsdetektion och
RR-variabilitet.

Coala Heart Monitor och tillhorande mjukvaror (Coala App och Coala Care Portal) ar CE-
markta i klass 2a enligt direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (MDD) den 2 feb-
ruari 2021, med ursprungliga registreringar fran 2016.

Eftersom Coala Heart Monitor anvénds tillsammans med en applikation som installeras pa en
mobil enhet kravs det att patienterna sjialva har en kompatibel mobil enhet, sdsom exempelvis
en smartmobil, for att kunna utféra EKG-registreringar. Vilka mobila enheter dr kompatibla
med Coala App anges pa foretagets webbplats: www.coalalife.com/device-compatibility.

3.2 Avsedd anvandning

Coala Heart Monitor Pro ar avsedd for patienters egentestning genom att mata, spara, 6verfora
och visa EKG och hjartljud. Produkten ar avsedd att anvindas av sjukvardspersonal, personer
med kinda eller misstinkta hjarttillstdnd och hilsomedvetna personer. Den ir inte avsedd att
anvindas for 6vervakning av vitala tecken som vid exempelvis intensivvard.

Enligt foretaget har produkten dven anvants inom sekundarprevention for att folja strokepati-
enter i hemmiljo.
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Foretaget valde att avgransa analysen som har lamnats in till TLV till diagnostisering av for-
maksflimmer hos patienter (vuxen population med genomsnittsédlder 60 ar) som kontaktar
primérvarden pa grund av att de upplever paroxysmala symtom som motiverar att undersoka
om de ar relaterade till formaksflimmer.

3.2.1 Lansering och anvandning i Sverige

Enligt foretaget marknadsfors Coala Heart Monitor Pro sedan 2018 till sjukvarden och an-
vands i dag i flera lander och regioner i Sverige. Produkten anviands enligt foretaget bade
inom primarvarden och den specialiserade varden for att utreda, diagnostisera och monito-
rera arytmier samt i syfte att utreda patienter med hjartklappningsbesvar.

3.3 Organisatoriska aspekter

I foretagets analys ldmnas Coala Heart Monitor Pro av primarvarden i samband med forsta
besoket dar patienten soker vard pa grund av symtom som kan misstankas vara formaksflim-
mer och efter att ha tagit ett 12-kanaligt EKG utan att diagnos kunde stillas. Detta ar enligt
foretaget i enlighet med hur produkten anvands i daglig klinisk verksamhet inom denna
vardform. Enligt foretaget behover patienten fa en 15—20 minuters lang introduktion kring
hantering av produkten i samband med utlamnandet.

Patienten maiter regelbundet EKG i 14 dagar, tva ganger om dagen och vid symptom, och
EKG-data overfors tradlost till Coala App. Patienten kan se resultaten omedelbart efter avslu-
tad matning. Coala App 6verfor EKG-data tradlost till Coala Care Portal. Efter matperioden
lamnar patienten tillbaka Coala Heart Monitor till priméarvarden. Allminlidkaren validerar
resultaten av undersokningarna baserat pa Coala Heart Monitor Pro-analysen. Produkten an-
vander tolkningsstod baserat pa algoritmer. Vidare forser Coala Heart Monitor Pro behand-
lande likare med undersokningsresultat inkluderat EKG kurvor for manuell granskning och
tolkning som underlag for diagnostisering

Enligt foretaget ansvarar primarvarden for aterkoppling till patienten och eventuell fortsatt
behandling.

Figur 1: Organisatoriska aspekter i anvandning av Coala Heart Monitor Pro

Fysisk produkt (Coala Heart Monitor)

App for patient (Coala App),
pa mobiltelefon

Server

Vardens
journalsystem

‘ Webbgranssnitt (Coala Portal) for
o  Vardpersonal  Aterlamnas efter {utrechningstid B}

Aterkoppling/Diagnos primarvard

- Forskrivs vid {halsotilistand A}
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3.4 Juridiska aspekter

Uppgifter om en patients EKG ar kinsliga personuppgifter eftersom de ror patientens halsa.
Foretaget har valt att skicka underlag som ror personuppgiftsbehandling direkt till MTP-radet.
TLV kommer darfor inte att redogora for hur foretaget ser pa hanteringen av personuppgifter
i samband med anvindning av Coala Heart Monitor Pro.

3.5 Jamforelsealternativ enligt foretaget

Foretaget anger att det relevanta jamforelsealternativet for utredning av vuxna patienter med
symptom som kan misstankas vara formaksflimmer och dar man inte har detekterat formaks-
flimmer med ett 12-avlednings-EKG vid forsta vardbesoket ar ett Holter-EKG 24-timmar inom
den specialiserade varden efter remiss fran primarvarden.

3.6 TLV:s diskussion

Foretagets inlamnade analys ar avgransad till diagnostisering av formaksflimmer i en vuxen
population med genomsnittsalder 60 ar som aktivt soker vard for symptom som kan misstéan-
kas vara formaksflimmer. Patientpopulationen stimmer 6verens med MTP-radets bestillning
och ar diarmed relevant. Foretaget har inte inkommit med analyser for nagon alternativ pati-
entgrupp.

Foretaget anger att det relevanta jamforelsealternativet for utredning av symptom som kan
misstdnkas vara formaksflimmer och dar man inte har kunnat detektera formaksflimmer med
ett 12-avlednings-EKG vid det forsta vardbesoket, ar ett Holter-EKG 24-timmar inom specia-
liserad vard efter remiss fran priméarvarden.

TLV:s kliniska experter [KJ, KL, ML] har uppgett att ett Holter-EKG 24-timmars ar den van-
ligaste undersokningen i forsta utredningsomgangen av misstankt paroxysmalt formaksflim-
mer.

Enligt foretaget sker all patientkontakt i primarvarden. Darmed foljer foretaget MTP-radets
onskemal om att fokus bor ligga pa primarvarden och att de initiala vardstegen skots av pri-
marvarden. Enligt foretaget ska EKG-tolkning ske av allmanldkare med hjilp av Coala Care
Portal baserad pa inspelningar som innehaller bade ett tolkningsstod framtaget av algoritmer
och tvd EKG-kurvor pa 30 sekunder.

I den utstrackning som EKG-apparater for egenregistrering anviands idag, lamnas de oftast ut
inom den specialiserade varden och EKG-data tolkas antingen av en kardiolog, klinisk fysiolog
eller BMA i den specialiserade varden [KL]. Enligt TLV:s kliniska experter [ML, KJ] ar det
mojligt att en allminlidkare skulle kunna tolka registreringar fran handhéllna EKG, givet att
det endast ar formaksflimmer som ar fragestallningen. TLV:s kliniska expert [KJ] stéller sig
tveksam till om det finns den tiden inom primarvarden samt om man kan uppratthalla vana
och kompetens. En annan av TLV:s kliniska experter [ML] pekar ocksé pa att svarigheten inte
ligger i tolkning av tydliga formaksflimmer, utan i tolkning av tekniskt svarviarderade avlas-
ningar eller om hjartfrekvensen ar ganska regelbunden vid ett formaksflimmer. Han menar att
det alltid kravs storre kunskap for att komma fram till att man inte kan bedoma en fraga &n att
klart kdnna igen en tydligt avvikande EKG-forandring. Svartolkade EKG kan ddarmed fortsatt
behova tolkas inom den specialiserade varden.

Vidare pekar TLV:s kliniska experter [KJ, ML] pa att algoritmer kan utgora ett tolkningsstod,
men att tolkningsansvaret framst ligger hos likaren.
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TLV:s bedomning:
TLV bedomer att patientpopulationen som ingéar i foretagets scenario ar relevant da den
stimmer 6verens med MTP-rédets bestillning.

Vidare bedomer TLV att Holter-EKG 24-timmar utgor relevant jaimforelsealternativ.
TLV bedomer vidare att foretagets forslag av inforande av Coala Heart Monitor Pro inom pri-

marvarden under ansvar av specialistlikare i allmédnmedicin med st6d av algoritmer och EKG
registreringar ar mojlig men inte féljer nuvarande svensk praxis.
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4 Kilinisk effekt och patientnytta

4.1 Kliniska studier

Coala Heart Monitor Pro har utvirderats i nagra kliniska studier. Centrala for denna utvirde-
ring ar preliminéra data fran en pagaende studie samt en utvardering som publicerats i poster-
form som beskrivs mer utforligt nedan.

