Behandlingsradet

Evalueringsforslag til Behandlingsradet vedr. O,Matic Pro 100 til
automatiseret iltbehandling

Instruktioner til ansgger

Denne skabelon anvendes ved indsendelse af evalueringsforslag til Behandlingsradet i forbindelse med
gnsket om evaluering af ny eller eksisterende sundhedsteknologi. Evalueringsforslag udfyldes af ansgger og
har til formal at give Behandlingsradet en baggrund for igangsaettelse af evalueringer. Ansgger anbefales at
ga i dialog med Behandlingsradets sekretariat for at fa vejledning til korrekt udfyldelse.

Skabelonen vedrgrer de overordnede temaer:

e baggrundsinformation

e klinisk effekt og sikkerhed
e patientperspektiv

e organisation

e gkonomi

o relevante vedhaftninger

Omfanget af besvarelsen af hver af temaerne vil afhaenge af den enkelte sundhedsteknologi, og hvis ansgger
vurderer, at et spgrgsmal ikke er relevant, anfgrer ansgger ”ikke relevant” samt en kort argumentation
herfor. Hjaelpetekst til spgrgsmalene fremgar som gra tekst og er ikke udtgmmende, men kan indeholde
ordforklaringer, uddybende beskrivelser mv. Ansgger kan slette hjelpeteksten, nar feltet er fyldestggrende
udfyldt. Under ‘relevante vedhaftninger’ er det muligt at angive og vedhafte relevante publikationer og
andre dokumenter, f.eks. certifikater mv.

Er der fortrolig information i evalueringsforslaget, sa skal det tydeligt markeres ved anvendelse af gul
tekstfremhaevningsfarve ("eksempel”).

Evalueringsforslaget skal indeholde referenceliste (under punkt 6.1), holdes sa kort og preaecist som muligt
(<20 sider, eksl. referenceliste), indeholde litteraturcitationer (Vancouver referencestil), og vaere pa enten
dansk eller engelsk.

Skulle der opsta spgrgsmal i udarbejdelsen af evalueringsforslag eller omkostningsskitse, kan ansggere
kontakte Behandlingsradets sekretariat for uddybelse eller eventuelle afklaringer.

Foruden selve evalueringsforslaget skal virksomheder udfylde og medsende en omkostningsskitse, der
overskueligggr de samlede omkostninger forbundet med anvendelsen af sundhedsteknologien.
Ombkostningsskitsen anvendes til at sandsynligggre, at sundhedsteknologien er omkostningsneutral eller -
reducerende. Behandlingsradets sekretariat stiller en omkostningsskitse til radighed, som virksomheder skal
anvende. Regioner og hospitalsledelser kan ligeledes anvende denne skitse, men dette er ikke et krav.

Det udfyldte evalueringsforslag er ansgger produkt.



O-matic

1 Baggrund
1.1 Angiv type af sundhedsteknologi

O2matic PRO 100 er et klasse IIb medicinsk apparatur med indbygget software.

1.2 Beskriv kort teknologien og den nuveerende danske kliniske kontekst, hvori
teknologien finder anvendelse

O2matic PRO 100 er en iltrobot, der optimerer iltbehandlingen, ved at regulere ilttilfgrslen til patienten ud
fra en kontinuerlig maling af blodets iltindhold (SpO2). Apparatet foretager individuelt tilpasset
overvagning og regulering af iltdoseringen vha. en avanceret algoritme og input fra et pulsoximeter.
Samtidig monitorerer O2matic PRO patientens iltmaetning og puls og alarmerer, hvis tilstanden kraever
opmeaerksomhed.

Ideen opstod i lungemedicinsk regi, og iltrobotten blev udviklet til patienter med KOL og behov for
iltbehandling under indlaeggelse. Nuveerende erfaring viser, at 02matic PRO 100 kan anvendes i
behandlingen af alle voksne med behov for ilt under indleeggelse. Under Corona-pandemien indfgrte flere
hospitaler i Danmark teknologien pa covid afsnit. Erfaringerne var gode og i Kolding oplevede de at faerre
iltafhaengige patienter blev overflyttet til intensiv, og aflastningen af sygeplejerskerne lettede presset pa
lungemedicinsk afdeling.

Data fra covid-patienter viser, at patienterne har behov for i gennemsnit 2 stgrre reguleringer af ilten i
timen [2]. Det understgttes af erfaringer fra Kolding Sygehus hvor den nuvaerende manuelle behandling
kraever at sygeplejersken ca. 50 gange hver dag maler iltmaetning og regulerer ilten hos den enkelte
patient. Hvert besgg tager mellem 3-5 minutter inkl. tid til at ifgre sig beskyttelsesudstyr nar patienten er
isoleret. Det svarer til 150-250 minutter per patient per dag plus udgifter til beskyttelsesudstyr. Ved at
bruge O2matic PRO kunne antallet af kontrolbesgg reduceres til 10 per dag (Afdelingsansvarlig overlaege
Jan Dalberg, fortaeller om erfaringerne fra Kolding Sygehus pa webinar fra september 2021).

