Datum 2018-11-19 Dnr: LD18/04830

Medicinska rddets rekommendation

Fragestallning:
Bor LD mojligg6ra anvandning av det digitala vardsystemet Previct Alkohol?

Population/Malgrupp

Patienter i primarvarden med alkoholberoende som behéver stéd och hjalp med reduktion av
alkoholkonsumtion och aterfallsprevention.

Intervention/Behandling/Teknik/Strategi
Tillagg i behandlingen med den digitala applikationen Previct Alkohol

Control/Kontroll/Standardbehandling

Gangse vard inom primarvarden med mottagningsbesok, nykterhetskontroller, beteendeterapi
och stddjande samtal

Qutcome/Utfall av intresse
Reduktion av alkoholkonsumtion och reducerat antal aterfall i alkoholmissbruk.

Sammanfattning
Medicinska radet konstaterar

o Detfinns ett otillrackligt vetenskapligt underlag for att specifikt vardera om tillagg med
Previct Alkohol medfor fordelar jamfért med endast standardbehandling.

o Enregistrerad randomiserad studie som specifikt utvarderar behandlingseffekt av
Previct Alkohol &r avslutad, men publicerade resultat saknas. Publikation vantas inom
kort.

e Det finns evidens av mattlig styrka for att anvandande av digitala applikationer
(generellt som modalitet), jamfort med ingen behandling, kan minska
alkoholkonsumtionen hos patienter med alkoholdverkonsumtion.

e Baserat pa ett litet antal studiepatienter pavisades i systematiska dversikter ingen
skillnad i alkoholkonsumtion nér digital intervention jamfordes med vanlig vard.
Evidensunderlaget graderades dock som Iagt.

e Betydande heterogenitet med inklusion av manga olika digitala modaliteter och bias i
tillgangliga studier gor att effekterna av digital intervention kan vara svarvarderade.

e Heterogeniteten i tillgangliga studier kan innebara att resultaten fran meta-analysen
inte nédvandigtvis ar 6verforbara pa den aktuella produkten.

Medicinska radet rekommenderar

e Avseende inférande av Previct Alkohol i LD bor man avvakta forstarkning av det
specifika kunskapslaget kring produkten.
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Bakgrund

Missbruk och beroende av alkohol, narkotika och lakemedel orsakar stora negativa effekter
for manga personer i Sverige. Ofta paverkas saval den fysiska och psykiska halsan som den
sociala situationen. Uppskattningsvis 800 000 vuxna (6ver 18 ar) har ett missbruk eller
beroende av alkohol. Utver att ha stor inverkan pa enskilda personer och deras narstaende
genererar missbruks- och beroendeproblematik omfattande negativa effekter fér samhaéllet i
stort. Enligt missbruksutredningen uppgar samhallets arliga kostnader for missbruk till 150
miljarder kronor (SOU 2011:35 Volym 1 s. 166), vilket motsvarar omkring 17 procent av
statens samlade budget for ar 2015 (prop. 2014/15:1 s. 5).

Fran verksamhetschefen for primarvarden i Orsa har inkommit forfragan om vilka evidens
som finns for att anvénda Previct Alkohol (produkt tidigare benamnd TripleA) som tillagg
till standardbehandling i syfte att hjalpa patienter med alkoholberoende minska
konsumtionen och minska risken for aterfall i alkoholmissbruk. Man rapporterar att psykiatrin
i Mora likasa ar intresserad av vardet av produkten for missbruksvard.

Previct Alkohol (tidigare benamnd TripleA) fran Kontigo Care (www.kontigocare.com)
bestar av komponenterna: Previct Test, Previct Task, Previct Help, en mobiltelefon, en
tradlos alkoholmatare for utandningsluft blatandskopplad till en mobiltelefon-app, en webb-
portal for vardgivaren och ett moln-baserad lagring (kélla: Kontigo Care, "Kontigo Care,
Amendment to Clinical evaluation report KC001-052 version 02”) Applikationen bendmns i
engelsk skrift som: Cellular Photo Digital Breathalyzers (CPDB). CPDB mater i detta fall i
real-tid alkoholkoncentration och kommunicerar resultatet via mobiltelefonens blatand till
patienten och aven till vardgivarens webb-portal. | identifikationssyfte tas ett
foto/videosekvens i mitten av utandningen?.