4.1.1 Pagaende klinisk studie

All information om den pagaende studien har inkommit till TLV frén foretaget [24]. Foretaget
hamtade information fran personlig kommunikation med den kliniska provaren. Foretaget har
aven inkommit med studiens etikansokan dar dven en forskningsplan ingar [25].

Metod
Den pagaende studien [

Studien [

Resultat
[

]. TLV har inte fatt ta del av ndgon statistisk analys pa de
redovisade resultat.

4.1.2 Olsson et al., 2019; Poster 580

Metod

Olsson et al. [26] var en svensk utvardering som jamforde formégan av en vidareutvecklad
algoritm som anvinds av Coala Heart Monitor Pro for att automatiskt analysera kombinat-
ionen tum- och brost-EKG respektive enbart tum-EKG frdn samma métning. Resultaten ar
presenterade som en konferensposter, men nagon referentgranskad publicering av resultaten
har inte inkommit till TLV.
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Coala Heart Monitor Pro systemet utvarderades genom manuell tolkning av 1 000 konsekutiva
anonyma utskrifter av tum- och brost-EKG-kurvor fran verkliga anvéndare av produkten.
Fran tabellen kan utldsas att 998 EKG har utvarderats varav atta var av undermalig kvalitet i
kombinationsgruppen med tum- och brost-EKG och darfor viarderas formaksflimmerdia-
gnostiken i denna grupp utifran 99o EKG-kurvor.

De anonymiserade utskrifterna inneholl tre EKG-remsor pa 10 sekunder vid 25 mm/s, inklu-
sive medelhjartfrekvens, median RR-intervall och eventuell notering fran anviandaren. Person-
lig information utéver kon och alder inom ett 10-arsspann, samt algoritmens tolkning, var
borttagna. Utskrifterna tolkades manuellt av en kardiolog och tolkningen jamfordes med algo-
ritmens tolkning, dels for kombinationen tum- och brost-EKG, dels for enbart tum-EKG.

Resultat

I tabell 2 redovisas studiens resultat. For kombinationen av tum- och brost-EKG har algorit-
men en sensitivitet och specificitet for formaksflimmerdetektion pa 0,951 respektive 0,973.
Andelen falskt positiva var 12,8%. Kombinationen av tum- och brost-EKG gav hogre positivt
prediktivt varde (PPV) jamfort med enbart tum-EKG. I postern presenteras ingen statistik ana-
lys av resultaten.

'I:abell 2: Resultat

RESUS S SN DR CHESE AD RESULT BASED ON SINGLE LEAD

METRIC THUMB-ECG AND P-WAVE DETECTION
ALGORITHM THUMB-ECG ONLY
Prevalence of AF in the recordings 14.4 % (143 of 990 recordings) 14.4 % (143 of 990 recordings)

% of recordings with ECG quality good enough to permit

manual interpretation 99.2% (8 of 998 non-readable) 98.7% (13 of 998 non-readable)
Negative predictive value (NPV) for detecting AF 0.992 0.995
Positive predictive value (PPV) for detecting AF 0.872 0647
False positive discovery rate 12.8% 35.3%
Sensitivity for detecting AF 0.951 0.4972
Specificity for detecting AF 0.976 0.909
Accuracy 0.973 0.918

Forfattarna av utvarderingen drar slutsatsen att kombinerad tum- och brost-EKG minskar
falskt positiva formaksflimmerdetektioner fran 35,3 % for en-avlednings-EKG till 12,8 % med
kombinerat tum- och brost-EKG med P-vagsdetektion.

4.2 TLV:s diskussion

TLV anser att den pagaende studien [24] ar relevant eftersom [

------------ ] Studien genomfors dessutom i Sverige. [

1. TLV:s anlitade kliniska
expert [KL] har uppskattat att en rimlig prevalens i gruppen som soker med symtom och se-
dan utreds for formaksflimmer kan vara mellan 10 och 20 procent, [

1.

Studiens resultat [

]. TLV har enbart fatt begrdnsad information om patientkaraktiristika inklu-
derade i studien och ingen statistisk analys pa interimsresultaten. Sammantaget bedomer
TLV att det genererar en mycket hog osdkerhet att anvinda data fran den pagaende studien.
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Olsson et al. [26] var en utvardering av Coala Heart Monitors algoritm som har publicerats i
posterform. Det saknas information om hur ménga patienter som ligger bakom de 990 in-
spelningarna och darmed gér det utifran resultaten inte att uttala sig om formaskflimmerpre-
valensen i denna patientpopulation. Det saknas dartill helt information om
patientpopulationen samt statistik analys av resultaten. D& prevalens kan paverka ett tests
sensitivitet [27, 28] dr det viktigt att jamfora sa lika populationer som mgjligt. TLV bedomer
darfor att det medfor en mycket hog grad av osidkerhet att applicera siffrorna pa en specifik
population.

TLV:s bedomning:
Det vetenskapliga stodet for produkten baseras pa interimsdata fran en relativt liten pa-
gdende studie [24] och en konferensposter [26].

TLV bedémer att den pagdende studien [24] ar relevant, men att anvindning av de prelimi-
nara resultaten medfér en mycket hog osidkerhet avseende effektstorleken, eftersom viktig in-
formation saknas samt att studien ar relativt liten.

TLV bedomer att anvandning av resultaten fran konferenspostern [26] innebar en mycket
hog osidkerhet kring sensitivitet och specificitet, eftersom populationen inte ar beskriven och
studien inte ar vetenskapligt granskad.
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5 Halsoekonomi

Coala Heart Monitor Pro ar en handhallen EKG-apparat for egenregistrering som ar tankt att
anviandas vid bland annat utredning av formaksflimmer inom primarvarden. Utifran foreta-
gets antaganden kan produkten uppna en hogre detektionsgrad av formaksflimmer i jamfo-
relse med Holter-EKG, som leder till en kostnadsbesparing bade utifran utredningskostnader
och utifran vard for f6ljdsjukdomar.

Foretaget har inkommit med en kostnadsnyttoanalys. Modellen dr en Markovmodell som ar
kopplad till ett beslutstrad och studerar skillnaderna i effekt och kostnader mellan anvandning
av Coala Heart Monitor Pro jamfort med Holter-EKG (figur 2). [

]. Diagnosen formaksflimmer ligger sedan till grund fér paborjad behandling
med orala antikoagulantia.

Figur 2 Beslutstradkomponent i foretagets modell

Figuren omfattas av sekretess

1.

Hailsostadierna ar kopplade till kostnader och livskvalitetsvikter. Cykellingden ar ett ar och
tidshorisonten stricker sig 6ver patienternas livstid som antas uppga till en maxalder pa 100
ar.
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Figur 3 Halsostadier i Markovmodellen

Figuren omfattas av sekretess

Populationen som utvarderas i grundscenariot i foretagets analys ar patienter med paroxysm-
alt symptom som soker sig till primérvarden dar utredning av formaksflimmer med 24 tim-
mars Holter-EKG skulle vara aktuellt. Vid upprepad utredning antar foretaget att patienter
detekteras via en sa kallad spontan diagnos med en detektionsgrad pa en procent per ar vilket
betyder att en korrekt diagnos kan ske upp till 34 ar efter att patienten sokte sig till primarvar-
den med symptom. I foretagets grundscenario sker utredningar och tolkningar av formaks-
flimmer med Coala Heart Monitor Pro i primirvarden. Foretaget har i ett alternativt scenario
antagit att [---] procent av patientpopulationen ([ 1) far
tolkningsstod av kardiolog. Patienter i analysen har en startalder pa 60 ar, som bygger pa upp-
skattningar utifran ett svenskt hilso- och sjukvardsystem.

Foretagets analys antar ett svenskt halso- och sjukvardsperspektiv dar kostnader och effekter
diskonteras med tre procent.

TLV:s diskussion

I foretagets grundscenario sker utredningar och tolkningar av formaksflimmer med Coala
Heart Monitor Pro i priméarvarden. Da foretagets evidensbas for effekt [24, 26] ar utifran att
tolkning sker inom specialiserad vard anser TLV att detta antagande medfor en hog grad av
osakerhet. TLV antar darfor ett grundscenario dar tolkning av EKG sker inom specialiserad
vard. TLV antar tolkning inom priméarvarden och tolkningsstod ([---]procent) av kardiolog
som subanalyser.