Hvis alle sengepladser blev udstyret med O2matic PRO 100, forventer vi et potentiale pa 1300-1800
apparater, og med markedets positive kendskab til O2matic PRO 100 forventer vi minimum et
markedsoptag pa 50% som svarer til de 650-900 apparater der redeggres for i naeste afsnit.
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1.3 Beskriv den forventede patientpopulation

Interessen for anvendelse af automatisk iltbehandling har efter Corona-pandemien spredt sig til andre
specialer og omrader. Bl.a. er PRO 100 nu i brug pa Odense Universitetshospital ved diagnostisk
bronkoskopi i lokal anaestesi, i akutmodtagelser og i fysioterapiafsnit undere gangtest og rehabilitering af
lunge- og hjertepatienter med behov for ilttilskud under traening. Vi oplever stigende interesse for brug af
automatisk iltbehandling fra andre specialer som fx perioperativt ved elektiv kirurgi af patienter med KOL
eller BMI over 40, og i efterforlgbet under indlaeggelse pa et kirurgisk sengeafsnit.

Hospitalsbehandling - Laengere indlaeggelse:

Indlagte patienter, der har respiratoriske sygdomme og har behov for iltbehandling, som f.eks. KOL, COVID,
cancer, pneumoni mm. Kliniske studier fra 2018 og 2020 viser, at vores teknologi kan give patienterne den
rette iltbehandling i over 85% af tiden mens den manuelle behandling kun giver den rette iltbehandling i
knap halvdelen af tiden. Denne gruppe har veeret den primaere malgruppe for udvikling af PRO 100. Det
forventes, at potentialet i Danmark er ca. 400-500 apparater.

Hospitalsbehandling - Kortere indlaeggelse:

Patienter, der har behov for iltbehandling i kortere tid som f.eks. bronkoskopi, akutmodtagelse,
patientopvagning mm. Denne gruppe er ret ny og er et resultat af internudbredelsen af teknologien pa
hospitaler. Det forventes, at potentialet i Danmark er ca. 250-400.

De ovenstaende estimater er lavet pa baggrund af fglgende antagelse af at; lunge-, hjerte-, intern- og
infektionsmedicinske afdelinger har et stgrre patientgrundlag der har behov for ilt under indlaeggelse end
kirurgiske afdelinger, akutmodtagelser og opvagningsafsnit.

1.4 Beskriv den aktuelle status for anvendelse i Danmark og udlandet

O2matic PRO 100 er i dag at finde pa hospitalsafdelinger i 4 ud af 5 regioner. Under Corona-pandemien blev
iltrobotterne implementeret pa en lang raekke af covid-afsnittene i Region H, Region Sjzelland og Region
Syd. lltrobotterne szelges via. distributgr og vi har derfor ikke det fulde overblik over afdelingerne.

Region Hospital Afdeling
Region H: Amager og Hvidovre Hospital Lungemedicinsk afdeling
Covid-afsnit
Hjerte- og lungerehabiliteringsafsnit
Bispebjerg Hospital Lungemedicinsk afdeling
Covid-afsnit
Herlev og Gentofte Hospital Lungemedicinsk afdeling
Rigshospitalet Glostrup Medicinsk afdeling
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Region Sjeelland: | Sieellands Universitetshospital,

Roskilde

Sjeellands Universitetshospital,
Koge
Slagelse Sygehus

Lungemedicinsk afdeling

Medicinsk afdeling
Covid-afsnit
Lungemedicinsk afdeling
Covid-afsnit

Region Syd:

OUH Svendborg Sygehus

Odense Universitetshospital

Kolding Sygehus

Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg

Fzelles akutmodtagelse, FAM
Covid-afsnit
Endoskopiafsnit, bronkoskopi

Lungemedicinsk afdeling
Covid-afsnit
Lungemedicinsk afdeling

Regionshospital Nordjylland,

Lungemedicinsk afdeling

Region Nord:
Hjgrring

Lungemedicinske afdelinger til behandling af patienter med bl.a. KOL, pneumoni, interstitielle
lungesygdomme. PRO 100 bruges ogsa i kombination med non-invasiv ventilation eller high flow-
behandling pa en del af disse afsnit.

Akutmodtagelse til behandling af patienter med behov for ilttilskud, iseer ved risiko for hyperkapni.
Hjerte-/lunge rehabiliterings afsnit til patienter med behov for ilttilskud under traening, og til
gangtests (6 minutters gangtest, ISWT, ESWT).

Bronkoskopiafsnit til diagnostisk bronkoskopi i lokal anaestesi.

Covid-afsnit af patienter med behov for ilttilskud op til 15 |/min og/eller i kombination med non-
invasiv ventilation eller high flow-behandling.

O2matic PRO 100 er derudover solgt til hospitaler i bl.a. Italien, Spanien, Tyskland, Sverige og Norge. | store
dele af verden oplevede vi ikke samme vilje til at afprgve ny teknologi under Corona-pandemien, som
herhjemme. Tveertimod lukkede hospitalerne for besgg. Der er indgaet distributgraftaler med forhandlere i
en reekke lande i Europa, Mellemgsten, Asien og Latinamerika hvor vi i en del af disse lande afventer
godkendelse fgr et salg kan pabegyndes.

