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Sammendrag

Tema/problemstilling: Det er innlagt én til to pasienter med hjertesvikt per uke ved
lungeposten ved Lovisenberg Diakonale Sykehus (LDS). Erfaringsmessig er det tilfeldig
hvilke av disse som vurderes for oppstart med diabetesmedikamentet sodium-glucose
cotransporter-2 inhibitor (SGLT2-hemmer), som nylig er dokumentert a ha gunstig effekt
ved hjertesvikt. Formalet med kvalitetsforbedringsprosjektet er a innfgre systematisk
vurdering for oppstart av SGLT2-hemmer hos pasienter med hjertesvikt innlagt pa

lungeposten ved LDS, som en pilot for innfaring pa samtlige medisinske avdelinger.

Kunnskapsgrunnlag: I retningslinjene fra European Society of Cardiology (ESC) fra 2021
gis det en sterk anbefaling om bruk av SGLT2-hemmer til pasienter med hjertesvikt med
redusert ejeksjonsfraksjon (HFrEF), men kommer ikke med noen anbefalinger ved hjertesvikt
med bevart ejeksjonsfraksjon (HFpEF). En nyere systematisk oversikt fra 2022 viser god
evidens for bruk av SGLT2-hemmer ved hjertesvikt, uavhengig av ejeksjonsfraksjon.
Oversikten viser redusert forekomst av sykehusinnleggelse med forverring av hjertesvikt (74
til 122 feerre per 1000 etter 2 ar avhengig av diagnosetidspunkt), men gkt forekomst av

genitale infeksjoner (17 flere per 1000 pa 2 ar).

Tiltak/kvalitetsindikatorer: Tiltakene vare omfatter utvikling og godkjenning av en ny
prosedyre, innfagring av et tavlematepunkt og utforming av et informasjonsskriv til pasienter.

Vi har valgt to strukturindikatorer og en prosessindikatorer for & male effekt av tiltakene.

Ledelse/organisering: Vi har tatt utgangspunkt i Demings sirkel for gjennomfaring av
prosjektet. Det er planlagt & opprette en prosjektgruppe bestaende av overlege, LI1S2/3,
fagutviklingssykepleier, og sykepleier. Implementering vil forega i tre faser. Oppstartsfasen
vil omfatte samarbeidsmgter og innfagring av prosedyre, tavlemgtepunkt og
informasjonsskriv. Gjennomfaringsfasen vil ha fokus pa tavlemeter, innsamling av data og

jevnlig evaluering. Avslutningsfasen bestar av et evalueringsmate.

Konklusjon: Vi mener kvalitetsforbedringsprosjektet er realistisk og gjennomferbart, og
anbefaler at det innfares ved lungeposten pa LDS. Om dette er vellykket mener vi hele
medisinsk avdeling bar sikre at pasienter med hjertesvikt far ny og effektiv behandling ved

hjertesvikt.
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1. Tema og mikromiljg

1.1 Tema og bakgrunn

Hjertesvikt er en tilstand der hjertet ikke klarer & pumpe tilstrekkelig med blod for & oppfylle
kroppens krav (1). Tilstanden er forbundet med morbiditet og mortalitet, redusert yteevne,
darlig livskvalitet og haye kostnader (2). Sykdommen rammer over 65 millioner mennesker
pa verdensbasis (2), og ca. 37.000 personer i Norge, ifglge Folkehelseinstituttets hjerte- og
karregister (3). Antallet pasienter med hjertesvikt er gkende som felge av en aldrende
befolkning, bedre behandling og gkt overlevelse etter hjerteinfarkt, hvorpa antallet med
postinfarktsvikt gker, i tillegg til utvikling av effektiv evidensbasert behandling for
hjertesvikt (2).

Hjertesvikt inndeles blant annet i heart failure with reduced ejection fraction (HFrEF) og
heart failure with preserved ejection fraction (HFpEF), tidligere kalt henholdsvis systolisk
hjertesvikt og diastolisk hjertesvikt. Basis for denne inndelingen er ekkokardiografi-
undersgkelse med vurdering av ejeksjonsfraksjon (EF). EF er den prosentandelen av hjertets
fyllingsvolum som pumpes ut ved et hjerteslag. Om lag halvparten av pasientene med
hjertesvikt har HFrEF og EF <40%. Disse har typisk tungpust, gdemer og stort hjerte, og ofte
god effekt av medikamentell behandling. De resterende pasientene har HFpEF med EF>50%.
Disse pasientene har forstyrrelser i relaksasjonen av hjertet, og har ofte et normalt stort hjerte.
I motsetning til pasientene med HFrEF har pasientene med bevart EF i liten grad veert studert
inntil nyere tid, og har i lang tid kun blitt tiloudt symptomatisk behandling (4).

Sodium-glucose cotransporter-2 inhibitor (SGLT2-hemmer), som blant annet Jardiance
(empagliflozin) og Forxiga (dapagliflozin), ble opprinnelig brukt i behandling av diabetes
mellitus type 2 i kombinasjon med andre blodsukkersenkende medisiner. SGLT2 er en
transporter i nyrenes proksimale tubuli, som medierer reabsorpsjon av omtrent 90% av filtrert
glukose, som skjer samtidig med reabsorpsjon av natrium. SGLT2-hemmere gker renal
utskillelse av glukose, og senker dermed blodsukkeret hos pasienter med diabetes mellitus
type 2 (5). Legemiddelet har i nyere tid vist seg & ha en gunstig effekt bade ved kronisk
nyresykdom og hjertesykdom, uavhengig av om pasienten har diabetes mellitus type 2 eller
ikke. SGLT2-hemmer er gunstig hos pasienter med hjertesvikt nar det gis sammen med
standardbehandling, men mekanismen for dette er uklar. SGLT2-hemmer er vist a fremme

osmotisk diurese og natriurese, som reduserer preload. Det er ogsa postulert at SGLT2-



hemmer reduserer afterload, bedrer myokardiell metabolisme, redusere kardiell fibrose og
redusere riskoen for arytmier. Det er derimot ingen data som tyder pa at den gunstige

effekten ved hjertesvikt skyldes redusert blodsukker (5).

| dag har de to SGLT2-hemmerne Jardiance (empagliflozin) og Forxiga (dapagliflozin)
godkjent indikasjon for bruk ved diabetes mellitus type 2, hjertesvikt og kronisk nyresykdom
i Norge (6, 7). For pasienter med hjertesvikt er Jardiance godkjent ved bruk hos «voksne med
symptomatisk kronisk hjertesvikt» (7), og Forxiga for «behandling av symptomatisk kronisk
hjertesvikt med redusert ejeksjonsfraksjon hos voksne» (6). Begge preparatene er
refusjonsberettiget ved bruk ved hjertesvikt med EF under eller lik 40%, altsa ved HFrEF (6,
7).