Med anledning av att foretagets analys bygger pa antaganden om spontan diagnos har TLV
bett foretaget att justera sin analys. TLV anser att det inte ar rimligt att detektion av formaks-
flimmer sker upp till 34 ar efter att patienten forst sokte med symptom. Foretaget baserade
sina antaganden om spontan diagnos utifran en tidigare publicerad hilsoekonomisk analys
gillande screening av formaksflimmer [29]. TLV anser att en patientpopulation utan symp-
tom som genomgar screening skiljer sig fran en patientpopulation som har symtom. Foreta-
get inkom med en ny analys dir antagandet utgar fran att patienten aterkommer och
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genomgar en uppfoljande utredning (Coala Heart Monitor Pro for interventionsarmen och
Holter-EKG 24-timmar for jamforelsearmen). Detektionsgrad baseras pa foretagandets anta-
ganden om algoritmernas sensitivitet och specificitet for respektive utredningsmetod, dar en
korrekt diagnos kan ske upp till 21 ar efter patienten sokte sig till primérvarden med symp-
tom. TLV anser i enlighet med sina kliniska experter [KL] att en rimlig uppfoljning for en pa-
tient med fortsatta symptom ar ett laingre Holter-EKG 4n det ursprungliga Holter-EKG 24-
timmar. TLV anser darfor att ett Holter-EKG i sju dygn ar rimligt som uppf6ljning med en
forvantat hogre detektionsgrad, foretagets modellering av beslutsproblemet medfor darmed
hog osdkerhet som paverkar analysens slutresultat med risk for en 6verskattning av kost-
nadseffektiviteten.

TLV:s bedomning:

TLV bedémer att relevant grundscenario ar nar tolkning av EKG sker inom specialiserad vard
samt relevant subanalys ar utifran tolkning inom primarvarden och tolkningsstod ([---] pro-
cent) av kardiolog.

TLV bedomer att modelleringen av upprepad utredning medfér hog osidkerhet som paverkar
analysens slutresultat.

5.1 Effektmatt

5.1.1 Klinisk effekt
Nedan beskrivs de kliniska effektmatt som inkluderas i analysen.

Detektion av formaksflimmer

Foretagets analys utgar fran att prevalensen for odiagnostiserade formaksflimmer ar atta
procent vid utredningens borjan i den aktuella populationen. Antagandet baseras pa en av
foretaget anlitad svensk klinisk expert.

Utredningsalternativens forméga att korrekt detektera ett formaksflimmer presenteras i ta-
bell 3.

Tabell 3 Sensitivitet och specificitet for utredningsalternativen i foretagets analys

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

Detektionsgrad av formaksflimmer utifran sensitivitet och specificitet som antagits i foreta-
gets analys presenteras i tabell 4.

Tabell 4 Detektionsgrad formaksflimmer i foretagets analys baserat enbart pa sensitivitet och

specificitet
Utredningsalternativ Sant Falskt Sant Falskt Kalla
positiv positiv negativ negativ
Coala-EKG 7,61% 2,21% 89,79% 0,39% Olsson et al., 2019 [26],

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

D4 ett utredningsalternativs detektionsformaga gillande paroxysmalt férmaksflimmer dven
ar beroende av att patienten har ett pdgaende flimmer under den specifika utredningen ar det
inte enbart sensitivitet och specificitet som utgor graden av detektion.

Foretaget har i sin analys antagit detektionsgrad utifran den uppskattade prevalensen, utred-
ningsalternativens sensitivitet och specificitet [26, 30] samt detektionen som antagits utifran
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den pagaende studien [24]. Foretaget antar att [----] respektive tva 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 formaksflimmer i foretagets analys

Utredningsalternativ Sant Falskt Sant Falskt Kalla
positiv positiv negativ negativ

Coala-EKG [-----1% [-----1% [-----1% [-----1% Pagéaende studie vid
Universitetssjukhuset
Malmo [24], berak-
ningar utifran tabell 4

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

I foretagets analys antas att patienter som erhallit en falskt negativ diagnos senare diagnosti-
seras spontant med en diagnosfrekvens av en procent per ar. Antagandet baseras pa en av fo-
retaget anlitad svensk klinisk expert.

Behandling med oral antikoagulantia

I foretagets analys antas 95 procent av nydiagnostiserade formaksflimmerpatienter behand-
las med oral antikoagulantia (OAK). Utav dessa 95 procent antas 100 procent behandlas med
NOAK.

Utifran huruvida en patient far behandling med antikoagulantia samt vilken typ av anti-
koagulantia det ror sig om, har foretaget gjort antaganden kring patientens risk att drabbas
av komplikationer. Preventiv behandling med antikoagulantia antas paverka risken for ische-
misk stroke samt komplikationer i form av medicineringens biverkningar (intrakraniell blod-
ning och annan allvarlig blodning). Foretaget har i sin analys utgatt ifran strokerisk i den
generella populationen (tabell 6) och sedan applicerat en 6kad relativ risk for en population
med obehandlat formaksflimmer (tabell 7). Den relativa risken for populationen med for-
maksflimmer som har behandlats med OAK ar beroende av andelen NOAK och warfarin som
i analysen antagits till 100 procent respektive noll procent vilket presenteras i tabell 7. Fore-
taget har i sin analys antagit en reducerad risk for stroke utifran behandling med warfarin till
60—70 procent i jamforelse med ingen OAK behandling, antagandet baseras pa en studie som
omnamns av Hindricks et al. [23]. Utifran en studie av Ruff et al. [31] appliceras sedan ytter-
ligare en reduktion med 19 procent for NOAK i jamforelse med warfarin, vilket reducerar ris-
ken for stroke med 80 procent for en patientpopulation som behandlas med NOAK i
jamforelse med ingen behandling.

Tabell 6 Arlig risk for stroke i en generell population i féretagets analys

Alder Arlig sannolikhet for stroke Killa

60-64 ar 0,00059 Socialstyrelsen. Statistikdatabas
65—69 ar 0,00089 for stroke. 2019 [32]

70-74 ar 0,00134

75-79 ar 0,00217

80-84 ar 0,00347

85-100 ar 0,00573

Tabell 7 Relativ risk for stroke i en population med formaksflimmer i foretagets analys

Alder Relativ risk for stroke Relativ risk for stroke Kalla

Obehandlat Behandlat med OAK
60-69 ar 2,6 1,32 Wolf et al., 1991 [33],
70-79 ar 3,3 1,46 Samt berdkningar (re-
80—100 ar 45 17 duktion 80% med NOAK)

I foretagets analys antas en arlig sannolikhet om att bli aterstélld efter en stroke till 9,1 pro-
cent. Antagandet baseras pa en studie av Kamel et al. [34]. I analysen antas tva typer av
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stroke, ischemisk stroke samt intrakraniell blodning. Dessa typer ar indelade i allvarlighets-
grad storre, mindre och icke invalidiserande, se tabell 8.

Tabell 8 Typ av stroke samt allvarlighetsgrad i foretagets analys

Typ av stroke Total an- Storre Mindre Icke inva- Kalla

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

Biverkningar till foljd av oral antikoagulantia

Risk for biverkningar géllande NOAK och warfarin appliceras i foretagets analys under samt-
liga cykler som patienterna star pa behandling och baseras pa en studie av Connolly et al.
[35], se tabell 9.

Tabell 9 Relativ risk for biverkningar till féljd av OAK i foretagets analys

Hindelse Arlig andel NOAK Arlig andel Warfarin Killa

Allvarlig blédning 0,011 0,011 Connolly et al., 2011 [35]

Mindre blédning 0,063 0,063 Warfarin: antagande
Mortalitet

Sannolikheten for att avlida i den generella populationen har i foretagets analys antagits uti-
fran Statistikmyndigheten [36]. I analysen antas dven en relativ risk om 1,39 for att avlida till
f6ljd av obehandlat formaksflimmer, baserat pa en studie av Odutayo et al. [37]. Mortalitet
for patienter med OAK behandling antogs minska med 30 procent for NOAK [31] samt att
den relativa risken for NOAK i jaimforelse med warfarin ar 0,9 [31]. Sammantaget antar fore-
taget relativ risk for mortalitet i enlighet med tabell 10.