1.5 Angiv gennemfgrte eller igangvaerende, sundhedsteknologiske evalueringer udfgrt af
HTA-organisationer (Health Technology Assessment)

Igangvaerende evaluering i NICE: Medtech Innovation Briefing (MIB) - MT746

Forventes afsluttet i Igbet af oktober 2022.
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1.6 Angiv danske eller internationale kliniske retningslinjer eller guidelines vedrgrende

anvendelse af teknologien
Kliniske retningslinjer eller guidelines skal vaere tilgaengelig pa dansk eller engelsk samt relevante for
anvendelsen i dansk klinisk kontekst.

Der findes i dag ingen kliniske retningslinjer i Danmark der direkte omhandler automatisk iltbehandling.

Dog anbefales det i NKR: lltbehandling til den akut syge voksne patient ikke at anvende iltbehandling
rutinemaessigt til akut syge voksne patienter med normal iltmaetning, da der ikke er sikre fordele ved
behandlingen, og iltbehandling muligvis gger risiko for d@d. Overvej restriktiv og malrettet iltbehandling til
den akut syge voksne patient med nedsat iltmaetning

Den tilsvarende tyske retningslinje for iltbehandling German S3 Guideline: Oxygen Therapy in the Acute
Care of Adult Patients naevner automatisk iltbehandling og fremhaver hvordan patienternes iltmaetning i
hgjere grad er indenfor det ordinerede interval sammenlignet med manuel iltbehandling.

Ogsa British Thoracic Society Guideline for oxygen use in adults in healthcare and emergency settings
anbefaler en malrettet og konservativ iltbehandling pa basis af en vurdering af patientens risiko for
hyperkapni som beskrevet i nedenstdende figur.

BTS guideline
Is the patient critically ill?
(see Table 1 and section 8.10)

Is this patient at risk of hypercapnic respiratory failure? (Type 2 Respiratory Failure)

The main risk factor is severe or moderate COPD (Especially with previous Respiratory Failure or on Long Term Oxygen).

Other patients at risk include people with severe chest wall or spinal disease (e.g. kypho-scoliosis), neuro-muscular disease, severe obesity,
cystic fibrosis, bronchiectasis or previously un-recognised COPD

Narcotic / sedative overdose not covered by this algorithm- see Table 4 and section 8.13.5

| l

Yes No
Target saturation is 88-92% or level on alert card Aim for Sp0O; 94-98%
whilst awaiting blood gas results

Figur 1 - lltbehandling til patienter indlagt med akut hypoxaemi (BTS guideline, 2017)

De ovennavnte retningslinjer anbefaler alle at anvende pulsoximetri til at male iltmaetningen, og holde den
indenfor et interval baseret pa diagnose og en vurdering af risiko for hyperkapni.
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1.7 Beskriv de(t) bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ(er) til teknologien

| dag anvendes et flowmeter placeret ved hver seng til at administrere ilten pa sengestuen. Denne
behandlingsform er stort set uforandret gennem de sidste 100 ar.

Sygeplejersken maler patientens iltmaetning pa fingeren med en saturationsmaler og tilpasser dosis af ilt
ved at skrue pa flowmeteret. En lille kugle i flowmeterets kolbe angiver dosis af ilt i trin af 0,5 I/min. Hver
patient kreever maling af iltmaetning og justering af ilten op mod 50 gange i dggnet afhaengig af patientens
tilstand.

Dosis af ilt er konstant indtil naeste maling og manuelle indstilling. Studier viser at der er risiko for bade
over- og underdosering af ilt [1,4,5]

2 Klinisk effekt og sikkerhed

2.1 Beskriv kort de vaesentligste kliniske effekter ved sundhedsteknologien sammenholdt
med alternativet

De fleste studier vedrgrende iltbehandling er baseret pa et primaert endepunkt defineret som tid i interval,
dvs. Andelen af tiden hvorpa man kan holde patienter inden for et af laegen eller sygeplejepersonalet
defineret interval af iltmaetning i blodet.

| 2018 udkom en omfattende metaanalyse [6] pa iltstudier pa tvaers af 16.000 patienter fordelt pa flere
patientgrupper, hvor man kiggede pa en gruppe der modtog kontrolleret iltbehandling, dvs. at personalet
forsggte at holde patienten i interval mod kontrolgruppen, der modtog “liberal” iltbehandling, hvor
strategien var at det var vigtigere at patienten fik tilstraekkelig iltdosis, ift. at for hgj dosis.

Resultatet af studiet viste en overdgdelighed pa 21% i kontrolgruppen. Hvert ar udbygges viden om den
potentielle fare ved for hgj iltdosering og der er i dag megen bevagenhed omkring vigtigheden af
kontrolleret iltbehandling.