Det er ikke utarbeidet nasjonale retningslinjer i kardiologi i Norge. Norsk cardiologisk
selskap (NCS) anbefaler retningslinjene til European Society of Cardiology (ESC) (8). |
ESCs retningslinjer for hjertesvikt fra 2021 er SGLT2-hemmer anbefalt for alle pasienter
med hjertesvikt med redusert ejeksjonsfraksjon (HFrEF), uavhengig av diabetes mellitus type
2-status (9). Ny evidens viser derimot at medikamentet ogsa er gunstig for pasienter med
hjertesvikt med bevart ejeksjonsfraksjon (HFpEF). Det forventes at oppdaterte
kunnskapsbaserte retningslinjer, inkludert neste utgave av ESCs retningslinjer, vil inneholde
en tilsvarende positiv anbefaling vedrgrende SGLT2-hemmer til HFpEF-pasientene. Dette vil
trolig medfare at preparater som Forxiga og Jardiance snart vil kunne skrives ut pa blaresept

ved hjertesvikt ogsa med bevart EF.

1.2 Mikrosystem og forbedringspotensial

Lovisenberg Diakonale Sykehus (LDS) er et lokalsykehus i Oslo innen indremedisin og
psykisk helse, i tillegg tilbyr sykehusets kirurgiske klinikk planlagte operasjoner til pasienter
fra hele landet. Sykehuset er offentlig finansiert og driftes med diakonale verdier (10). Pa
LDS er det tre medisinske sengeposter, og pa alle disse sengepostene er det innlagt pasienter
med hjertesvikt. Siden 2012 har det veert innlagt 2131 pasienter med hjertesvikt som
hoveddiagnose eller bidiagnose ved LDS. De har til ssmmen hatt 4261 opphold. Pa post syv,
som er lungemedisinsk og hematologisk sengepost, har det i snitt veert innlagt en til to
pasienter med hjertesvikt per uke i 2022. Gjennomsnittlig liggetid for disse pasientene er 6.5
dagn, som er 2.5-3 dager lenger enn snittet for alle innleggelsesarsaker ved medisinsk klinikk

ved LDS. Pasientene med hjertesvikt er saledes en ressurskrevende pasientgruppe, og en



viktig malsetting med behandlingen er saledes a hindre innleggelser. Data er hentet ut fra

Dips av analysesjef Per Arne Holman ved LDS.

Pa lungeposten og de andre sengepostene ved LDS, med unntak av hjerteposten, er det ingen
systematisk oppfalging av pasientene med hjertesvikt med hensyn til beste
hjertesviktbehandling. Ifglge leger ved lungeposten er det tilfeldig hvilke av pasientene med
hjertesvikt som blir vurdert for SGLT2-hemmer, til tross for klare anbefalinger fra ESC og ny
evidens for god effekt. Mest sannsynlig er det ogsa varierende kunnskap om SGLT2-hemmer
og deres indikasjon ved hjertesvikt. En eventuell oppstart skjer som oftest etter konferering
med kardiolog. Formalet med kvalitetsforbedringsprosjektet er dermed a innfgre rutiner for
systematisk vurdering av oppstart av SGLT2-hemmer i tillegg til standardbehandling for alle

pasienter med hjertesvikt (HFrEF og HFpEF) innlagt pa lungeposten ved LDS.



2. Kunnskapsgrunnlag

2.1 PICO-spgrsmal
Falgende PICO-ord ble utformet for & undersgke problemstillingen:

Population | Pasienter med hjertesvikt

Intervention | SGLT2-hemmer

Control Standard hjertesviktbehandling

Outcome Overlevelse, hjerteded, reinnleggelse, og bivirkninger

Dette gir falgende PICO-sparsmal; hos pasienter med hjertesvikt vil SGLT2-hemmer gi gkt
overlevelse, samt redusert hjerteded og innleggelser, sammenlignet med standard

hjertesviktbehandling, og hva er eventuelle bivirkninger?

2.2 Spkestrategi og sgkeresultater

Systematiske sgk ble gjort i Epistemonikos, Pyramidesgket og PubMed. Det ble gjort et sgk i
Epistemonikos med sekeordene “SGLT2-inhibitor AND heart failure”, som ga 60 resultater
pa systematiske oversikter. Vi valgte den nylig publiserte metaanalysen til Zou et al. (11),
som etter bruk av GRADE betraktes av hgy kvalitet, da denne ogsa overveiende sannsynlig

inkluderer de nyeste forskningsresultater.

Sek i Pyramidesgket med sgkeordene «SGLT2-inhibitor AND heart failure» ga 50 treff pa
kliniske oppslagsverk, ingen treff pa kunnskapsbaserte retningslinjer, og kun ett passende

treff pa systematiske oversikter. Det kliniske oppslagsverket som ble brukt var BMJs Best
Medical Practice (12).

ESCs retningslinjer var ikke et av resultatene ved vart pyramidesgk, men grunnet NCSs
anbefaling og utbredt klinisk bruk ansa vi det som relevant & inkludere disse retningslinjene i
kunnskapsgrunnlaget. Vi har derfor tatt utgangspunkt i “2021 ESC Guidelines for the
diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure” (13).

2.3 Hva sier kunnskapsgrunnlaget?
Klinisk oppslagsverk



BMJs Best Medical Practice-algoritme (12) for behandling av akutt hjertesvikt innebeerer,
etter stabilisering av en akutt episode, bruk av SGLT2-hemmer til alle pasienter med HFrEF
sammen med standard hjertesviktbehandling, samt noen pasienter med HFpEF. Algoritmen
spesifiserer derimot ikke hvilke pasienter med HFpEF som det anbefales & vurdere SGLT-

hemmer for.

Faglige retningslinjer

ESC ga i 2021 ut en klinisk retningslinje for hjertesvikt (13), der de gir en 1A-anbefaling (en
sterk anbefaling stettet av forskningsbasert kunnskap av hgy eller moderat kvalitet som
indikerer netto kliniske fordeler eller ulemper) for SGLT2-hemmer som tillegg til
standardbehandling til pasienter med HFrEF, uavhengig av diabetes-status, for & redusere
risiko for sykehusinnleggelse og ded (Figur 1). Standardbehandling ved hjertesvikt er en
Angiotensin Konverterende Enzym-hemmer (ACE-hemmer), Angiotensin Il reseptor-blokker
(AT2-blokker) eller Angiotensin Reseptor Neprilysin-hemmer (ARNI), en betablokker og

eventuelt en mineralkortikoid-reseptorantagonist (MRA) (12).

Det er ingen klare anbefalinger om SGLT2-hemmer for pasienter med HFpEF i ESCs
retningslinjer fra 2021. Naveerende kliniske retningslinje ble utarbeidet da det fremdeles
pagikk avklarende kliniske studier vedrgrende behandling av HFpEF, og ESCs anbefaling er
derfor kun screening for komorbiditet og eventuelt diuretika som symptomlindrende
behandling (Figur 2). Det nevnes likevel i retningslinjen at det pagar studier pa HFpEF og
SGLT2-hemmer.

