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Continuous monitoring of pulmonary artery pressure via an implanted leadless
and battery less pressure sensor for the management of patients with mode-
rate to severe heart failure (New York Heart Association class III). A single
Technology Assessment (October 2016).
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Kontinuerlig monitorering af tryk i lungepulsaren via en implanteret trad- og
batterilgs tryksensor til patienter med moderat til alvorligt hjertesvigt (New
York Heart Association klasse III). En vurdering af én teknologi (august 2017).
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Overordnet konklusion

Evidensen, som er fremlagt i denne rapport, tyder overordnet pa en positiv effekt af Cardio-
MEMS™ HF System til kontinuerlig monitorering af trykket i lungepulsdren via en implanteret
trad- og batterilgs sensor hos patienter med moderat til alvorligt hjertesvigt (NYHA klasse III).
Rapporten peger pa positiv effekt pd hjertesvigtrelaterede indlaeggelser og generel helbreds-
relateret livskvalitet. Rapporten finder ingen forskel mellem grupperne i forhold til mortalitet,
omend kvaliteten af evidensen her vurderes at veere lav grundet den korte opfglgningsperiode.
Resultaterne af studiet viser desuden fa komplikationer ved anvendelse af teknologien. Rap-
portens sundhedsgkonomiske resultater viser, at anvendelse af CardioMEMS™ HF System
sandsynligvis er omkostningseffektiv til patienter med moderat hjertesvigt. Omkostnings-
effektiviteten vurderes at vaere hgjest blandt yngre patientgrupper. Metodevurderingen er
udarbejdet af Folkehelseinstituttet i Norge efter opdrag fra Bestillerforum i "Nasjonalt system
for innfgring av nye metoder i spesialisthelsetjenesten".

Hvad er CardioMEMS™ HF System?

CardioMEMS™ HF System er udviklet til maling og monitorering af hjerterytme og trykket i
lungepulsaren med henblik pa intervention ved hjertesvigt. CardioMEMS™ HF System bestar af
en implanterbar tryksensor, som placeres i den distale lungepulsare. Sensoren maler Igbende
trykket i lungepulsaren og uploader informationen til en database, som er tilgeengelig for den
sundhedsprofessionelle via et sikkert, web-baseret interface. Observerede a&ndringer i lunge-
pulsarens tryk kan sammenholdt med symptomer pa hjertesvigt bruges til at planlaegge rele-
vant behandling.

Hvad siger forskningen?
MTV'ens resultater opdeles i kliniske effekter og sundhedsgkonomisk evaluering.

Kliniske effekter

Set i forhold til kliniske effekter viser projektets resultater, at der i interventionsgruppen ob-
serveres en reduktion i hjertesvigtrelaterede hospitalsindlaaggelser svarende til 28 %, 37 % og
33 % efter henholdsvis 6, 15 og 18 maneder sammenholdt med kontrolgruppen. Kvaliteten af
dokumentationen for dette effektmal vurderes at vaere moderat.

Resultaterne viser derudover, at der i interventionsgruppen observeres en bedre helbredsrela-
teret livskvalitet malt ved "The Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire" i forhold til
kontrolgruppen svarende til et gennemsnit og en standardafvigelse pa 45 (26) mod 51 (25)
efter 6 maneder og 47 mod 57 efter 12 maneder (lavest bedst). Kvaliteten af evidensen inden
for disse effektmal vurderes at vaere moderat.

MTV'en fandt ingen forskel i dgdelighed mellem interventions- og kontrolgruppen ved followup
efter 18 maneder. Kvaliteten af evidensen blev vurderet at vaere lav grundet den korte opfglg-
ningsperiode.

Eftersom bade interventionsgruppen og kontrolgruppen fik indopereret sensoren, er sikker-
hedsdata angivet for hele gruppen samlet. Der var generelt fa bivirkninger ved anvendelsen af
CardioMEMS™ HF System, og interventionen var overordnet sikker for patienterne. Projektet
finder en arlig komplikationsrate (system- og/eller udstyrsrelateret) pa 0,03 haendelser per
patient per ar i Igbet af hele followupperioden p& 31 maneder svarende til en komplikationsrate
for hele populationen pa 1,4.
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Sundhedsgkonomisk evaluering

Folkehelseinstituttet har, baseret pd en grundig gennemgang af en gkonomisk model (udarbej-
det af det firma, som producerer CardioMEMS™ HF System) samt indspil fra kliniske eksperter,
udarbejdet en sdkaldt cost-utility-analyse. I en cost-utility-analyse méles og vaerdisaettes kon-
sekvenserne i form af kvalitetsjusterede leveadr, hvilket indebzerer, at der tages hgjde for savel
antallet af vundne levedr som livskvalitet i de vundne levear. Et kvalitetsjusteret levear kaldes
en QALY. Folkehelseinstituttet estimerer, at en QALY vil koste 270.500 norske kroner for pa-
tienter i alderen 70 ar (falsomhedsanalyse 268.000 og 485.000 norske kroner). Dette belgb
ligger inden for graensen af, hvad der betragtes som omkostningseffektivt i Norge. En scena-
rieanalyse viste, at CardioMEMS™ HF System vil vaere mere omkostningseffektiv for yngre
patienter.

En budgetanalyse viste, at de totale omkostninger ved at implementere CardioMEMS™ HF Sy-
stem i Norge forventes at veere omkring 89.000.000 norske kroner for de fgrste fem ar.