Manuel kontrolleret iltbehandling er tidskraevende og studier viser at det kun kan opnas i ca. 50% af tiden
[1,4,5].
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Automatisk iltbehandling vil aflaste personalet, og de kliniske studier viser ogsa, at O2matic kan holde KOL-
patienters iltmaetning (Sp02) pa det rette niveau i 85%. En analyse af COVID-patienter, der var behandlet
med O2matic viste, at patienterne havde et acceptabelt iltniveau i 94% af tiden [2].

Et andet studie viser at patienter med KOL og hjemmeilt kan ga naesten dobbelt sa lang tid og oplever
signifikant reduktion i deres oplevede andengd, nar de far automatisk iltbehandling i forhold til deres
vanlige dosis hjemmeilt [3]

2.2 Beskriv kort de vaesentligste risici forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien
sammenholdt med alternativet

Den essentielle funktion for O2matic PRO 100 er at male puls og iltmaetning, til at opretholde eller justere
ilttilstremning til patienten som reaktion pa s&endringer i malte vaerdier i henhold til brugerdefinerede
gransevaerdier. Hvis de malte vaerdier ligger uden for de brugerdefinerede graenser, vil PRO 100 udlgse
relevante alarmer.

For at opretholde den grundlaeggende og essentielle funktion har O2matic PRO 100, et indbygget
redundant overvagningssystem der har til formal at overvage vitale parametre og give besked hvis der er
uoverenstemmelser. Overvagningssystemet har sin egen parallelle alarmhgjtaler, sa der pa den made aldrig
kan ske en haendelse baseret pa en enkeltstaende fejl i apparatet.

Skulle det alligevel haende kan man stille de vaesentligste risici op i 3 overordnede kategorier:

1. Patient far tildelt suboptimal ilt. Altsa en tilstand hvor patienten ikke helt far det som man gnsker,
men doseringen udlgser ingen alarm da patienten iltmaetning ikke stiger eller falder til kritisk
niveau.

2. Patienten far tildelt for meget ilt, hvilket kan lede til hyperoksi og for iltfglsomme patienter
potentielt ogsa hyperkapni.

3. Patient far tildelt far lidt ilt, hvilket kan lede til hypoksi eller svaer hypoksi.

Hyperoksi bevirker i sig selv vasokonstriktion, som resulterer i nedsat cardiac output samt reduceret
perfusion af bl.a. nyrerne, koronarkarrene, cerebralt og generelt perifert til veevene og nedsaetter derfor
potentielt ilttilbuddet til cellerne, idet perfusionen af det iltede blod i karrene reduceres

Hypoksi defineres som utilstreekkelig ilttilfgrsel i forhold til iltforbrug. De mest fglsomme vaev er hjerne,
hjerte, nyrer og lever, hvor der kan opsta hypoksisk dysfunktion allerede efter fa minutter

Hyperkapni er kendetegnet ved en stigning i kuldioxid i blodet, som normalt opstar som et resultat af
hypoventilation eller manglende evne til at traekke vejret ordentligt for at fange nok ilt til lungerne.

Disse risici eller tilstande er ikke forskellige fra den nuvaerende alternative behandling hvor
sygeplejepersonalet manuelt tildeler ilt ud fra samme principper som O2matic PRO men i stedet pa
baggrund af manuelle spotmalinger og dertil hgrende justeringer.

Flere kliniske studier viser at automatisk iltbehandling netop har den fordel at man vaesentligt mindsker
sandsynligheden for at patienten havner i et de 3 tilstande [1, 3, 4, 5].
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2.3 Angivitabellen igangvaerende og/eller afsluttede kliniske studier for teknologien

Studie-ID Studiedesign Forspgsdeltagere Komparativt? Citation
doi: 10.2147/COPD.S183762 RCT - two arms 19 Ja [1]

doi: 10.1080/20018525.2020.1833695 Observationsstudie 16 Nej [2]

doi: 10.3390/jcm10214820 RCT — two arms 31 Ja [3]
NCT04849598 RCT 15 Ja

NCT04079465 RCT 150 Ja

NCT03661086 RCT 300 Ja

NCT04370990 RCT 150 Ja

NCT05452863 RCT 60 Ja
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2.4 Angiv og beskriv evt. vaesentlige data vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed, som
endnu ikke er publicerede?

littilskud er en central del af behandlingen af patienter indlagt med hypoxaemi. Perifer iltmaetning (Sp02)
malt ved pulsoximetri bruges i vid udstraekning til at titrere iltbehandling. At kende preaecisionen og
ngjagtigheden af pulsoximetre er afggrende for sikker behandling, isaer for patienter med
luftvejssygdomme. Hvis overensstemmelsen mellem arteriel iltmaetning (Sa02) og Sp02 er lav, kan
iltbehandling blive forkert doseret. 02matic PRO 100 er et closed-loop-system der er udviklet til at give
mere praecis iltbehandling ved Igbende at titrere ilttilskud i henhold til det gnskede iltmaetningsniveau,
malt med et pulsoximeter.