Recommendations Class®

An ACE-| is recommended for patients with HFrEF to reduce the risk of HF
hospitalization and death.'"?~""?

A beta-blocker is recommended for patients with stable HFrEF to reduce the risk of

HF hospitalization and death.'"* 1%

An MRA is recommended for patients with HFrEF to reduce the risk of HF hospitalization and death.'*’'? I

Dapaglifiozin or empagliflozin are recommended for patients with HFrEF to reduce the risk

of HF hospitalization and death,"®'%?

Sacubitril/valsartan is recommended as a replacement for an ACE-l in patients with HFrEF to reduce the risk of HF
105
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hospitalization and death.

Figur 1. Anbefalinger for behandling av pasienter med HFrEF. Hentet fra ESCs retningslinje <2021
ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure” (12) (nedlastet
13/9/22).



Recommendations Class® Level®

Screening for, and treatment of, aetiologies, and

cardiovascular and non-cardiovascular comor-

bidities is recommended in patients with HFpEF : &
(see relevant sections of this document).

Diuretics are recommended in congested

patients with HFpEF in order to alleviate symp- I C

137
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toms and signs.

Figur 2. Anbefalinger for behandling av pasienter med HFrEF. Hentet fra ESCs retningslinje <2021
ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure” (12) (nedlastet
13/9/22).

Systematisk oversikt

Grunnet manglende kliniske retningslinjer for bruk av SGLT2-hemmer til pasienter med
HFpEF gnsket vi & finne en relevant systematisk oversikt, som anses som det hgyeste
evidensgrunnlaget etter retningslinjer i kunnskapspyramiden. Zou et al. har nylig gjennomfart
en systematisk oversikt hvor det ble gjort en systematisk gjennomgang av atte randomiserte
kontrollerte studier med totalt 15 000 deltakere med bade HFrEF og HFpEF (med og uten
diabetes mellitus type 2) publisert i 2022 (11).

Blant de atte randomiserte kontrollerte studiene inkluderte fem studier bare pasienter med
HFrEF (14-18), to studier bare pasienter med HFpEF (19, 20), og én studie inkluderte bade
pasienter med HFrEF og HFpEF (11). Studiene undersgkte ogsa forskjellige NYHA-stadier:
-1V (14-16, 19), I-111 (18, 21), 1I-111 (17, 20). Den systematiske oversikten rapporterer utfall
med GRADE-vurdering (Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluations) av evidensen, hvor evidensen graderes som enten veldig lav, lav, moderat eller
hay. Graderingen gjares basert pa risiko for systematiske feil (bias), presisjon, konsistens,
appliserbarhet og publiseringsskjevhet (22).

Den systematiske oversikten rapporterer at tillegg av SGLT2-hemmer (dapagliflozin,
empagliflozin eller canagliflozin) til standard hjertesviktbehandling, sammenliknet med kun
standard hjertesviktbehandling, med hgy sikkerhet reduserer sykehusinnleggelser for
hjertesviktforverring. Forfatterne finner ingen sikre fordeler vedrgrende dgdelighet.

Metaanalysen viser reduksjon av kardiovaskulaer dedelighet, men ikke total dgdelighet. Den



viser derimot en gkt forekomst av genitale infeksjoner, som er en viktig bivirkning (11).
Tabell 1 og 2 viser absolutte effekter samt kvalitet (GRADE-vurdering) pa dokumentasjonen,
for to populasjoner med hjertesvikt; henholdsvis nydiagnostisert i sykehus og ved tidligere
diagnostisert hjertesvikt i sykehus. Tabellene er hentet fra MAGICapp, som er en plattform
egnet til & utvikle, publisere og dynamisk oppdatere kunnskapsbaserte anbefalinger (23). Vi
har valgt & fokusere pa 2 ar som oppfalgingstid da det anses mest relevant for pasientene.

Resuilts favor the comparator Results favor the intervention
Usual care SGLT2 Inhibitors

Expected results with the intervention

Hospitalization for heart failure 471 122 fewer 349 PEEe
2y per 1000 per 1000 per 1000 HIGH
All-cause death 530 32 fewer 498 @ee0
2y per 1000 per 1000 per 1000 MODERATE
Cardiovascular death 212 23 fewer 189 @e0
2y per 1000 per 1000 per 1000 MODERATE
Genital infection 10 17 more 27 lolclolo]
2y per 1000 per 1000 per 1000 HIGH
Kidney failure 4 . 3 @@00
2y per 1000 High uncertainty per 1000 LOW
Composite kidney outcome 20 14 ®@@00
2y per 1000 High uncertainty per 1000 LOW
Bone fracture 20 " 21 Peee
2y per 1000 No important difference per 1000 e
Diabetic ketoacidosis 2 & i 2 @0
2y per 10.000 No important difference cer 10.000 [P —
Lower limb amputation 4 4 @0
2y per 1000 No important difference per 1000

MODERATE

Tabell 1: Tabell som viser effekt av SGLT2-hemmer hos pasienter med hjertesvikt som er
nydiagnostisert i sykehus, etter 2 ars oppfelging. Tabellen er hentet fra MAGICapp, og
tallene er basert pa den systematiske oversikten til Zou et al (11).
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Results favor the comparator Results favor the Intervention

Usual care SGLT2 inhibitors
Expected results with the intervention

Hospitalizatiorz for heart failure 28{ 74 fewLer ‘210
2y per 1000 per 1000 per 1000
All-cause death 374 22 fewer 352
2y per 1000 per 1000 per 1000
Cardiovas;ular death 92 ) 10 fewer ’ 82
2y per 1000 per 1000 per 1000

Genital infection 10 17 more 27
2y per 1000 per 1000

K:dnez failure 4 . High uncertainty

y

Composite k;d»ney outcome 30 ” High uncertainty

Bone tr;acture 2? o No important difference per 1000

Diabetic ketoacidosis 2

v per 10.000 No important difference

Lower limb amputation 4

v per 106 No important difference

Tabell 2: Tabell som viser effekt av SGLT2-hemmer hos pasienter med hjertesvikt som er
tidligere diagnostisert i sykehus, etter 2 ars oppfglging. Tabellen er hentet fra MAGICapp, og
tallene er basert pa den systematiske oversikten til Zou et al (11).

SGLT2-hemmer mer enn dobler relativ risiko for genitale infeksjoner (relativ risiko (RR)
2.69, 95% konfidensintervall (K1) 1.61-4.52), med hgy kvalitet pa dokumentasjonen. Likevel
er den absolutte risikogkningen for genitale infeksjoner ved bruk av SGLT2-hemmer mindre
overbevisende (17 flere per 1000 pa 2 ar, 95% K1 6-35 av 1000). Det ble ikke rapportert om
signifikant gkning i tilfeller av ketoacidose. Utover dette rapporteres det reduksjon i
kombinerte renale utfall (beskrevet som nyresvikt, vedvarende reduksjon av eGFR eller
nyrerelatert dgd) med lav sikkerhet. Den systematiske oversikten viste ingen beskyttende
effekt mot total dadelighet, nyresykdoms-progresjon eller nyresvikt, riktignok med moderat
til lav sikkerhet (11).