Tabell 10 Relativ risk fér mortalitet for formaksflimmer i féretagets analys

Behandling Arlig relativ risk fér déd Kalla
Obehandlat formaksflimmer 1,39 Odutayo et al., 2016 [37]
Behandlat férmaksflimmer 1,27 Antagande, berakning

For patienter i halsostadiet stroke antas sannolikheten for att avlida till f6ljd av en stroke till
36 procent under hilsostadiets forsta cykel, baserat pa Socialstyrelsens statistik om stroke
2019 [32]. For halsostadiet post-stroke antas risken for mortalitet halveras till 18 procent for
efterfoljande ar.

TLV:s diskussion

I foretagets analys antas andelen detekterade formaksflimmer genom ett kedjeresonemang
som utgar fran ett antagande om prevalens foljt av sensitivitet och specificitet (Olsson et al.
[26] samt Jiang et al. [30]) som genererar olika andelar for sant/falskt positiva och
sant/falskt negativa. I ett sista steg appliceras antagandet om detektionsgrad utifran en pa-
gaende studie.

TLV bedomer att 6verforbarheten av sensitivitet och specificitet utifran Olsson et al. [26] till
den utviarderade patientpopulationen medfor en mycket hog grad av osdkerhet eftersom po-
pulationen i Olssons studie inte ar valdefinierad och studien inte ar vetenskapligt granskad.
Jiang et al. ar en kinesisk studie som utvecklat en algoritm for att analysera Holter-EKG 24-
timmar [30]. Enligt TLV:s kliniska expert [KJ] ar tolkningsalgoritmerna for Holter-EKG leve-
rantorsberoende och han kianner inte till ndgra jamforelser mellan dessa avseende sensitivitet
och specificitet. Foretaget uppger inte heller att algoritmen dr samma som anvands i svenska
Holter-apparater. Eftersom algoritmen i studien sannolikt skiljer sig frdn de som anvands i
Sverige, bedomer TLV att studiens resultat kring sensitivitet och specificitet inte ar relevanta
for svenska forhallanden och medfor dirmed en mycket hog grad av osidkerhet.
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Foretaget utgar ifran att produkten anviands med tolkningsstod framtagen av algoritmer,
men att lakaren satter diagnosen. TLV:s kliniska experter [KJ, KL, ML] har uppgivit att en
formaksflimmerdiagnos alltid satts av en manniska efter manuell tolkning. TLV bedomer
darfor att algoritmernas sensitivitet och specificitet inte ar relevanta for den angivna ana-
lysen, som baseras pa manuell tolkning. Om analysen i stéllet hade forlitat sig helt pa algorit-
merna vid diagnostiken, hade daremot algoritmernas sensitivitet och specificitet varit
relevanta. Med anledning av osidkerheterna kring dataunderlaget for sensitivitet och specifici-
tet samt hur detta har applicerats i foretagets analys antar TLV i stillet detektionsgrad uti-
fran enbart den pagaende studien.

Den pagéende studien ar relevant for TLV:s analys men i enlighet med diskussionen i avsnitt
4.2 bedomer TLV att 6verforbarheten av effektmattet till TLV:s analys ar behéftad med
mycket hog osakerhet. Sammanfattat pekar studiens resultat [

]. Studien éar liten och TLV:s information om studien ar begransad. Foretaget
har dessutom valt [

I

1. Med anled-
ning av den mycket hoga osdkerhet som den pagaende studien ar forknippad med anser TLV
att det inte ar lampligt att redovisa ett grundscenario. I stillet antar TLV flera scenarioana-
lyser utifran olika grad av inkrementell effekt (detektionsgrad) och presenteras som ett spann
0 procent till 100 procent.

Nar det giller lakemedelsbehandling med orala antikoagulantia antar foretaget att 5 procent
inte fir nagon behandling. Samtliga patienter som far behandling antas i sin tur fa NOAK.
Baserat pa utlatande fran svenska kliniska experter [KL, ML] samt tabell 1 (Socialstyrelsens
lakemedelsregister och patientregister) bedomer TLV att 85 procent far ndgon form av oral
antikoagulantia med en fordelning pa 96,5 procent NOAK och 3,5 procent warfarin inom
denna grupp.

Foretagets anger i tabell 8 fordelning mellan olika typer av stroke med hanvisning till Kamel
et al. Intrakraniell blodning ar dock ett bredare begrepp an strokerelaterad blodning. TLV har
inte kunnat bekrifta den angivna fordelningen mellan ischemiska stroke och intrakraniell
blodning som anges i tabellen. TLV anser darfor att viss osdkerhet ar forknippad med foreta-
gets antaganden kring risk for stroke samt blodningar, dessa antaganden har dock ingen storre
paverkan pa analysens slutresultat.

TLV:s bedomning:

TLV bedomer att dataunderlaget samt hur foretaget applicerat sensitivitet och specificitet i
analysen leder till en mycket hog grad av osidkerhet och antar darfor andelen detekterade for-
maksflimmer utifran detektionsgrad fran den pagaende studien i TLV:s grundscenario.

TLV bedomer att den pagaende studien medfor en mycket hog grad av osdkerhet och antar
darfor flera scenarioanalyser utifran olika grad av inkrementell effekt (detektionsgrad) som
presenteras utifran ett spann, o procent till 100 procent.

Lakemedelsanvandningen bedomer TLV battre representerar svensk kontext via antagandet
att 85 procent far nadgon form av oral antikoagulantia med en fordelning pa 96,5 procent
NOAK och 3,5 procent warfarin inom denna grupp.

5.1.2 Halsorelaterad livskvalitet

Livskvalitetsvikterna som tillimpas vid olika hilsostadier och hindelser i analysen framgar av
Tabell 11. I foretagets analys differentieras inte olika typer av stroke, i stillet antas en stroke
representera en genomsnittlig typ av stroke.
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Tabell 11 Livskvalitetsvikter i foretagets halsoekonomiska analys

Hélsostadie/Handelse Tillampningslangd i Livskvalitetsvikt Kalla
analysen

Baslinje 60—69 ar Obegransad inom aldersspann 0,808 | Burstrom et al.,

Baslinje 70-79 ar Obegransad inom aldersspann 0,794 | 2006 [38]

Baslinje 80—100 ar Obegransad inom aldersspann 0,733

Allvarlig blédning Engéngsavdrag, vid handelse -0,18 | STA of Rivaroxa-

Mindre blédning Engangsavdrag, vid handelse -0,0023 | ban (NICE) [39]

Formaksflimmer Obegransad -0,019 | Sullivan et al.,
2006 [40]

Behandlat férmaksflimmer Obegransad -0,0105 | Harrington et al.,

Stroke (storre) Engangsavdrag, vid handelse -0,4455 2013 [41]

Stroke (mindre) Engangsavdrag, vid héndelse -0,2916

Stroke (icke invalidiserande) Engangsavdrag, vid handelse -0,1393

Post-stroke (storre) Obegransad -0,299 | STA of Rivaroxa-

Post-stroke (mindre) Obegransad -0,059 | ban (NICE) [39]

Post-stroke (icke invalidise- Obegransad -0,059

rande)

TLV:s diskussion

Livskvalitetsvikterna som ar hamtade fran Burstrom et al. [38] utgar fran ett svenskt studie-
underlag baserat pa 2 549 personer med en medelalder pa cirka 48 ar. Studien publicerades
2006 och baserades pa EQ-5D samt anvinde sig av viardesetet UK EQ-5D index tariff.

Livskvalitetsavdrag for allvarlig blodning samt mindre blodning har foretaget baserat pa en
beridkning utifrdn Berg et al. samt Sullivan et al. som finns presenterade i STA of Rivoroxa-
ban (NICE). Studierna har baserats pa EQ-5D och ar utforda i Europa och USA samt publice-
rade 2010 respektive 2006. P4 samma vis har foretaget beridknat livskvalitetsavdrag for
hélsostadierna post-stroke da berdkningarna utgar fran Berg et al. samt Hallan et al. (1999),
dar studien Hallan et al. utfordes i Norge.

Livskvalitetsavdrag for formaksflimmer ar baserat pa ovannamnd studie av Sullivan et al.,
2006 [40]. Livskvalitetsavdragen for behandlat formaksflimmer och stroke baseras pa en stu-
die av Harrington et al., 2013 [41]. Harrington et al. ar en kostnadseffektivitetsstudie som i
sig inte har studerat livskvalitetsvikter utan baserar sina antaganden pa ett flertal andra pri-
marstudier.