Et endnu upubliceret kvalitetsstudie fra Amager og Hvidovre Hospital “Measurement Precision and
Accuracy of Five Types of Pulse Oximeters and Probes in Patients with Respiratory Disease” undersgger hvor
palidelige de sensorer der bl.a. bruges med PRO 100 er. Studiet er et observationelt komparativt design
hvor patienter (n=86) i alderen 19 til 95 ar blev inkluderet. Parrede observationer (n=106) blev foretaget
mellem SpO2-veerdier fra to forskellige prober og arteriel iltmaetning (Sa02). De undersggte prober var:
Nonin- fingersensor (n=60); engangssensor (n=21); gresensor (n=25); Criticare fingersensor (n=54); og
Philips fingersensor (n=52). Bland-Altman-plot blev udfgrt med beregnet usikkerhed og 95 % grzaenser for
overensstemmelse, samt vurdering af klinisk relevante biases.

Studiet der er sendt til review, konkluderer at forskellen mellem Sp0O2 og Sa02 kan veere klinisk relevant for
monitorering og behandlingshandlinger med en tendens til endnu stgrre usikkerhed ved lave Sa02-vaerdier.
Pulsoximetri bgr udfgres med en bevidsthed om potentiel klinisk relevant usikkerhed. Nonin fingersensoren
der er standardsensoren for O2matic PRO 100, havde i studiet en lav bias og en hgj praecision.

Studiet er medsendt i anonymiseret form efter aftale med forfatteren (se bilag 2).

1 Behandlingsradet kan inddrage upubliceret og evt. fortrolige data vedr. klinisk effekt og sikkerhed i dets evalueringer
under forudszetning af at en raekke kriterier er opfyldt. Der henvises til Behandlingsradets principper for anvendelse af
upublicerede data.
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3 Patientperspektiv

3.1 Angiv og beskriv data vedrgrende patientoplevelser og -erfaringer for sa vidt angar
valget mellem teknologi og komparator(erne)

Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) er associeret med hgj morbiditet og mortalitet. Lungeforeningen
estimerer at 320.000 danskere lever med KOL, heraf ca. 50.000 med svaer KOL. | 2017 registreredes 23,979
KOL relaterede indlaeggelser i Danmark, ca. 20% blev genindlagt 2-30 dage efter udskrivelse.
Hovedsymptomet er dyspng ofte ledsaget af angst; primaerbehandling er ilt, bronkolytika, prednisolon,
eventuelt morfika, non-invasiv ventilation og anxiolytika.

Der mangler viden om patientperspektivet af behandling med iltrobot. 13 patienter besvarede et
spgrgeskema om deres oplevede tryghed ved automatisk iltbehandling, efter at have deltaget i det fgrste
studie i 2018.

- 62% af de adspurgte patienter svarede at de fglte sig meget sikre pa at fa den rette mangde ilt.
31% fglte sig ret sikre pa at fa den rette maengde ilt.

- 92% af patienterne fglte sig meget trygge ved automatisk iltbehandling og de resterende 8% fglte
sig ret trygge ved automatisk iltbehandling. [1]

Et igangvaerende ph.d.-studie har til formal:

1. At undersgge effekten af robotadministreret ilt pa patienternes perception af dyspng, herunder
det emotionelle respons i form af angst og depression

2. At undersgge om robotadministreret ilt reducerer symptomer og forbrug af anxiolytika

3. At undersgge patienternes oplevelse af robotadministreret ilt under akut indlaeggelse for KOL
under exacerbation

Studiet er en kombination af kvantitativ og kvalitativ metode, hvor den kvantitative del (1+2) er indlejret i
RCT studiet, hvor validerede spgrgeskemaer samt journaldata anvendes til dataindsamling. Det kvalitative
studie (3) designes med afszet i Interpretive Description af Sally Thorne og indsamler data via semi-
struktureret patientinterviews.

Perspektivet er at kunne give et helhedsorienteret svar pa om robotadministreret ilt kan veere en bedre
metode til behandling og lindring af dyspng.

Aktuelle Ph.d.-studie er et substudie under et Randomiseret kontrolleret studie; ”Automatiseret ilttilfgrsel
med O2matic til indlagte patienter med forvaerring i KOL” (ClinicalTrials.Gov: NCT 03661086,
Videnskabsetisk Komité godkendelse: H-17040114). Formalet med det primaere projekt er at undersgge om
iltkontrol med anvendelse af O2matic PRO 100 er bedre end konventionel iltkontrol til at holde
iltmaetningen indenfor det gnskede interval hos indlagte patienter med iltbehov under en forveerring i KOL.

Det Randomiserede kontrollerede studies primaere hypoteser er, at 02matic signifikant
e (Bger tiden med iltmatning indenfor det gnskede interval,
e Reducerer tiden med klinisk betydende hypoksi
e Reducerer tiden med hyperoksi.
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Patientperspektivet belyses fra forskellige vinkler baseret pa to studier, hvoraf det ene er et kvantitativt
studie baseret pa PRO-data (studie 1a og 1b) og det andet er et kvalitativt studie (studie 2). Med afszet i de
to studier publiceres tre videnskabelige artikler der forventes indsendt i Igbet af efteraret 2022.