En annen systematisk oversikt av Xiang B et al publisert i JAMA Network Open som kun
inkluderte pasienter med HFpEF viser liknende resultater pa sykehusinnleggelser, men viste

ingen reduksjon av kardiovaskuler dgd (24).
Per dags dato framstar det a veere solid kunnskapsgrunnlag i litteraturen for & anbefale bruk
av SGLT2-hemmer til bade pasienter med HFrEF og HFpEF, men det ma tas hensyn til en

gkt risiko for genitale infeksjoner. | fraveer av nylig oppdaterte kunnskapsbaserte
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retningslinjer er det behov for en lokal fagprosedyre med en anbefaling utviklet med
standarder for troverdige retningslinjer (25). Dette blir saledes en del av forbedringsarbeidet,

som beskrevet under.

2.4 Kan vi stole pa resultatene?

Kunnskapsgrunnlaget er vurdert i henhold til sjekklister for kritisk vurdering av faglige
retningslinjer (26) og systematiske oversikter (27). Datagrunnlaget for valgt systematisk
oversikt er omfattende, bade med hensyn til antall inkluderte artikler og totalt antall pasienter,
og vil med rimelig sannsynlighet oppdage mulige effekter og bieffekter i pasientgruppene.
Dataene baseres pa randomiserte kontrollerte studier (RCT), som er gullstandarden for
dokumentasjon av effekt av gitte intervensjoner. Den systematiske oversikten presenterer
hvilke utfall som er av henholdsvis hgy og lav sikkerhet. Det foreligger ingen store
innvendinger mot kvaliteten pa kunnskapsgrunnlaget som ligger til grunn for prosjektets

valgte anbefaling.

2.5 Interessekonflikter

Professor Per Olav Vandvik er prosjektoppgavens veileder og medforfatter av den valgte
systematiske oversikten. Han er ogsa leder av stiftelsen MAGIC, samt tilknyttet
forskningsprosjekter pa LDS, hvor det na gnskes a implementere SGLT2-hemmer for

pasienter med hjertesvikt. Ingen av gvrige forfattere har oppgitt noen interessekonflikter.
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3. Dagens praksis, tiltak og indikatorer

3.1 Dagens praksis

Oppgavens formal er & innfare systematisk vurdering av oppstart av behandling med SGLT2-
hemmer til pasienter med hjertesvikt innlagt ved lungeposten ved LDS. Dette omfatter
pasienter innlagt med hjertesvikt bade som hoveddiagnose og bidiagnose. Pasienter med
hjertesvikt legges ofte pa andre medisinske avdelinger enn kardiologisk avdeling, pa grunn av
kapasitetsproblemer og ikke-kardiologisk hoveddiagnose. Vi har valgt lungeposten som
mikrosystem, da det per dags dato ikke foreligger systematisk vurdering for optimalisering av
hjertesviktbehandling pa denne avdelingen. Var fremgangsmate kan ogsa anvendes pa andre
medisinske ikke-hjertemedisinske sengeposter, som trolig har tilsvarende utfordringer rundt

behandling av hjertesvikt.

Oppstart av SGLT2-hemmer for pasienter med hjertesvikt foregar sannsynligvis mer
systematisk pa hjertemedisinsk avdeling. Var prosjektgruppe gnsket a fokusere pa en annen
medisinsk avdeling for a belyse hvilke utfordringer fravaer av optimalisering av behandling
medfgrer for bade pasient og personell. En prosedyre kan fremme at flere pasienter vurderes
for behandling med SGLT2-hemmer, som kan tenkes a vare fordelaktig i et kostnadseffektivt
perspektiv. Optimalisering forhindrer ressurskrevende reinnleggelser grunnet
hjertesviktforverring og hindrer progresjon av kardiell dysfunksjon, som ogsa ofte en
medvirkende faktor til forverring av andre sykdommer (13). I tillegg kan det tenkes at en
standardisert prosedyre vil veere tids- og ressursbesparende for leger, der retningslinjer for

oppstart av medikamenter forhindrer ungdvendige konfereringer med kardiolog.

Ved lungeposten i dag vil i stor grad tilfeldigheter, samt tilgjengelig av ressurser og tid,
avgjgre om en pasient med hjertesvikt blir vurdert for oppstart med SGLT2-hemmer. Ifglge
leger ved hjertemedisinsk avdeling er inntrykket at handteringen av pasienter med hjertesvikt
innlagt pa andre medisinske sengeposter er suboptimal. Inntrykket er at ved akutt sykdom
eller hypotensjon gjeres det 1 hovedsak justering av diuretika og eventuelt “nulling” av evrige
sviktmedikamenter. Legene ved lungeposten rapporterer at det sjeldent vurderes oppstart av

SGLT2-hemmer, hvor det i sa fall konfereres med kardiolog.

Til sammenligning er rutinen ved hjerteavdelingen at pasienter med HFrEF sa tidlig som

mulig startes opp med SGLT2-hemmer. Det vil si i lgpet av fa dager, med mindre
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kontraindikasjoner foreligger. Vedrgrende HFpEF startes behandling i samvalg med de
pasienter som er villig til & betale for medikamentet, da SGLT2-hemmer forelgpig kun er pa

hvit resept for denne pasientgruppen.

Lungeposten ved LDS har daglig tavlemater & cirka 15 minutter, hvor det gjennomgas faste
punkter pa tavlen for hver enkelt pasient. Prosjektoppgavens tiltak er fglgelig a tilfere
“hjertesvikt/SGLT2-hemmer” som et punkt i de allerede eksisterende tavlematene. Dette for
a identifisere de aktuelle pasientene og vurdere oppstart av SGLT2-hemmer i henhold til

indikasjoner og kontraindikasjoner.

3.2 Forslag til tiltak
Prosjektgruppen har utarbeidet tiltak rettet mot lungeposten pa LDS, og falgende foreslas:
1) Utvikling og godkjenning av lokal prosedyre.

Gruppen har 1 samhandling med veileder utarbeidet utkast til “Prosedyre SGLT2-
hemmer og hjertesvikt” (se vedlegg 1), med innspill fra leger ved medisinsk avdeling
LDS, inkludert kardiologer. Professor Per Olav Vandvik vil bista og tilby bruk av
MAGICapp for & utvikle en kunnskapsbasert anbefaling (23). Prosedyren ma formelt
godkjennes og kvalitetssikres av kardiologisk avdeling fgr den implementeres i
sykehusets metodebok, og oppdateres ved endringer i kliniske retningslinjer og
publisering av ny evidens. Prosedyren vil inneholde en lenke til anbefalingene i
MAGICapp. Prosedyren inkluderer indikasjoner og kontraindikasjoner for oppstart av
SGLT2-hemmer, dosering, vanlige bivirkninger, indikasjoner for konferering, samt
generell informasjon om gvrig standardbehandling av hjertesvikt (Vedlegg 1).
Prosedyren bidrar til at visittgaende leger trygt kan starte opp behandling i henhold til
kunnskapsbaserte retningslinjer, i den hensikt a gke andel pasienter med hjertesvikt
som far optimalisert behandling. Vi foreslar & informere om prosedyren pa et
morgenmgte, og at et eksemplar printes ut og henges opp pa vaktrommet til
lungeposten under innfgringsperioden, slik at legene blir kjent med prosedyren under

oppstart av prosjektet.