Previct Alkohol ar en tillganglig kommersiell produkt och finns omnamnd i Socialstyrelsens
kartlaggning av digitala vardtjanster?.

Metod

Litteratursdkningen utférs av rapportforfattaren (SS). SS har via mail kontaktat Kontigo Care
med den specifika fragan om att tillhandahalla dokument som foretaget anser underbygger
nyttan av Previct Alkohol, med sarskild inriktning pa vetenskapliga publikationer.
Litteratursammanstallningen granskas kritiskt av évriga medlemmar i Medicinska Radet.
Publikation sker efter att ett enigt Medicinskt Rad ratificerat rekommendationen.

Litteraturskningen gérs med vetskap om en avslutad men inte publicerad randomiserad
behandlings-studie pa Previct Alkohol (TripleA) och begransas till att lokalisera specifika
kliniska studier p& Previct Alkohol eller TripleA, samt moderna (senaste 5 aren) systematiska
oversikter avhandlande véardet av digitala applikationer vid missbruksvard av patienter med
alkoholberoende: Sokning pa PubMed med tva breda soktermer:”alcohol” och "digital”,
begrénsat till systematiska 6versikter [(("ethanol"[MeSH Terms] OR "ethanol"[All
Fields] OR "alcohol"[All Fields] OR "alcohols"[MeSH Terms] OR "alcohols"[All Fields])
AND digital[All Fields]) AND systematic[sb]

En sdkning pa PubMed specifikt pa "Previct” och "TripleA” gors.
Ytterligare nyckelreferenser i identifierade publikationer i sbkresultatet eftersokes.

En sokning gors pd www.ClinicalTrials.gov pa "Previct” och "TripleA” och "Kontigo Care”.
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Resultat

Kontigo Care (www.kontigocare.com) tillhandahaller dokumentation kring produkt-
specikationer, media-relaterat material och kommersiella broschyrer, samt referenser till tva
vetenskapliga publikationer kring Previct Alkohol/TripleA3,

PubMed-s6kningen pa "Previct” ger ingen traff. PubMed-sokningen pa TripleA identifierar en
kvalitativ intervju-studie med 12 personer (ingaende i en pagaende randomiserad
behandlingsstudie av Previct Alkohol) avseende upplevelser kring anvandandet av TripleA-
applikationen®. (Ocksa tillhandahallen av Kontigo Care.)

Litteratursokningen identifierar tre systematiska oversikter fran 20154, 2017° (Cochrane-
oversikt) och 2018°% som studerar effekten av digitala interventioner for att reducera
alkoholkonsumtion i huvudsakligen priméarvard. Den forsta saknar meta-analys och dess
publikationer tacks in av Cochrane-publikationen 2017 som ocksa utfort en meta-analys.
Oversikten frdn 2018 innebar en uppdatering av Cochrane-éversikten med mindre omfattning
i kommentarer och en forkortad analys, utan att identifiera nagra andrade resultat jamfort
med Cochrane-publikationen 2017, varfér Cochrane-publikationen 2017 bedéms utgéra
basen for den systematiska dversikten och meta-analysen.

Sokningen pa www.ClinicalTrials.gov identifierar en avslutad, men ej publicerad
randomiserad klinisk behandlingsstudie (Clinical Study of TripleA for Treatment of
Alcohol Addiction in Outpatient Care, nct03195894). | studien ar syftet att: studera
skillnader i alkoholkonsumtion mellan patienter med alkoholéverkonsumtion som erhaller
konventionell behandling och patienter med alkoholéverkonsumtion som erhaller bade
konventionell behandling med tillagg av Previct Alkohol/TripleA. Studiestart: 2015-11-08,
avslutad 2018-03-01. Totalt 128 vuxna patienter med alkoholéverkonsumtion med fast
bostad och beroendediagnos enligt DSM-5 har inkluderats. Publikation saknas annu. Primart
utfallsmatt: skillnad i antal dagar med tungt drickande under 4-veckors-perioden fore 12-
manaderskontrollen. Utover detta méats 21 sekundara utfall. Sponsorer och medarbetare
anges som: Kontigo Care och Uppsala Universitet. Principal Investigator ar Tobias Eriksson,
MD, PhD, Akademiska Sjukhuset, Uppsala Universitet.