De praeliminzere resultater viser en positiv effekt, bl.a. pa patienternes perception af dyspng.

Charlotte Sandau Bech der er i gang med ovenstdende Ph.d., star til radighed for uddybning af resultaterne
overfor Behandlingsradet, men gnsker ikke at vi deler dem skriftligt.

Vi modtager Igbende henvendelser fra patienter og pargrende der efter at have vaeret behandlet med
O2matic PRO 100 pa en hospitalsafdeling gnsker at kgbe en iltrobot til den afdeling de er overflyttet til —
eller til at tage med hjem.

En af de patienter er Margit Irene Zume-Daugaard der kontaktede os efter at veere blevet behandlet med
0O2matic PRO 100 under sin indlaeggelse. Margit gennemgik et langt indleeggelsesforlgb pa forst
intensivafdeling og efterfglgende sengeafsnit pa to forskellige hospitaler i Region Sjeelland. | forbindelse
med hendes overflytning til hjemsygehuset hvor de ikke havde O2mativ PRO, kontaktede Margits
xgtefaxlle os for at spgrge om han kunne kgbe en iltrobot.

| et efterfglgende interview delte hun sin oplevelse af forskellen mellem automatisk og manuel
iltbehandling.

“Jeg blev derefter flyttet til en specialiseret lungeafdeling [fra intensiv], hvor jeg blev den farste pa
hospitalet til at bruge en af deres nye iltrobotter. Det var helt anderledes end det manuelle flowmeter, jeg
tidligere havde veaeret koblet til: den overvdgede og justerede mine iltniveauer automatisk uden at jeg blev
forstyrret. Det betgd, at hospitalspersonalet ikke leengere behgvede at komme hen til mig mange gange om
dagen for at rode rundt med iltmdler og flowmeter”

“Sammenlignet med manuel iltbehandling hjalp O2matic mig med at treekke vejret lettere. Jeg havde haft
panikanfald, da jeg falte, at jeg ikke kunne traekke vejret - men med O2matic forsvandt panikanfaldene helt.
Kvaliteten af mine vejrtraekninger faltes endda bedre!”

“Fra min egen personlige erfaring med at blive behandlet manuelt og derefter af en O2matic iltrobot, vil jeg
utvetydigt anbefale O2matic til alle med vejrtreekningsproblemer af enhver art.”

Det fulde interview (oversat til engelsk) kan laeses pa O2matics LinkedIn side.
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3.2 Angiv og beskriv eventuelle problematikker vedrgrende tilgeengelighed og forekomst
af ulighed for szerlige patientgrupper ved anvendelsen af sundhedsteknologien

Bias pa baggrund af hudfarve er en bredt anerkendt bekymring ved brug af pulsoximetri. | iltterapi er en
valid maling af Sp0O2 afggrende, og emnet omkring diskrimination ved pulsoximetri blev bragt op verden
over under COVID-pandemien af bl.a. den britiske sundhedsminister Sajid Javid [7].

O2matic PRO 100 er CE-maerket med Nonins PureSAT pulsoximetre. Vi har valgt Nonin-sensorer pa grund af
deres ngjagtighed og ydeevne. | en klinisk undersggelse havde Nonin PureSAT-oximeteret med clip-sensor
bade ngjagtighed og den laveste bias sammenlignet med GOLD standarden, blodgas eller co-oximetri
gennem iltmaetningsniveauerne. Det var det eneste fingerklips pulsoximeter, der gav ngjagtige, palidelige
aflaesninger hos testede personer, uanset hudpigmentering [8].

Blandt personer med KOL ses en social ulighed i andelen, der dgr inden for 5 ar, og i andelen, der mister
beskaftigelse, saledes at andelene er lavere med hgjere fuldfgrte uddannelsesniveau. Det geelder bade
blandt kvinder og blandt meaend. KOL, hjerte-kar-sygdomme, demens, lungekrzeft og depression har
ansvaret for to tredjedele af uligheden, hvis den males som tabte, gode levear pa grund af dgd og alvorlig
sygdom (sst.dk). Ikke alle indlagte patienter har samme ressourcer til at tilkalde hjzelp eller udtrykke deres
tilstand. Etisk Rad refererer til en afhandling fra Aalborg Universitet [9] der angiver KOL-patienters
gennemsnitlige absolutte livskvalitet pa en QALY-skala til 0,8 svarende til ca. 5 % nedsat livskvalitet.
Dermed ligger KOL pa niveau med sygdomsomrader som diabetes og kraeft. | slutstadiet medfgrer
sygdommen forventeligt steerkt forringet livskvalitet, afhangighed af hjeelp mv. og ifglge Lungeforeningen
dgr to ud af tre alene, modsat fx lungekraeftpatienter, hvilket gger deres oplevelse af isolation og utryghed.