2) Vurdering av oppstart SGLT2-hemmer hos pasienter med hjertesvikt som en del
av daglige tavlemgter.
For & sikre at prosedyren implementeres i daglig praksis foreslas det at lungeposten

skal innfare et eget tavlematepunkt kalt “hjertesvikt/SGLT2-hemmer” ved
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3)

avdelingens daglige tavlemgter, der det tas stilling til fglgende for de aktuelle

pasientene som gjennomgas (Figur 3):

e “Har pasienten hjertesvikt?”. Hvis ja, gd videre til neste spersmal.
e “Stir pasienten pd SGLT2-hemmer?” Hvis ikke, vurder pasienten for oppstart

SGLT2-hemmer i henhold til fagprosedyren.

Helt konkret ma det innfares en egen kolonne for avkrysning pa om pasienten har
hjertesvikt pa tavlemgtene, og at det daglig fares registrering av disse som vurderes
for oppstart SGLT2-hemmer i samme kolonne. Datainnsamling kan utfares ved a ta
bilde av tavlen daglig, med opptelling mot slutten av uken med registrering. Dette

gjennomgas i prosjektgruppen i etterkant.

Informasjonsskriv til pasienter og pargrende

Vi har utarbeidet et kort informasjonsskriv hvor vi pa en enkel mate forklarer nytten
av SGLT2-hemmer (se vedlegg 2). Pa den maten kan lege eller sykepleier gi
pasienten og eventuelt pargrende skriftlig informasjon som kan leses i fred og ro, slik
at de kan vaere med pa beslutningen, gjerne innen rammen for samvalg. MAGICapp
inneholder en lenke til samvalgsverktgy, men bruk av dette faller utenfor formalet

med vart forbedringsprosjekt.

Pasient innlegges pa
lungeavdelingen

i

Har pasienten

hjertesvikt?
; ; ‘v
Ja Nei Uavklart
Vurder oppstart av Klinisk mistanke om
SGLT2-hemmer hjertesvikt?
\J Y
Eventuelt henvis til Utredning

hjertemedisinsk poliklinikk (Ekko-cor, NT-proBNP)

for vurdering

Figur 3. Flytdiagram av forlgpet til en pasient med hjertesvikt innlagt ved lungeposten.
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3.2.1 Vurdering av tiltak

De foreslatte tiltakene vurderes a vaere fornuftige og gjennomfarbare, og er understgttet av
klinisk erfaring og forskningsbasert kunnskap. Helsedirektoratets “I trygge hender 24/7”
fremmer bruk av tavlemgter i pasientsikkerhet- og kvalitetsforbedringarbeid. Tavler kan
fungere som en viktig paminner, og et visuelt verktgy for a belyse risikoomrader, skape
forbedringer og gi gkt faglig fokus (28). Det oppleves erfaringsmessig nyttig for
helsepersonell & gjennomga innlagte pasienter pa en systematisk mate. Tavlemgter
gjennomfares daglig pa lungeposten, og vi antar at et eget punkt om vurdering av SGLT2-
hemmer til pasienter med hjertesvikt vil fare til hyppige, raske og trygge vurderinger. |
tillegg har vi utformet en kunnskapsbasert anbefaling og prosedyre, som kan gke kvaliteten i
det medisinske arbeidet, samt redusere risikoen for forverring av pasientens helsetilstand. | en
artikkel publisert i Future Medicine star det at & benytte en klinisk retningslinje ved kronisk

sykdom farer til bedre sykdomskontroll (29).

Statens legemiddelverk (SLV) vurderer til enhver tid hvilke legemidler som skal tas opp i
blareseptordningen, og pa hvilke indikasjoner. VVurderingen gjares i henhold til de tre
prioriteringskriteriene nytte, ressursbruk og alvorlighet (30). Per dags dato er det ved
hjertesvikt kun pasienter med EF<40% som far SGLT2-hemmer pa blaresept. Forhapentligvis
inkluderes ogsa HFpEF i refusjonsordningen snart, ettersom det foreligger et
kunnskapsgrunnlag med moderat til hgy kvalitet pa dokumentasjonen med effekter

tilsvarende pasienter med HFrEF (11).

3.3 Kvalitetsindikatorer

En kvalitetsindikator er et indirekte mal pa kvalitet og belyser kvaliteten pa det omradet som
males (31). Indikatorene benyttes som hjelpemiddel for a undersgke hvorvidt innfarte tiltak
medfarer kvalitetsendring i et forbedringsprosjekt. Kvalitetsindikatorer deles inn i
strukturindikatorer, prosessindikatorer og resultatindikatorer. En god kvalitetsindikator
kjennetegnes ved at den er relevant, gyldig, malbar, palitelig, pavirkbar, mulig a tolke, og er
hensiktsmessig med tanke pa eventuelle negative effekter, eksempelvis forskyvning av

oppmerksomhet og ressurser i virksomheten.

Strukturindikatorer beskriver forutsetningene og rammene for forebygging, diagnostikk,
behandling, pleie og rehabilitering (31). Strukturindikatoren vi har valgt er a: “Kontrollere at

prosedyren er godkjent, publisert og tilgjengelig” etter implementering av “Prosedyre
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SGLT2-hemmer og hjertesvikt”. Indikatorene er i hayeste grad relevant, samt enkel & méle.
Videre har vi valgt & “Kontrollere at vurdering av pasienter med hjertesvikt fremkommer som
et eget punkt pd avdelingens allerede eksisterende tavlemeter”, da dette er viktig for a

bevisstgjere visittgaende leger pa den nye prosedyren, og dermed endre dagens praksis.

Prosessindikatorer er aktiviteter i pasientforlgpet. De uttrykker om pasientene har mottatt de
ytelser som de bar ifglge referanseprogrammer og kliniske retningslinjer (31). Vi har valgt &
se pa felgende prosessindikator: “Antall pasienter med hjertesvikt som blir vurdert til
oppstart av SGLT2-hemmer”. T praksis innebarer dette daglig registrering av andelen
pasienter med hjertesvikt som vurderes for oppstart av SGLT2-hemmer ved avdelingens

tavlemater.