TLV anser att viss osidkerhet ar forknippad med antalet olika kéllor som utgér fran varierande
publiceringsar samt populationer. Livskvalitetsvikterna har dock ingen storre paverkan pa
analysens slutresultat.

TLV:s bedomning:
TLV bedomer att viss osdkerhet ar forknippad med foretagets antagna killor men att dessa inte
har nigon storre paverkan pa analysens slutresultat.

5.2 Kostnader och resursutnyttjande

5.2.1 Kostnader for den medicintekniska produkten

Foretaget uppger en kostnad om 278 kronor exklusive moms per patientutredning med Coala
Heart Monitor Pro. Antagandet baseras pa en trearig licens om 20 000 kronor (6 667 kronor
per ar), dar foretaget antar att varje utredning pagar i 14 dagar samt att en produkt anvindas
vid 24 utredningar per ar. I kostnaden ingéar Coala Heart Monitor med tillbehor, Coala App,
Coala Care Portal, utbildning och kontinuerlig support.
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5.2.2 Vardkostnader och resursutnyttjande

Vardkostnader och resursutnyttjande som genereras via en utredning med Coala Heart Moni-
tor Pro antas i foretagets analys utifrdn en vardkedja som enbart sker i primarvarden, i enlighet
med tabell 12. I foretagets antagande om resursatgang antas patienten soka for symptom i pri-
marvarden dar primarvardslakaren remitterar patienten till sjukskéterska inom samma mot-
tagning. Sjukskoterskan antas ldamna ut Coala Heart Monitor Pro, instruera patienten samt
hantera aterlamnandet inom en tidsatgang pa 25 minuter (avrundat till 30 minuter i analysen).
Primarvardsldkaren validerar resultaten utifrin Coala Heart Monitor Pro analys infor aterbe-
soket (10 minuter), utifran en diagnos om formaksflimmer aterkommer patienten for utskriv-
ning av oral antikoagulantia samt uppf6ljning. Vid ett analyssvar om att patienten inte har
formaksflimmer kan kontakten ske per brev alternativt telefon. Foretaget uppskattar i sin ana-
lys en resursatgang om totalt en timme hos en primarvardslakare per utredning. Sammantaget
antas kostnaden for Coala Heart Monitor Pro inklusive resursatgang till 1 054 kronor per ut-
redning.

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

Vardpersonal Timlon (kr) Tidsatgang per Totalkostnad per | Killa
utredning Coala utredning Coala
Primarvardslakare 623,26 kr 1 timme 623,26 kr Timlon: Statistics Sweden,
Sjukskoterska 306,12 kr 30 minuter 153,06 kr 2020 [42]
(primarvard) Tidsatgang: Antagande

Utredningskostnaden for ett Holter-EKG 24 timmar respektive 48 timmar har antagits uti-
fran ersattningskostnad fran fem regioner och leder till en snittkostnad om 2 393 kronor re-
spektive 3 247 kronor per utredning. I foretagets grundscenario antas utredningen besta av
ett 24 timmars Holter med ett 48 timmars Holter i en kédnslighetsanalys. Utdver ersattnings-
kostnaden antar foretaget dven ett likarbesok i primarvarden till en kostnad av 623 kronor
(tabell 13), vilket leder till en total utredningskostnad for ett Holter-EKG 24 timmar om 3 016
kronor per patient.

Tabell 13 Resursutnyttjande och kostnader vardpersonal vid utredning med Holter

Vardpersonal Timlon (kr) Tidsatgang per Totalkostnad per | Killa
utredning Holter | utredning Holter
Primarvardslakare 623,26 kr 1 timme 623,26 kr Timlon: Statistics Sweden,
Sjukskoterska 306,12 kr - - 2020 [42]
(primarvard) Tidsatgang: Antagande

I foretagets analys antas patienter med formaksflimmer som inte detekterats vid utredningen
senare kunna erhélla en spontan diagnos. Kostnaden f6r en spontan diagnos antas till 500
kronor i foretagets analys.

Antikoagulantia
Foretagets antaganden kring kostnaderna for behandling med oral antikoagulantia framgar
av tabell 14.

Tabell 14 Kostnader per antikoagulantia behandling

Likemedelskostnad Kostnad per dag (kr) Kostnad per ar (kr) Kalla

per dag

Warfarin 4 kr 1461 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 fa en arlig aterbesokskontroll hos en
primérvardslakare. Denna kontroll antas utifran en tidsatgdng om 30 minuter samt inklude-
rar ett Serumkreatinin eller S-kreatinin test (54 kronor).

I foretagets analys antas kostnader per hilsostadie eller handelse i enlighet med tabell 15.
Alla kostnader har konverterats till svenska kronor och justerats till 2021 ars prisniva.
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Tabell 15 Totalkostnader per hilsostadie i foretagets analys

Hélsostadie/hdandelse Kostnad (sek) Kalla
Stroke (per handelse) 203 513 kr Aronsson et al. [29]
Post-stroke (per ar) 48 561 kr
Allvarlig blédning (per handelse) 30 360 kr
Mindre blédning (per handelse) 446 kr
TLV:s diskussion

D4 foretaget i sin analys antar kostnader for resursforbrukning utifran 16nekostnader beaktas
inte ett svenskt hilso- och sjukvardsperspektiv, osdkerheter introduceras siledes i analysens
slutresultat. TLV anser det rimligt att utga fran regionernas ersattningskostnader for resurs-
forbrukningen och antar darfor ersattningskostnader for specifik vardprofession och Holter-
EKG 24-timmar utifrén prislista Sodra Regionvardsndmnden.

Foretaget har i sitt grundscenario antagit resursatgang utifran EKG-tolkning i primirvarden
och i ett alternativt scenario att [--] procent av patientpopulationen ([ -
1) far tolkningsstod av kardiolog. Bada dessa scenarion antar for bade Coala
Heart Monitor Pro och Holter-EKG en timmes resursatgéng hos primarvardslakare vilket in-
kluderar tio minuters tolkningstid. I syfte att inte dubbelrikna den tolkningstid som redan
inkluderas for Holter-EKG inom specialiserad vard (BMA samt ldkare) via ersattningskostna-
den for Holter-EKG antar TLV i stillet 50 minuters resursatgang hos primérvardsldakaren for
dessa tva scenarier. I TLV:s grundscenario dar tolkning av Coala Heart Monitor Pro sker inom
specialiserad vard antas tolkningen generera tio minuter BMA samt fem minuter ldkare (spe-
cialiserad vard). TLV baserar sina antaganden utifran uppgifter fran TLV:s kliniska expert
[KJ]. Vidare antar TLV att tolkningen inte sker enbart utifran en algoritm baserat pa att vard-
personal maste godkianna alla registreringar i enlighet med dagens kliniska praxis.

Kostnader for lakemedel baserar TLV pa data fran tlv.se (2021-10-13).

TLV:s bedomning:

Dé foretaget har inkommit med en analys som baseras pa resurskostnad utifran 16nekostnader
introduceras osidkerhet i analysens resultat. TLV bedomer darfor att det ar rimligt att anta er-
sdttningskostnader for specifik vardprofession utifran prislista Sédra Regionvardsnamnden.

Foretagets antaganden kring resursforbrukning vid tolkningsutredning bedomer TLV Gver-
skattar foretagets resultat. TLV antar i stillet resursforbrukning utifrdn TLV:s anlitade kliniska
expert.

TLV antar kostnader for lakemedel utifran tlv.se (2021-10-13).

5.2.3 Indirekta kostnader
Inga indirekta kostnader inkluderas i foretagets analys.
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6 Resultat

I foretagets analyser utviarderas Coala Heart Monitor Pro jamfort med Holter-EKG 24-timmar.
Populationen som utvirderas ar patienter med paroxysmalt symptom som soker sig till pri-
marvarden dar utredning av formaksflimmer ar aktuellt och EKG-tolkning sker i primérvar-
den. Foretagets grundscenarion redovisas i avsnitt 6.1 och foretagets kianslighetsanalyser finns
iavsnitt 6.1.3. I foretagets grundscenario pekar resultaten pa att Coala Heart Monitor Pro sam-
mantaget ger storre nytta till en lagre kostnad.