Baggrund

Kronisk hjertesvigt er estimeret til at ramme 2 % af befolkningen i Norge (svarende til 80.000-
100.000 personer). 75 % af hjertesvigtpatienterne er over 75 &r. Patienter med hjertesvigt
udggr ca. 5 % af alle hospitalsindlaeggelser i Norge. Hjertesvigt udgg@r derudover det centrale
problem for 20 % af patienter pd en medicinsk afdeling.

Standardbehandling i Norge for patienter med moderat hjertesvigt baseres pa patientens
symptomer (gdemer/veegtaendring). Farmakologisk anvendes behandling med forskellig me-
dicin, herunder ACE-haemmere, diuretika, betablokkere (metoprolol og bisoprolol), alpha-
1/betareceptorantagonisten carvedilol, digitalis og nitrater.

Teknologien CardioMEMS™ HF System er udviklet med henblik pd monitorering af hjertesvigt-
patienter klassificeret med moderat hjertesvigt svarende til NYHA klasse III efter The New York
Heart Association's klassifikationssystem. CardioMEMS™ HF System er pa nuvaerende tids-
punkt kun tilgeengeligt i USA.

Denne metodevurdering var bestilt at det norske Nationale system for innfgring av nye meto-
der i specialisthelsetjenesten. Opdraget var gnsket om en evaluering af dokumentationen for
effekt, sikkerhed, og sundhedsgkonomi ved anvendelsen af CardioMEMS™ HF System blandt
patienter med moderat hjertesvigt svarende til NYHA-klasse III sammenlignet med standard-
behandling.

Hvad er rapportens resultater baseret pa?
Dokumentation for effekt og sikkerhed i denne metodevurdering er baseret pa resultaterne af
et randomiseret kontrolleret forssgg (CHAMPION-forsgget NCT00531661) publiceret i 2 artikler.

Da metodevurderingens resultater kun er baseret pa ét enkelt forsgg (CHAMPION trial) med
relativt korte opfglgningstider, ma det antages, at resultaterne vil kunne andre sig i takt med,
at yderligere studier gennemfgres. Effektresultaterne bygger pa opfelgning efter 18 maneder,
og sikkerhedsresultaterne er baseret pad opfglgning efter 31 maneder, hvilket skgnnes at veere
en forholdsvis kort periode. Metodevurderingen konkluderer, at det er uklart, om de patienter,
som er inkluderet i CHAMPION-studiet, har vaeret gennem et standardforebyggelsesforlgb in-
den deltagelse i studiet. Det er derudover uvist, om der er anvendt monitorering af natriure-
tiske peptider blandt de deltagende patienter i CHAMPION-studiet. Metodevurderingen konklu-
derer ydermere, at standardbehandlingen anvendt i CHAMPION-studiet, kan vise sig muligt
foraeldet. Studier har vist gget effekt af nyudviklet medicin, men denne er imidlertid udviklet
efter CHAMPION-studiet er tilendebragt.
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De sundhedsgkonomiske resultater i metodevurderingen er baseret pa to amerikanske om-
kostningseffektivitetsstudier, omregnet til norske forhold. Set i forhold til ovenstaende resulta-
ter bgr det bemaerkes, at det ene studie anvendt af det amerikanske opdrag endnu ikke var
peer-reviewed ved publikationen af dette projekt.

Ovenstdende forskning baserer sig pd evaluering malrettet det norske sundhedssystem. Skgnt
der eksisterer naturlige strukturelle forskelle mellem det danske og det norske sundhedsvaesen,
er lighederne dog betragtelige, idet begge landes sundhedssystemer er opbygget efter en
skandinavisk velfeerdsmodel med offentlig finansiering af sygehusvaesenet. Det vurderes derfor,
at den dokumenterede viden, som er opnaet i forbindelse med denne evaluering i det norske
sundhedssystem, med fordel kan bruges som et billede p& en lignende anvendelse af
CardioMEMS™ FM System i et dansk sundhedssystem.

Link til Metodevurderingen
https://www.fhi.no/en/publ/2016/kontinuerlig-monitorering-av-trykk-i-pulmonalarterien-via-
en-implantert-tra/.

Hvad er DEFACTUM

DEFACTUM er en uafhaengig organisation i Region Midtjylland, som varetager forsknings- og
udviklingsopgaver inden for social-, sundheds- og arbejdsmarkedsomradet. DEFACTUM arbej-
der tveervidenskabeligt i feltet mellem praksis, forskning og det politisk-administrative niveau
og bidrager med anvendelsesorienteret viden. DEFACTUM varetager tovholderfunktionen for
det tveerregionale MTV-arbejde i Danmark og repraesenterer ligeledes Danmark i det interna-
tionale MTV-arbejde i EUnetHTA. Metodevurderingen vedr. effekt af CardioMEMS™ HF System,
som omtales i naervaerende publikation, er udarbejdet af det norske folkehelseinstitut. DEFAC-
TUMs omtale af metodevurderingen er udarbejdet med henblik pa at gge kendskabet til andre
landes MTV-produktioner.

Denne omtale er udarbejdet af Morten Deleuran Terkildsen og Gitte Valentin.

Side 4 af 4
DEFACTUM, Olof Palmes Allé 15, 8200 Aarhus N
www.defactum.dk