Systematisk brug af O2matic PRO 100 vil medfgre en mere individuelt tilpasset behandling iltbehandling ud
fra en profil der er baseret pa aktuel diagnose og retningslinjer for iltbehandling. Samtidig alarmerer
0O2matic PRO 100 hvis patientens vitale vaerdier er udenfor det gnskede interval og der er behov for en
vurdering. Det kan vaere med til at hjeelpe det sundhedsfaglige personale til at prioritere patienter der har
brug for at blive tilset f@rst uanset patientens kognitive og psykiske funktionsevner.
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4 Organisation

4.1 Angiv og beskriv organisatoriske forhold i sundhedsvasenet som forventes eendret
eller pavirket, safremt Behandlingsradet anbefaler anvendelse* af den pagaeldende
sundhedsteknologi

Maden hvorpa ilt ordineres, med et antal liter per minut og en angivelse af den acceptable laveste vaerdi for
iltmaetningen skal aendres til:

- Der ordineres behandling med iltrobot
- Et min. og maks. flow i liter per minut

Desuden skal der angives bade laveste og hgjeste iltmaetning der er acceptabel ved ilttilskud. At tage stilling
til et interval for iltmaetningen hos den enkelte patient er i trad med de kliniske retningslinjer der er
tilgaengelige for iltbehandling.

Ovenstaende parametre ordineres i patientens journal og kan direkte indtastes eller en passende
behandlingsprofil vaelges pa O2matic PRO 100.

Vi ved fra de afdelinger der succesfuldt har implementeret iltrobotten, at der er behov for lokale instrukser
der beskriver brugen af teknologien og retningslinjerne for behandlingen. De lokale instrukser kunne med
fordel laves pa hgjere og mere centralt niveau — f.eks. regionalt, og ved behov tilpasses det enkelte
speciale.

Det samme geelder undervisning der i gjeblikket bliver leveret af 02matic, distributgren eller udvikles og
afholdes lokalt af den enkelte afdeling. Undervisning og certificering i iltbehandling og brug af iltrobotten
kan med fordel kordineres mere centralt og integreres i hospitalernes kursusportaler.

Pa baggrund af tilbagemeldinger fra brugerne af teknologien, arbejder vi pa en Igsning der muligggr
integration til hospitalets elektroniske patientjournal. Det vil pavirke arbejdsgangen for
sundhedspersonalet positivt hvis data direkte overfgres, men ogsa kraeve en integration.
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4.2 Beskriv hvilke erfaringer, der er gjort med sundhedsteknologien og dens brug

lltrobotten er udviklet i et samarbejde mellem Hvidovre Hospital og det nuvaerende O2matic ApS. Lgbende
har lungemedicinske afdelinger afprgvet iltrobotten frem til CE-maerkningen i februar 2019.

Den fgrste artikel [1] der blev publiceret i 2018 er baseret pa et cross over studie, og er vores
sikkerhedsstudie der viser at automatisk iltbehandling er signifikant overlegen i forhold til manuel
iltbehandling i forhold til at holde patientens iltmaetning indenfor det gnskede interval.

Der har veeret en raekke observationer siden apparatet blev taget i brug for fgrste gang i 2017. De
vaesentligste erfaringer er fglgende:

e Apparatet blev i fgrste omgang udviklet til sengeliggende patienter og batteriet udelukkende
tiltaenkt som ngdforsyning. Det blev hurtigt klart at apparatet skulle kunne bruges mobilt, som
minimum nar patienten skulle flyttes, og at den lave kapacitet kunne udggre en risiko. Derfor blev
batterikapaciteten forgget markant sadan at apparatet kan alarmere i en halv time hvis den
utilsigtet bliver afbrudt fra hovedforsyningen.

e | de tidlige versioner af softwaren erfarede vi desuden at nogle patienter var sa fglsomme overfor
2&ndringen at de fik en oplevelse af svingninger i doseringen. Efterfglgende blev softwaren tilrettet
sa der er en deempning pa store a&ndringer.

e Vihar desuden haft tilbagemeldinger pa at alarmerne i apparatet var lidt for sensitive sa den
alarmerede for hyppigt, hvilket kunne give anledning til risikoen for at alarmer blev ignoreret. Dette
er ogsa tilrettet.

| dag anvendes apparatet pa hospitaler i flere lande og bruger tilfredsheden er hgj med en NPS score pa 20.
Hvidovre Hospital indstillede PRO 100 til Danske Regioners Innovationsboard der gav fglgende vurdering:

“Innovationsboardet er imponeret over Igsningens forelgbige grundlag. Innovationsboardet anbefaler
Igsningen, og indstiller til, at den skal overga til behandlingsradet med henblik pa at fa den opskaleret.

Endvidere anbefaler innovationsboardet, at Igsningen afprgves pa forskellige afdelinger pa tvaers af
regionerne, hvor Danske Regioner far til opgave at finde de rette personer til at sta for dette.”
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5 Sundhedsgkonomi

5.1 Angiv pa listeform publicerede, fagfeellebedgmte sundhedsgkonomiske analyser af
teknologien

Poder TG, Kouakou CRC, Bouchard P, et al Cost-effectiveness of FreeO; in patients with chronic obstructive
pulmonary disease hospitalised for acute exacerbations: analysis of a pilot study in Quebec.
BMJ Open 2018;8:e018835. doi: 10.1136/bmjopen-2017-018835 [10]

Analysen er baseret pa den Canadiske iltrobot FreeO2 der er en iltrobot baseret pa samme closed-loop
teknologi som O2matic PRO 100, og de er sammenlignelige sundhedsteknologier.