TLV:s grundscenario redovisas i avsnitt 6.2 och kanslighetsanalyserna redovisas i avsnitt
6.2.3. TLV uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade levnadsar for scenarioanalysen
EKG-tolkning inom specialiserad vard till mellan o och 0,0024 samt en kostnadsbesparing
pé mellan 606 kronor och 929 kronor. Resultatet i TLV:s scenarioanalyser pekar pa att Coala
Heart Monitor Pro kan ge storre nytta till en lagre kostnad.

6.1 Foretagets grundscenario

6.1.1 Antaganden i foretagets grundscenario

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

. Tolkning av EKG sker inom primarvarden.

. Berakningen av andel detekterade formaksflimmer innefattar bland annat dataun-
derlaget sensitivitet och specificitet.

. Detektion av formaksflimmer kan ske upp till 21 &r efter initial utredning med yt-

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

. Likemedelsanviandning antas till 95 procent, dar alla far NOAK.

. Resurskostnader i form av vardpersonal antas utifran l1onekostnader.

. Resursforbrukning for EKG-tolkning antas vara densamma for Coala Heart Moni-
tor Pro och Holter-EKG 24-timmar utifran tidsatgang med primarvardslidkare.

. Kostnader for lakemedel antas utifran fass.se samt TLV.se.

6.1.2 Resultatet i foretagets grundscenario

Foretaget uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade levnadsar fér grundscenariot till
0,0095 samt en kostnadsbesparing pa cirka 477 kronor vid anviandning av Coala Heart Moni-
tor Pro i jaimforelse mot Holter-EKG 24-timmar, se tabell 16. Sammantaget pekar grundsce-
nariot pa att Coala Heart Monitor Pro ger storre nytta till en lagre kostnad. Resultaten drivs i
hog grad av produktens forméga att uppna en hogre detektionsgrad av formaksflimmer i
jamforelse med Holter-EKG 24-timmar samtidigt som anvandning av produkten potentiellt
ar resursbesparande.
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Tabell 16 Resultat i foretagets grundscenario

Coala Heart Holter-EKG Skillnad

Monitor Pro 24-timmar (6kning/minskning)
Utredningskostnad 981 kr 3021 kr -2 040 kr
Ovriga sjukvardskostnader 12 624 kr 11 061 kr 1 563 kr
Ovriga direkta kostnader -
Indirekta kostnader -
Kostnader, totalt 13 605 kr 14 082 kr - 477 kr
Levnadsar (LY) 17,2161 17,2068 0,0093
QALYs 13,5460 13,5365 0,0095
Kostnad per vunnet levnadsar fér Coala Heart Monitor Pro Dominant
Kostnad per vunnet QALY for Coala Heart Monitor Pro Dominant

6.1.3 Foretagets kanslighetsanalyser

Foretaget har varierat enskilda parametrar i deterministiska kanslighetsanalyser vilka redovi-
sas i tabell 17. Foretaget uppskattar i kanslighetsanalyserna att antal vunna kvalitetsjusterade
levnadsér varierar frdn 0,0031 till 0,0165 och kostnaderna varierar fran 3 609 kronor till en
besparing pa 1 745 kronor i jamforelse med Holter-EKG 24-timmar. Kostnaden per vunnet

QALY varierar fran 239 000 kronor till att ge storre nytta till en ldgre kostnad.
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Tabell 17 Foretagets kanslighetsanalyser for grundscenario

Kénslighetsanalyser +/- +/- Kostnad/QALY
Kostnader (kr) QALYs (kr)
Grundscenario (ICER) -477 0,0095 Dominant
Jamforelsealternativ, 3609 0,0151 239 000
ingen utredning
Utredningstid (28 dagar -273 0,0142 Dominant
Coala samt 48 timmar
Holter)
Diskontering 0% 33 0,0165 2000
5% -710 0,0069 Dominant
Prevalens 1% -221 0,0031 Dominant
12% -509 0,0103 Dominant
Andel diagnostiserade +2% 575 0,0155 37 096
per detektionsgrad -2% -1 530 0,0035 Dominant
Coala
Andel diagnostiserade +1% -1013 0,0067 Dominant
per detektionsgrad -1% 58 0,0123 4715
Holter-EKG 24-timmar
Spontandiagnos efter 1 0% -372 0,0109 Dominant
ar 2% -572 0,0084 Dominant
Riskreducering av mor- | 0% -514 0,0048 Dominant
fﬂgeatvg,‘f,'g’/in,(beha“d' 50% 451 00128 Dominant
Riskreducering av mor- | 25% -461 0,0098 Dominant
o arorstroke Tol g, 542 | 00097 Dominant
Antal patienter per ar 10 patienter -89 0,0095 Dominant
och Coala-utrustning 26 patienter -500 0,0097 Dominant
Utredningskostnaden 1410 kr 505 0,0095 53 158
Holter-EKG 24-timmar 3 660 kr -1745 0,0095 Dominant
Kostnad spontandia- 0 kr -476 0,0095 Dominant
gnos 1 000 kr -479 0,0095 Dominant
Kostnad Stroke Forsta aret +20% -511 0,0095 Dominant
Forsta aret —20% -443 0,0095 Dominant
Efterféljande ar +20% -493 0,0095 Dominant
Efterféljande ar -20% -463 0,0095 Dominant
Kostnad annan allvarlig | Stor blédning +20% -449 0,0095 Dominant
blédning Stor blédning -20% -507 0,0095 Dominant
Mindre blédning +20% -475 0,0095 Dominant
Mindre blédning -20% -480 0,0095 Dominant
Risk for annan allvarlig Stor blédning +20% -449 0,0094 Dominant
blédning Stor blédning -20% -507 0,0096 Dominant
Mindre blédning +20% -480 0,0095 Dominant
Mindre blédning -20% -475 0,0095 Dominant
Livskvalitetsvikt (av- Stroke +20% -478 0,0096 Dominant
drag) Stroke -20% -478 0,0094 Dominant
Annan allvarlig blédning -478 0,0098 Dominant
+20%
Annan allvarlig blédning -478 0,0092 Dominant
-20%
EKG-tolkning Tolkningssttdd av kardiolog -478 0,0095 Dominant
([-1%)

6.2 TLV:s scenarioanalyser

Med anledning av att studieunderlaget for TLV:s grundscenario (EKG-tolkning sker inom
specialiserad vard) ar forknippat med mycket hoga osékerheter bedomer TLV att det inte ar
lampligt att redovisa ett grundscenario. I stéllet har flera scenarioanalyser gjorts, vilka pre-
senteras i tabell 18—19 och 24. Baserat pa samma grund ar det heller inte lampligt att presen-
tera subanalyser (EKG-tolkning sker inom primérvard samt tolkningsstod av kardiolog [---]

Dnr 173/2021 26



procent), i stéllet presenteras flera scenarioanalyser, vilka presenteras i tabell 20-24.
Scenarioanalyserna ar utifran olika grad av inkrementell effekt (detektionsgrad) och present-
eras som ett spann 0 procent till 100 procent. Dessa justeringar har av tekniska skal gjorts
genom att variera jamforelsealternativets detektionsgrad, snarare dn den for Coala Heart Mo-
nitor. Utover detta presenterar TLV kanslighetsanalyser for det undre och det 6vre spannet.

6.2.1 Viktiga antaganden i TLV:s scenarioanalyser
TLV har gjort foljande antaganden i analyserna som skiljer sig at fran foretagets:

. Tolkning av EKG sker inom specialiserad vard.

. Andel detekterade formaksflimmer utgar fran den pagaende studiens detektions-
grad.

. Liakemedelsanviandning antas till 85 procent med nagon form av oral anti-
koagulantia, med en fordelning pa 96,5 procent NOAK och 3,5 procent warfarin.

. Resurskostnader i form av vardpersonal antas utifran regionens ersiattningskost-
nad, prislista Sédra Regionvardsnamnden.

. Resursforbrukning for EKG-tolkning antas ej belasta primarvarden da den redan
inkluderas i ersattningskostnaden for en Holter-utredning.

. Resursforbrukning for tolkning av Coala Heart Monitor Pro antas till tio minuter
BMA samt fem minuter likare inom specialiserad vard.

. Kostnader for lakemedel antas utifran tlv.se (2021-10-13).