Via referenslista identifierades en liten pilot-studie’ pa 12 vuxna deltagare som rekryterades
via annonsering och drack mindre &n 3 ggr per vecka som under 35 dagar fick anvanda en
CPDB (Soberlink, Soberlink Inc.) dar vardena korrelerades till blodnivan vid veckovisa
kontroller med UEtG. Studien rapporterade att 98,8% av konsumtionstillfallena detekterades
av applikationen och en hég nyttjandegrad.

Beddmning av tillgangliga publikationer/studerad patientnytta

De produkt-specifika publikationerna utgors av en kvalitativ intervjustudie® av 12 patienter
som ingar i den randomiserade behandlingsstudien (nct03195894). Forfattarna ar anslutna
till Psykiatrikliniken, Akademiska Sjukhuset, Uppsala och anger inga jav. Man rapporterar en
del tekniska bekymmer men 6vervéagande goda patientupplevelser kring applikationen.
Tolkningen var att applikationen 6kade patientautonomin men inte ersatte behovet av nara
kontakt med vardgivare.

Den andra produkt-specifika studien introducerar ett index for alkoholkonsumtions-
monitorering (Addiction Monitoring Index, AMI) kopplat till Previct/TripleA och
Overensstammelsen med blodmarkdren Phosphatidyl ethanol (PEth) studeras. Forfattarna
drar slutsatsen att AMI &r anvandbart for att monitorera aterhamtning vid
alkoholoverkonsumtion samt att identifiera tidiga aterfall i drickande. God korrelation till
PEtH-varden i blodet. Fem av forfattarna har direkt koppling till Kontigo Care och tva ar
patent-innehavare. Jav ar korrekt och tydligt deklarerat i publikationen.
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Cochrane-oversikten, "Personalised digital interventions for reducing hazardous and harmful
alcohol consumption in community-dwelling populations™, inkluderade 57 studier med totalt
34.390 deltagare. Inklusionskriterierna var: randomiserade kontrollerade studier som
utvarderade effekten av digitala interventioner jamfort med ingen intervention respektive
interventioner med professionellt personligt mote, i syfte att reducera skadlig
alkoholéverkonsumtion bland patienter i samhallet och dar nagot matt pa alkoholkonsumtion
rapporterades. Totalt 41 studier bidrog med data till meta-analysen som visade att deltagare
som anvande nagon form av digital intervention jamfért med ingen intervention, drack ca: 3
standard-glas mindre per vecka vid uppfoljning 1-12 manader senare [23g alkohol/vecka,
95%CI 15-30g.]. Evidensgraden bedomdes till mattlig.

Endast 5 studier, med totalt 390 deltagare, jamforde digital intervention med personligt
mote/kontakt med professionella vardgivare. Man fann ingen signifikant skillnad per vecka
[0,5g, 95%CI -24,6 - 25,69] i alkoholkonsumtion vid uppfdljning. Evidensgraden bedémdes till
lag.

Inga studier undersokte specifikt potentiella skadeverkningar med interventionerna. Flera
olika bakomliggande behandlingsteorier representerades i dversikten.

Betydande heterogenitet (1> = 78%) och missténkt publikations-bias kan innebara att de
uppmatta effekterna egentligen ar mindre &n rapporterat.

Med mattlig evidensgrad uppméttes att alkoholkonsumtionen minskade med upp till 3
standard-glas med digital intervention jamfort med ingen intervention. Med lag evidensgrad
uppmaéttes ingen eller mycket lag minskning av alkoholkonsumtionen vid jamférelse mellan
digital intervention och standard-vard i form av personligt méte med vardgivare.