“Antall forskrivninger av SGLT2-hemmer til pasienter med hjertesvikt” er en annen mulig
prosessindikator, som er et kvantitativt mal pa antall pasienter som legges inn og vurderes for
oppstart av SGLT2-hemmer. Dette er for eksempel mulig & gjennomfgre med
journalgjennomgang. Likevel har vi valgt & ikke inkludere dette som en prosessindikator i
vart kvalitetsforbedringsprosjekt, da antall forskrivninger beror seg pa pasientens individuelle
indikasjoner og/eller kontraindikasjoner, og indikatoren ikke videre spesifiserer dette. Malet
som sadan er ikke a gke antall forskrivninger av SGLT2-hemmer, snarere at pasienter med
potensiell nytteverdi skal vurderes for oppstart av medikamentet. En indikator som
omhandler antall forskrivninger vil ei heller ta hensyn til at SGLT2-hemmer kun er pa
blaresept for pasienter med HFrEF og ikke til pasienter med HFpEF, som overveiende

sannsynlig medfarer et noe redusert antall forskrivninger og/eller compliance.

Resultatindikatorer gir informasjon om pasientenes gevinst eller tap (31). En
resultatindikator kunne veere antall innleggelser med hjertesviktforverring etter oppstart av
SGLT2-hemmer, men anses verken hensiktsmessig eller realistisk i det aktuelle
kvalitetsforbedringsprosjektet, da det allerede foreligger god dokumentasjon pa effekten av
SGLT2-hemmer. Prosjektets formal er at pasienter med hjertesvikt nettopp skal bli vurdert
for oppstart av SGLT2-hemmer, og bruk av nevnte prosessindikatorer anses a veere mer

hensiktsmessig i det gyemed.
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3.3.1 Vurdering av valgte kvalitetsindikatorer

Prosessindikatoren “antall pasienter med hjertesvikt som blir vurdert til oppstart av SGLT2-
hemmer” er en god indikator for & male forbedringen vi ensker innfort. Antallet bor
sammenlignes med antall pasienter innlagt med hjertesvikt, enten som hoved- eller
bidiagnose. Daglig registrering vil gjere det mulig a falge utviklingen over tid, for eksempel
ved bruk av statistisk prosesskontroll der data presenteres i tidsserier. Strukturindikatorene
“Kontrollere at prosedyren er publisert og tilgjengelig” og “Kontrollere at vurdering av
pasienter med hjertesvikt fremkommer som et eget punkt pa avdelingens allerede
eksisterende tavlemeter” er enkle & gjennomfere og kan gjores kort tid etter prosjektstart, og
indikerer at forbedringsprosjektet er igangsatt og at informasjonen er tilgjengelig for

sykehusets ansatte.

3.4 Malet med prosjektet

Hovedmalet med forbedringsprosjektet er at samtlige (100%) pasienter med hjertesvikt
(HFrEF og HFpEF), enten som hoved- og bidiagnose, vurderes for oppstart av SGLT2-
hemmer pa lungeposten ved LDS i lgpet av innleggelsen. Antallet som vurderes for oppstart
av SGLT2-hemmer ma sammenlignes med antall innlagte med hjertesvikt, og tallene
presenteres jevnlig, initialt ukentlig, for visittgaende leger pa tavlemgter. Pa den maten vil
avdelingen fa anledning til & falge utviklingen over tid, samt gi tilbakemeldinger for &

eventuelt justere gjennomfgringen av prosjektet.
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4. Prosess, ledelse og organisasjon
Vi foreslar at gjennomfgringen av prosjektet struktureres etter Folkehelseinstituttets
kvalitetsforbedringsverktay Demings sirkel ((32), Figur 4). Modellen tar for seg innfgring av

kvalitetsendringer trinn for trinn.

1. Forberede

5. Fﬁlge opp L} Det vil ofte veere nedvendig

4 g4 tilbake til tidligere faser Felles erkjennelse av behovet
for forbedring

Implementere ny praksis

Forankre og organisere

Sikre viderefering forbedringsarbeidet

Klargjere kunnskapsgrunnlaget
- forskning, erfaring og
brukerkunnskap

5

Folge opp Forberede

Dele erfaringene med
forbedringene

Evaluere ; Planlegge 2. Planlegge
Kartlegge behov og
4. Evaluere dagens praksis
Male og reflektere over Sette mal
resultater
Vurdere om forbedringen er Velge maleverktoy
tilstrekkelig og eventuelt
justere 3. Utfore Finne / utvikle forbedrings-
tiltak
Prove ut og tilrettelegge
ny praksis I
kunnskapssenteret

Nasionalt kunnskapssenter for helsetienesten

Figur 4. Demings sirkel. Hentet fra Helsebiblioteket (32).

4.1 Forberedelse og planlegging

For & starte opp prosjektet kreves det en felles enighet vedrgrende behovet for & innfgre
systematisk vurdering av oppstart av SGLT2-hemmer for pasienter med hjertesvikt. Det vil
veere naturlig at dette foregar i dialog direkte med lungeposten og deres ansatte, men ogsa
med ledelsen av medisinsk klinikk. Pa denne maten kan prosjektet forankres pa et niva over
der selve gjennomfaringen av prosjektet vil forega. Vi foreslar en arbeidsgruppe bestaende av
en til to lege i spesialisering (L1S) 2/3 som leder(e) for gruppen. Det er krav om a drive
kvalitetsforbedringsarbeid for LIS2/3, som beskrevet i leremal 42 (33). Vi gnsker & ha en
overlege med en veiledende rolle, som sammen med en representant i ledelsen pa medisinsk
klinikk har det overordnede ansvaret for a tilse at prosjektet gjennomfares. L1S2/3 vil ogsa ha

ansvar for at roterende turnusleger informeres om prosedyren.
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Vi foreslar at resten av gruppen bestar av fagutviklingssykepleier og en fast ansatt sykepleier
pa lungeposten. Fagutviklingssykepleier og den fast ansatte sykepleieren vil vere ansvarlig
for at tavlemgtene gjennomfares som planlagt og for at sykepleierne far oppleering i
prosedyren. Pa denne maten forankres det godt blant de som er involvert i tavlemgtene, og
ved a favne over flere yrkesgrupper vil man gke involvering og eierfglelse til prosjektet.
Innledende samtaler vil innebaere grundig gjennomgang av kunnskapsgrunnlaget som
beskrevet i punkt 2, samt gjennomgang av trinnet for planlegging i Demings sirkel. Dagens
praksis, mal og maleverktay, samt gnskede tiltak er beskrevet i punkt 3. Innledende dialog
skal apenbart ogsa innebaere innspill og gnsker fra prosjektgruppen for bade & skape
gjennomfaringsvilje, eierfalelse og rett forankring. Vi gnsker videre at prosjektgruppen skal
bidra inn i hvordan prosjektet lettest kan gjennomfgres, og denne bar derfor etableres tidligst

mulig i prosessen.