6.2.2 Resultateti TLV:s scenarioanalyser

TLV uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade levnadsar for scenarioanalysen EKG-tolk-
ning inom specialiserad vard till mellan 0 och 0,0024 samt en kostnadsbesparing pa mellan
606 kronor till 929 kronor vid anvindning av Coala Heart Monitor Pro i jamforelse mot Holter-
EKG 24-timmar (tabell 18—19 och 24). TLV uppskattar totalt antal vunna kvalitetsjusterade
levnadsar for scenarioanalysen EKG-tolkning inom primarvard till mellan o och 0,0024 samt
en kostnadsbesparing pa mellan 1 201 kronor till 1 524 kronor vid anvindning av Coala Heart
Monitor Pro i jamforelse mot Holter-EKG 24-timmar (tabell 20—21 och 24). For scenarioana-
lysen EKG-tolkning sker med stod av kardiolog ([---] procent) uppskattar TLV totalt antal
vunna kvalitetsjusterade levnadsér till mellan 0 och 0,0024 samt en kostnadsbesparing pa
mellan 1 148 kronor och 1 471 kronor vid anviandning av Coala Heart Monitor Pro i jamforelse
mot Holter-EKG 24-timmar (tabell 22—24). Resultatet i TLV:s scenarioanalyser pekar pa att
Coala Heart Monitor Pro kan ge storre nytta till en lagre kostnad.
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Tabell 18 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom specialiserad vard, inkre-
mentell effekt (detektionsgrad) 0%

Coala Heart Holter-EKG Skillnad

Monitor Pro 24-timmar (6kning/minskning)
Utredningskostnad 5282 kr 5 888 kr -606 kr
Ovriga sjukvardskostnader 9173 kr 9173 kr 0 kr
Ovriga direkta kostnader -
Indirekta kostnader -
Kostnader, totalt 14 455 kr 15 061 kr - 606 kr
Levnadsar (LY) 17,2596 17,2596 0,0000
QALYs 13,5904 13,5904 0,0000
Kostnad per vunnet levnadsar for Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande™
Kostnad per vunnet QALY for Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande*

*Effekten antas vara densamma for Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, séledes ar vunnet levnadsar/QALY
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lagre utredningskostnad i jamforelse med Holter-EKG och &r saledes kost-
nadsbesparande.

Tabell 19 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom specialiserad vard, inkre-

mentell effekt (detektionsgrad) 100%

Coala Heart Holter-EKG Skillnad

Monitor Pro 24-timmar (6kning/minskning)
Utredningskostnad 5282 kr 6 286 kr -1 004 kr
Ovriga sjukvardskostnader 9173 kr 9 098 kr 75 kr
Ovriga direkta kostnader -
Indirekta kostnader -
Kostnader, totalt 14 455 kr 15 384 kr - 929 kr
Levnadsar (LY) 17,2596 17,2575 0,0021
QALYs 13,5904 13,5880 0,0024
Kostnad per vunnet levnadsar for Coala Heart Monitor Pro Dominant
Kostnad per vunnet QALY fér Coala Heart Monitor Pro Dominant
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Tabell 20 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom primarvard, inkrementell ef-

fekt (detektionsgrad) 0%

Coala Heart Holter-EKG Skillnad

Monitor Pro 24-timmar (6kning/minskning)
Utredningskostnad 4 687 kr 5 888 kr -1 201 kr
Ovriga sjukvardskostnader 9173 kr 9173 kr 0 kr
Ovriga direkta kostnader -
Indirekta kostnader -
Kostnader, totalt 13 860 kr 15 061 kr -1201 kr
Levnadsar (LY) 17,2596 17,2596 0,0000
QALYs 13,5904 13,5904 0,0000
Kostnad per vunnet levnadsar for Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande™
Kostnad per vunnet QALY for Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande*

*Effekten antas vara densamma for Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, séledes ar vunnet levnadsar/QALY
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lagre utredningskostnad i jamforelse med Holter-EKG och &r saledes kost-
nadsbesparande.

Tabell 21 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker inom primarvard, inkrementell ef-
fekt (detektionsgrad) 100%

Coala Heart Holter-EKG Skillnad

Monitor Pro 24-timmar (6kning/minskning)
Utredningskostnad 4 688 kr 6 286 kr -1 598 kr
Ovriga sjukvardskostnader 9172 kr 9 098 kr 74 kr
Ovriga direkta kostnader -
Indirekta kostnader -
Kostnader, totalt 13 860 kr 15 384 kr - 1524 kr
Levnadsar (LY) 17,2596 17,2575 0,0021
QALYs 13,5904 13,5880 0,0024
Kostnad per vunnet levnadsar for Coala Heart Monitor Pro Dominant
Kostnad per vunnet QALY fér Coala Heart Monitor Pro Dominant
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Tabell 22 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker med stod av kardiolog [--]%, in-
krementell effekt (detektionsgrad) 0%

Coala Heart Holter-EKG Skillnad

Monitor Pro 24-timmar (6kning/minskning)
Utredningskostnad 4 740 kr 5 888 kr -1 148 kr
Ovriga sjukvardskostnader 9173 kr 9173 kr 0 kr
Ovriga direkta kostnader -
Indirekta kostnader -
Kostnader, totalt 13 913 kr 15 061 kr -1148 kr
Levnadsar (LY) 17,2596 17,2596 0,0000
QALYs 13,5904 13,5904 0,0000
Kostnad per vunnet levnadsar for Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande™
Kostnad per vunnet QALY for Coala Heart Monitor Pro Kostnadsbesparande*

*Effekten antas vara densamma for Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, séledes ar vunnet levnadsar/QALY
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lagre utredningskostnad i jamforelse med Holter-EKG och &r saledes kost-
nadsbesparande.

Tabell 23 Resultat i TLV:s scenarioanalys, EKG-tolkning sker med stod av kardiolog [--]%, in-

krementell effekt (detektionsgrad) 100%

Coala Heart Holter-EKG Skillnad

Monitor Pro 24-timmar (6kning/minskning)
Utredningskostnad 4 740 kr 6 286 kr -1 546 kr
Ovriga sjukvardskostnader 9173 kr 9 098 kr 75 kr
Ovriga direkta kostnader -
Indirekta kostnader -
Kostnader, totalt 13 913 kr 15 384 kr -1471 kr
Levnadsar (LY) 17,2596 17,2575 0,0021
QALYs 13,5904 13,5880 0,0024
Kostnad per vunnet levnadsar for Coala Heart Monitor Pro Dominant
Kostnad per vunnet QALY fér Coala Heart Monitor Pro Dominant
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Tabell 24 Sammanfattande resultat i TLV:s scenarioanalyser utifran varierande inkrementell de-
tektionsgrad

Inkrementell kost- Inkrementell kost- | Inkrementell effekt | Inkrementell effekt
nad vid inkremen- nad vid inkremen- | vid inkrementell Vid inkrementell de-
tell detektionsgrad | tell detektionsgrad | detektionsgrad 0% | tektionsgrad 100%
0% (kr) 100% (kr) (QALY) (QALY)

EKG-tolkning

sker inom spe- -606 kr -929 kr 0 0,0024

cialiserad vard

EKG-tolkning

sker inom pri- -1 201 kr -1 524 kr 0 0,0024

marvard

EKG-tolkning

sker med stod 1148 kr 471 kr 0 0,0024

av kardiolog

[-1%

6.2.3 TLV:s kdnslighetsanalyser

TLV har varierat enskilda parametrar i ett flertal kdanslighetsanalyser vilka redovisas i tabell 25
och 26. I kédnslighetsanalyserna uppskattas vunna kvalitetsjusterade levnadsar variera fran o
till 0,0136 och kostnaderna fran 542 kronor till en besparing pa 2 476 kronor i jamforelse med
Holter-EKG 24-timmar. For ett scenario diar inkrementell effekt dr 0 procent och utrednings-
kostnaden for Holter-EKG understiger utredningskostnaden for Coala Heart Monitor Pro ar
utredningsstrategi Coala Heart Monitor Pro en hogre kostnad till ingen nytta. For alla andra
kanslighetsanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY fran 120 833 kronor till att ge storre
nytta till en lagre kostnad.