Ekonomiska aspekter

Previct Alkohol (TripleA) tillhandahalls som ett abonnemang med 3 manaders bindningstid
och kostar 2600—2900 kr per manad och patient (kalla: Skrift Innovation-Akademiska
Sjukhuset, HAR DU RAD ATT INTE FORNYA? vérdet av innovationer i varden, kapitel om
TripleA, oklart publikationsdatum, tillhandahallen av Kontigo Care). Det medfor en
arskostnad per patient pa ca: 35.000kr.

Halso-ekonomiska studier specifikt pa Previct Alkohol saknas, och referenser till halso-
ekonomiska studier pa applikationer som skulle kunna anses snarlika med Previct Alkohol
har inte tillhandahallits av Kontigo Care.

Etiska aspekter

Alkoholkonsumtion &r vanligt i befolkningen och alkoholism beddms utgotra ett mycket
allvarligt samhalls- och individproblem med en signifikant 6verdddlighet och omfattande
sociala konsekvenser. Sjukdomstillstandet alkoholism maste klassas som allvarligt. Da
antalet patienter som lider av alkoholism ar stort och felaktig behandling kan leda till dédsfall
ar sakerstalld nytta och sékerhet med behandlingen av alkoholister essentiell. Eftersom
gruppen ar omfattande till antalet innebar ocksa aven sma tillaggskostnader for varje individ
totalt sett betydande sjukvardskostnader. | franvaro av sdkra data pa balansen mellan nytta
och kostnad, far hjalpmedlet anses medftra en betydande tillaggs-kostnad till
standardvarden och kan da inte uteslutas innebara undantrangningseffekter pa annan
angelagen vard. Halso-ekonomiska studier pa balansen mellan nytta och kostnad &r
nodvandiga.
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Sammanfattning

Medicinska rédet konstaterar

Det finns ett otillr&ckligt vetenskapligt underlag for att specifikt vardera om tillagg med
Previct Alkohol medfor fordelar jamfért med endast standardbehandling.

En registrerad randomiserad studie som specifikt utvarderar behandlingseffekt av
Previct Alkohol &r avslutad, men publicerade resultat saknas. Publikation vantas inom
kort.

Det finns evidens av mattlig styrka for att anvandande av digitala applikationer
(generellt som modalitet), jamfort med ingen behandling, kan minska
alkoholkonsumtionen hos patienter med alkoholéverkonsumtion.

Baserat pa ett litet antal studiepatienter pavisades i systematiska éversikter ingen
skillnad i alkoholkonsumtion nér digital intervention jamfordes med vanlig vard.
Betydande heterogenitet med inklusion av manga olika digitala modaliteter och bias i
tillgangliga studier gor att effekterna av digital intervention kan vara 6vervarderade.
Heterogeniteten i tillgangliga studier kan innebéra att resultaten fran meta-analysen
inte nodvandigtvis ar overforbara pa den aktuella produkten.

Medicinska radet rekommenderar

Avseende inférande av Previct Alkohol i LD bér man avvakta forstarkning av det
specifika kunskapslaget kring produkten.

Medicinska Radet har ratificerat rekommendationen 2018-11-19.

Rapporterad for beslut i Landstinget Dalarnas Kunskapsstyrningsgrupp
2018-12-17 av Sverker Svensjo

Fragestallare: Primarvarden i Orsa.

Forfattare
Sverker Svensjo, MD, PhD, 6verlakare, Kirurgkliniken, Falu Lasarett. Ordférande Medicinska
Radet i Landstinget Dalarna. sverker.svensjo@Itdalarna.se
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Verksamhetschef Vuxenpsykiatri
Falun/Sddra Dalarna
Fil Dr

stefan.tungstrom@Iltdalarna.se

Forskningschef Landstinget Dalarna

Institutet.

Lars Wallin Professor Hogskolan Dalarna lars.wallin@ltdalarna.se
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Bilaga 1. Sokstrangar

Pubmedsdkning 1: “Previct”

Pubmedsdkning 2: “TripleA”

Pubmedsdkning 3: [(("ethanol'[MeSH Terms] OR "ethanol"[All Fields] OR "alcohol"[All Fields] OR
"alcohols"[MeSH Terms] OR "alcohols"[All Fields]) AND digital[All Fields]) AND systematic[sb]

Clinicaltrials-stkning: “Previct”, “TripleA” och “Kontigo Care”
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