4.2 Utfarelse
Vi gnsker at prosjektgruppen skal ha beslutningsevne i hvordan prosjektet skal gjennomfares

i praksis. Vi foreslar fglgende plan:

- Etablere prosjektgruppe
Oppsta rtefase - 'Ii}pplsta rtsmﬂ-_te
(Uke 1) - Implementering av prosedyre,
tavlemgtepunkt og
informasjonsskriv

- Tavlemater
Gjennomfarings- - Utdeling av informasjonsskriv
fase - Tileakemeldinger til prosjektgruppe
(Uke 2-25) - Midtveisevaluering

- Justeringer
- Avsluttende

Avslutnings-  evalueringsmete

fase
[Uke 26)

Figur 5. Plan for gjennomfaring av prosjekt i 3 faser.

Oppstartsfasen vil besta av a opprette en prosjektgruppe som beskrevet over, som er tenkt a

vare i fgrste uken av perioden. Prosjektgruppen vil sikre at det utvikles og godkjennes en
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fagprosedyre, i samarbeid med kardiologer og eventuelt andre kolleger pa medisinsk avdeling
(f.eks. hjertesviktsykepleier). Her vil kollegene gjennomga kunnskapsgrunnlaget for
prosjektet, samt ha en dpen diskusjon om temaet for de velger a stette var kunnskapsbaserte
anbefaling, eller velger a gi en annen anbefaling med statte fra professor Per Olav Vandvik.
Det bar veaere apent for at alle kan komme med innspill pa prosedyren far den formelt
godkjennes og implementeres i metodeboken for LDS. Vi foreslar ogsa at det avholdes en
presentasjon av prosjektet pa morgenmgte, og for gvrige ansatte ved avdelingen, eventuelt
bar ledelsen ogsa vere representert ved denne gjennomgangen. Videre bar det holdes en
presentasjon for LIS-gruppen, slik at LIS som gar vakter i akuttmottak kan bidra med &
kommentere i innkomstjournalen om pasienten har hjertesvikt og star pa SGLT2-hemmer

eller ikke.

Oppstartsfasen etterfglges av gjennomfaringsfasen, der tavlemgtene blir en viktig del av
gjennomfaringen som vi foreslar kan vare seks maneder. Det er som nevnt tidligere tenkt at
pasienter med hjertesvikt skal gjennomgas som eget punkt i tavlemgtene mandag til fredag.
En feilkilde her kan vaere manglende tavlemgter i helgene. Aktuelle journaler ma ogsa
gjennomleses av behandlingsansvarlig lege, som far oversikt over aktuelle og tidligere
diagnoser og eventuelle kontraindikasjoner for a ordinere SGLT2-hemmer. Prosjektgruppen
bar gjennomfare regelmessige (ukentlig farste maned, deretter annenhver uke) data-analyser
av prosessindikatorer med statistisk prosesskontroll, med tilbakemelding til lungeposten ved
behov. Det bar vare apent for at ansatte kan komme med tilbakemeldinger til
prosjektgruppen underveis i gjennomfgringsfasen, slik at det kan gjares justeringer. Det ber
settes opp et evalueringsmgte litt over halvveis i gjennomfaringsfasen, for & gi og gjennomga
tilbakemeldinger for hele prosjektet, inkludert hvordan prosedyren fungerer i praksis med

mulighet for endringer.

I avslutningsfasen, som er tenkt & vare i en uke, bgr man ha et nytt evalueringsmgte for a
vurdere hvordan prosjektet har gatt. Prosjektgruppen ma igjen ga gjennom prosedyren og
eventuelt gjere endringer der det er behov. Det er sa tenkt at prosedyren aktivt implementeres
ved andre avdelinger ved LDS, dersom gjennomferingen har veert vellykket og fert til en

viktig forbedring.

4.3 Motstand mot endringer

Det finnes flere tydelige utfordringer ved et prosjekt som dette. Prosjektet innebarer &
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innfare en ny prosedyre som kommer pa toppen av etablert praksis i en allerede presset
hverdag. Det kan skape misngye knyttet til innfgring av flere arbeidsoppgaver og
ansvarsomrader blant de ansatte. Derfor vil tett kontakt med gruppen og bidrag til sterk
eierfalelse til prosjektet veere avgjgrende for at prosjektet kan gjennomfgres. Det ma ogsa
tydeliggjeres fordelene ved a innfare et slikt prosjekt, og presiseres overfor de involverte at

krav til kvalitetsforbedring er en del av hverdagen.

Tavlemgtene vil ogsa kunne innebzre motstand fra de ansatte pa avdelingen. Vurdering av
SGLT2-hemmer til pasienter med hjertesvikt vil kunne oppleves som et mindre viktig punkt

enn for eksempel HLR-status og antibiotika-vurdering, som ofte er andre tavlemgtepunkter.

Det kan vaere motstand fra pasienter som av ulike grunner ikke gnsker a starte pa SGLT2-
hemmer. Pargrende kan ogsa ha innvendinger mot et slikt tiltak. Innvendinger kan
eksempelvis vere polyfarmasi, mulige bivirkninger eller gkte utgifter. Dette ma tas hgyde for
i vurderingen av prosjektet. Derfor mener vi det er nyttig a velge en kvalitetsindikator som
ikke involverer hvorvidt pasienten faktisk settes pa medikamentet, snarere at en vurdering

foretas.

Pasient/pargrende Leger/sykepleiere

Folyfarmasi Endring i rutine

Bivirkninger @kt arbeidsmengde

Ltgifter Lite motivasjon

Kunnskapsmangel Kunnskapsmangel
Motstand

mot
prosjektet
b ilje Metode
Hektisk hverdaa Endring i rutine

Figur 6. Fiskebensdiagram som viser mulig motstand mot prosjektet.
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5. Diskusjon og konklusjon

5.1 Fordeler

Det finnes i dag god evidens for bruk av SGLT2-hemmer til pasienter med bade HFrEF og
HFpEF, som omtalt i punkt 2. Ut fra intervjuer med leger ved LDS fremstar det likevel som
sjeldent brukt pa medisinske avdelinger som ikke er spesialiserte i behandling av
hjertesykdommer. Derfor har vi utarbeidet forslag til en prosedyre for a trygge visittgaende
leger i bruk av SGLT2-hemmer til pasienter med hjertesvikt. Prosedyren veileder ogsa i
tilfeller hvor en bar overveie nytte og risiko for bivirkninger opp mot hverandre, og tilfeller
hvor en bar konferere med kardiolog. Malet er a gjare terskelen lavere for a starte opp
medikamentet hos pasienter med indikasjon. Vi haper dette kan forenkle arbeidshverdagen til

visittgaende leger pa post, samtidig som pasientene far den beste behandlingen.

| tillegg til en utarbeidet prosedyre, som ma godkjennes og publiseres, gnsker vi a bruke
avdelingens tavlemgter for systematisk vurdering av SGLT2-hemmer til pasienter med
hjertesvikt. De medisinske avdelingene pa LDS har daglige tavlemgter, og de strukturelle
forutsetningene for innfaringen av tiltaket er saledes pa plass. Fordelen er at man ved
tavlemgter systematisk minner visittgaende leger pa a vurdere SGLT2-hemmer til pasientene

med hjertesvikt.