Tabell 25 TLV:s kadnslighetsanalys for scenarioanalyser, EKG-tolkning sker inom specialiserad
vard, inkrementell effekt (detektionsgrad) 0%

Kanslighetsanalyser +/- +/- Kostnad/QALY
Kostnader (kr) | QALYs (kr)
Grundscenario (ICER) -606 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
Utredningstid Coala 28 dagar -371 0,0000 Kostnadsbesparande*
Holter 48 timmar -1295 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
Antal patienter per ar 10 patienter -217 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
och Coala-utrustning 26 patienter -628 0,0000 Kostnadsbesparande*
Utredningskostnaden 1410 kr 542 0,0000 Dominerad
Holter-EKG 24-timmar 3660 kr -1708 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
Ersattningskostnad Sjukskoterska + 20% -526 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
vardgivare Sjukskoterska — 20% -685 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
Primarvardslakare + 20% -469 0,0000 Kostnadsbesparande*
Primarvardslakare — 20% -742 0,0000 Kostnadsbesparande*
Specialiserad vard (tolk- -487 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
ning-EKG) + 20%
Specialiserad vard (tolk- -725 | 0,0000 Kostnadsbesparande*
ning-EKG) — 20%

*Effekten antas vara densamma for Coala Heart Monitor Pro och Holter-EKG, sédledes ar vunnet levnadséir/QALY
noll. Coala Heart Monitor Pro har en lagre utredningskostnad i jamforelse med Holter-EKG och ar siledes kost-

nadsbesparande.
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Tabell 26 TLV:s kadnslighetsanalys for scenarioanalyser, EKG-tolkning sker inom specialiserad

vard, inkrementell effekt (detektionsgrad) 100%

ning-EKG) — 20%

Kénslighetsanalyser +/- +/- Kostnad/QALY
Kostnader (kr) QALYs (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 fér diagnos | Coala 70% -2 476 0,0136 Dominant
efter ett ar Holter 0%
Coala 50% -742 0,0004 Dominant
Holter 50%
Riskreducering av mor- | 0% -931 0,0014 Dominant
talitet genom behand-
ling av NOAK
Riskreducering av mor- | 25% -928 0,0025 Dominant
o arorstroke Tol g, 932 | 00024 Dominant
Antal patienter per ar 10 patienter -731 0,0024 Dominant
och Coala-utrustning 26 patienter -951 0,0024 Dominant
Utredningskostnaden 1410 kr 290 0,0024 120 833
Holter-EKG 24-timmar 3 660 kr -2 106 0,0024 Dominant
Tidshorisont 10 ar -892 0,0024 Dominant
Ersattningskostnad Sjukskoterska + 20% -849 0,0024 Dominant
vardgivare Sjukskoéterska — 20% -1 008 0,0024 Dominant
Primarvardslakare + 20% -837 0,0024 Dominant
Primarvardslakare — 20% -1 020 0,0024 Dominant
Specialiserad vard (tolk- -810 0,0024 Dominant
ning-EKG) + 20%
Specialiserad vard (tolk- -1 048 0,0024 Dominant

6.2.4 Osakerhet i resultaten

TLV bedomer att de storsta osdkerheterna i foretagets antaganden ar kvaliteten pa studieun-
derlaget som ligger till grund for effekt, modelleringen av upprepad utredning dar detektion
av symtomatiskt formaksflimmer kan ske upp till 21 ar efter initial kontakt med véarden samt
antaganden om effekt vid tolkning inom primarvarden. TLV bedomer att dessa antaganden
medfor hog till mycket hog grad av osdkerhet. Dessa osdkerheter far en viss paverkan pa ana-
lysens slutresultat, dock inte i tillracklig utstrackning for att forandra den samlade bedom-
ningen. Osdkerheterna bor alltsa kunna accepteras.

6.3 Budgetpaverkan

Foretaget har valt att inte inkomma med en forsaljningsprognos mot bakgrunden att patient-
populationen sévil som andra ingdende faktorer att basera en framtida forsiljningsprognos
pa ar svarbedomda eller okéanda.

TLV:s bedomning:

Med anledning av att patientpopulationen utgors av en bred definition - patienter med nd-
gon form av symptom som soker sig till primdrvarden - ar patientpopulationens storlek
svarbedomd. Foretaget har darutéver inte inkommit med estimerad forséljningsprognos.
TLV har darfor inte kunnat uppskatta patientpopulationens storlek samt kan inte heller be-

doma foretagets estimerade forsaljningsprognos.

Coala Heart Monitor Pro bedoms ta marknadsandelar fran Holter-EKG.
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6.4 Samlad bedomning av resultaten

Den samlade bedomningen av resultaten utgar fran produktens forméaga att detektera for-
maksflimmer som tolkas av specialister inom primérvarden alternativt den specialiserade var-
den vid anviandning i 14 dagar. Patientpopulationen bestar av patienter med paroxysmalt
symptom som soker sig till primarvarden dar utredning av formaksflimmer med Holter-EKG
24-timmar ar aktuellt.

Med anledning av att studieunderlaget for produkten ar forknippat med mycket hog osdakerhet
presenterar TLV scenarioanalyser utifran varierande grad av inkrementell effekt (detektions-
grad). Resultatet varierar darfor och TLV uppskattar totalt vunna kvalitetsjusterade levnadsar
mellan 0 och 0,0024 samt en kostnadsbesparing pa cirka 606 kronor till 929 kronor i jamf6-
relse mot Holter-EKG 24-timmar. Scenarioanalyserna i den hialsoekonomiska utviarderingen
pekar darfor pé att anvindningen av Coala Heart Monitor Pro kan ge storre nytta till en lagre
kostnad. Aven om inga kvalitetsjusterade levnadsar utvinns pekar resultaten pa att utredning
med Coala Heart Monitor Pro ar kostnadsbesparande i jamforelse mot Holter-EKG 24-tim-
mar, forutsatt att utredningskostnaderna (inklusive resursférbrukning inom varden) ar foren-
liga med analysens antaganden.

TLV bedomer att osdakerheten i den halsoekonomiska analysen ar hog till mycket hog, vilket

far en viss paverkan pa analysens slutresultat. Dessa osdkerheter ar dock inte sa stora att de
paverkar slutsatsen kring produktens kostnadseffektivitet.
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7 Uppfoljning

TLV bedomer att det ur ett hdlsoekonomiskt perspektiv vore vardefullt att f6lja upp framtida
anvandning av handhéallna EKG-apparater i svensk sjukvard. Det finns flera osdkerheter i ana-
lysen och att det darfor ar viktigt med uppfoljning for att se utfallet i verkligheten bland annat
angaende antal patienter som undersoks, hur linge och péa vilken indikation man anviander
produkterna, hur manga patienter man upptiacker med formaksflimmer och fér hur manga
man gar vidare med ytterligare utredningar (sdsom Holter-EKG) efter det att de genomgéatt en
utredning med handhallet EKG s& som budgetpaverkan.
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8 Tidigare regional utvardering av Coala Heart Monitor Pro

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen sammanfattade i sin rapport [45] att det vetenskap-
liga underlaget for anvindningen av Coala Heart Monitor Pro for narvarande var, vid publice-
ringsdatumet, otillrackligt. Detta eftersom det inte fanns ndgra publikationer férutom tre
abstrakt fran vetenskapliga moten under dren 2018 och 2019. I dessa abstrakts rapporte-
rades, enligt metodradet, jamforande data for 1000 slumpvist valda EKG fran patienter
undersokta med Coala. Studien beskrivs i avsnitt 4.2.1. Enligt metodrédet vilar anvindning
av handhéllna EKG i allméanhet pa méttligt starkt vetenskapligt underlag nar det géller att dia-
gnostisera formaksflimmer. Vidare skriver metodréadet att Coala Heart Monitor Pros metodik
med ett kombinerat tum- och brost-EKG samt hjartljud baseras pa ett begriansat vetenskapligt
underlag. Radet tyckte dock att de automatiska tolkningsalgoritmerna i form av EKG-Parser
som anvinds av Coala Heart Monitor Pro vilar pa ett tekniskt starkt vetenskapligt underlag.

Vad giller de hilsoekonomiska aspekterna saknas det enligt metodradet studier om kostnads-
effektiviteten av Coala Heart Monitor Pro. Metodradet gor i sin rapport ett antagande om for-
battrad diagnostik utifran abstrakten och bedomer att Coala Heart Monitor Pro kan vara
kostnadseffektivt da stora besparingar kan goras genom bittre forebyggande behandling hos
patienter med formaksflimmer och samtidigt medfora stora halsovinster och livskvalitet bero-
ende pa minskad forekomst av stroke. Metodradet pekar dock pa att kostnadseffektiviteten
beror pa vilken risk for formaksflimmer som finns i populationen som testas.
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