De kliniske data mellem der 2 apparater er ogsd meget sammenlignelige, hvor FreeO2 lykkes at holde
patienter i interval i 80 % af tiden, holder O2matic patienter i interval i 85% tiden. Data fra
kontrolgrupperne er ogsa meget sammenlignelige med hhv. 51% og 47%. Resultaterne fra alle publicerede
studier viser at automatisk ilttitrering er markant bedre til at holde patiententers iltmaetning indenfor
gnsket interval, og sammenligner vi FreeO2 og O2matic PRO 100 klarer den sidste sig bedst [1, 3, 4, 5, 11].

Der er endnu ikke publiceret et sundhedsgkonomisk studie pa O2matic PRO 100, men det er en del af et
igangvaerende studie at undersgge om patienter kan trappes ud af iltbehandling hurtigere ved brug af
iltrobot (NCT03661086).

Det Canadiske studie undersgger udgifterne til indleeggelse og opfelgning i 180 dage, og er beregnet ved
hjeelp af en mikrokostning tilgang og inkluderede omkostningerne til FreeO2. Som naevnt er det en
sammenlignelig sundhedsteknologi, og vi ved fra NICE Medtech innovation briefing fra december 2021 at
prisen for FreeO2s iltrobot er en del hgjere end prisen for 02matic PRO 100 (£9,600 (ex VAT) + arlige
omkostninger pa £450).

De har anvendt inkrementelle omkostningseffektivitetsforhold (ICERs) der er beregnet ved hjlp af
bootstrap-resampling med 5000 replikationer.

Det vigtigste effektvariabel var procentdelen af tid med den korrekte iltmaetning (Sp02).

De to andre effektvariable var tiden med hyperoksi (mal SpO2 +5%) og med svaer hypoxaemi (Sp02 <85 %).
Gensamplingerne var baseret pa data fra et randomiseret kontrolleret forsgg med 47 patienter med KOL
indlagt pa grund af akutte eksacerbationer [4].

Analysen konkluderer at FreeO2 generede besparelser pa 20,7% af omkostningerne pr. patient ved 180
dage. Pa medicinske afdelinger var besparelsen i forhold til sygeplejersker 16%, og det er den vaerdi vi har
medtaget i omkostningsskitsen.
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5.2 Beskriv overordnet resultaterne fra den udfyldte omkostningsskitse*

O2matic PRO 100 erstatter det eksisterende iltflowmeter og reducerer tiden sygeplejepersonalet skal bruge
pa at titrere ilten til patienten.

Indfgrelse af sundhedsteknologien vil kraeve en investering i udstyr, men er tjent hjem i forhold til
reduktion af arbejdstid.

Analysen tager udgangspunkt i fglgende forudsaetninger:
- En KOL-patient er indlagt pa et hospital i 4 dage jf. kilde [3] i omkostningsskitsen.

- | den nuveaerende situation besgges patienterne af en laege 2 gange dagligt, og af en sygeplejerske 6 gange
dagligt

- Timeforbruget for det sundhedsfaglige personale reduceres med 16% jf. Kilde [2] i omkostningsskitsen.

- Omkostninger til beskyttelsesudstyr og reduktion af sygefravaeret er ikke medtaget. | fglge Kolding
Sygehus var reduktion af disse omkostninger under COVID var nok til at daekke anskaffelsesomkostningerne
pa under en maned (Jan Dalberg fortaeller om dette pa webinar fra september 2021).

- Omkostninger til strom og udskiftning af batteri hvert andet ar er ikke medtaget, da der ogsa er et studie,
der viser, at automatisk iltbehandling reducerer iltforbruget, og omkostninger til kalibrering af flowmeter er
heller ikke medtaget. Nettoeffekten af disse poster er derfor minimal.

Da der er tale om et stand-alone apparat, er der ikke stgrre implementeringsomkostninger forbundet med
indfgrelsen af teknologien.

Undervisning af superbrugere kan gennemfgres pa 1% time, og slutbrugerne kan uddannes pa en halv time.
Den enkelte afdeling kan bruge mere tid pa implementeringen for at benytte teknologien til at optimere og
stremline procedurerne, men det er ikke et krav.
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6 Relevante vedhaftninger

Relevante publikationer og dokumenter vil tilgd Behandlingsradets sekretariat, men vil ikke blive overleveret
til Radet i beslutningsgjemed. Dog kan ans@ger valge at indsaette henvisninger til publikationer, f.eks. via
hyperlink, sdledes Radet selv kan fremsgge dem.

6.1 Angiv og medsend relevante publikationer for sundhedsteknologien
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6.2 Angiv og medsend relevante dokumenter for sundhedsteknologien

Bilag 1:
CE-certifikat
Bilag 2:

Measurement Precision and Accuracy of Five Types of Pulse Oximeters and Probes in Patients with
Respiratory Disease
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