Pasienters rett til medvirkning i helsetjenesten er lovfestet, og er sveert viktig ved oppstart av
et nytt medikament. | Pasient og brukerrettighetsloven 83-1 star det “Pasient eller bruker har
rett til & medvirke ved gjennomfgring av helse- og omsorgstjenester.” Videre stér det
“medvirkningens form skal tilpasses den enkeltes evne til & gi og motta informasjon.” (34).
Vi har derfor utformet et tilpasset informasjonsskriv til pasienter og pargrende om SGLT2-
hemmer ved hjertesvikt, som kan deles ut av visittgaende lege eller sykepleier til aktuelle
pasienter. Her informerer vi om gunstige effekter, mulige bivirkninger og kostnader av
legemiddelet. Hensikten med skrivet er & gi pasientene tilpasset informasjon slik at de kan ta
et informert valg, og gke interessen og oppslutningen om legemiddelet blant pasienter og

pargrende.

5.2 Utfordringer

SGLT2-hemmere har bivirkninger som for den enkelte kan veie tyngre enn fordelene ved

bruk, eksempelvis hgyere risiko for genitale infeksjoner. @kt infeksjonstendens kan veere
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plagsomt for pasientene, og kan medfare gkt forbruk av antibiotika og flere innleggelser
grunnet urinveisinfeksjon. Pasienter med forhgyet risiko for bivirkninger ma derfor

identifiseres, noe som er forsgkt lgst gjennom den veiledende prosedyren.

Den starste barrieren er at Statens Legemiddelverk (SLV) per dags dato ikke har tatt stilling
til om bruk av SGLT2-hemmer til pasienter med HFpEF skal dekkes av refusjonsordningen
(blaresept). SGLT2-hemmer er vist & ha en gunstig effekt hos pasienter med bade HFrEF og
HFpEF, og alle aktuelle pasientene bar derfor etter var mening anbefales legemiddelet, men
ma i sa fall betale selv. Per i dag utgjar dette omtrent 450 kr per maned for empagloflizin
(Jardiance) eller dapagloflizin (Forxiga) (6, 7), noe som utgjer en ikke ubetydelig arlig utgift.
Dette byr pa etiske dilemmaer bade for pasient og behandler, og kan bidra til & skape et
gkonomisk klasseskille i behandlingen av pasienter med hjertesvikt. Det er derfor planlagt a
sende inn et forslag til Nye Metoder vedrgrende SGLT2-hemmer til pasienter med HFpEF,
for 4 forsgke & oppné en god refusjonsordning for denne pasientgruppen. “Nye Metoder” er et
nasjonalt system for a prioritere hvilke medisinske metoder og tiltak som skal innfgres i og
finansieres av den norske spesialisthelsetjenesten (35). Her vil vi diskutere med oppgavens
veileder professor Per Olav Vandvik, som har arbeidet med Nye Metoder, samt kardiologer
ved medisinsk avdeling LDS og eventuelt Norsk Cardiologisk Selskap, for a hgre om disse
kan stille seg bak forslaget til Nye Metoder. Vi gnsker med dette a fremme
kunnskapsgrunnlaget for bruk av SGLT2-hemmer hos pasienter med HFpEF. Hensikten er &

fa en fortgang pa inkluderingen av denne pasientgruppen i blareseptordningen.

Som nevnt i del 4.3 er det forventet at det kan vere lav motivasjon for
kvalitetsforbedringsprosjektet i mikrosystemet. En lungemedisinsk avdeling vil hovedsakelig
utrede og behandle pasienter med lungesykdommer, selv om det ogsa er pasienter med andre
indremedisinske tilstander innlagt pa avdelingen. Man kan tenke seg at legene pa avdelingen
likevel er mer motivert for & bedre handteringen av lungetilstander enn for eksempel
hjertesvikt. Pasientene med hjertesvikt utgjer ogsa en relativt liten andel av de innlagte
pasientene pa avdelingen, kun én til to pasienter per uke. Prosjektet kan potensielt gke
arbeidsbelastningen for legene, som ogsa kan pavirke motivasjonen for gjennomfaringen.
Dette er forsgkt lgst gjennom a utarbeide en prosedyre som vil forenkle arbeidet, samtidig

som daglige tavlemgter kan bidra til en fellesskapsfalelse og motivasjon omkring prosjektet.
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Som tidligere adressert vil det ogsa kunne bli en uheldig dreining av oppmerksombhet fra
andre viktige temaer. Bruk av tid til vurdering av SGLT2-hemmer til pasienter med
hjertesvikt kan stjele tid og ressurser fra andre viktige punkter pa tavlemgter, som for
eksempel revurdering av antibiotika og HLR-status. Det er derfor lite sannsynlig at punktet
om vurdering av SGLT2-hemmer vil besta over tid, og hapet er at tavlemgtene vil gke
bevissthet om legemiddelet blant legene, slik at de tenker pa muligheten selv om punktet

utfases i tavlemgtene.

For & male effekten av tiltakene ma det samles inn data fra hvert tavlemgte om hvor mange
av pasientene med hjertesvikt som vurderes for SGLT2-hemmer. Det er ikke tavlemater i
helgene, som kan medfgre at noen pasienter med hjertesvikt ikke far den systematiske
vurderingen av deres hjertesviktbehandling. Det er dog sveert sjeldent at pasienter med
hjertesvikt skrives inn pa lgrdag og ut igjen pa sgndag, noe som stattes av den registrert
gjennomsnittlig liggetid pa 6.5 dagn for pasienter med hjertesvikt innlagt ved medisinsk
avdeling, LDS.

Det er foreslatt at ansvarlig sykepleier tar bilder av tavlen etter hver gjennomgang, som
senere registreres i et regneark av fagsykepleier pa avdelingen. Man er derfor avhengig av
sykepleiernes deltakelse og motivasjon i prosjektoppgaven. Her haper vi at god
internundervisning om tiltaket og etablering av en dedikert prosjektgruppe kan bidra til a
styrke motivasjon og deltakelse. Personvernmessige hensyn ma tas nar bilder blir tatt fra
tavlemgtene, og det er viktig at tavlen er godt utformet slik at ikke persondata kan

identifiseres.

5.3 Drgfting av tiltak

Den apenbare styrken ved kvalitetsforbedringsprosjektet er et godt kunnskapsgrunnlag. For
pasienter med hjertesvikt er SGLT2-hemmer vist a redusere sykehusinnleggelser for
hjertesviktforverring, redusere kardiovaskuleer ded og bedre hjertesviktsymptomer. En annen
styrke er at endel av de strukturelle forutsetningene for & gjennomfare prosjektet allerede er
pa plass. Prosjektgruppen har utarbeidet en prosedyre og et informasjonsskriv, og avdelingen

har allerede faste tavlemgter.

En mulig svakhet ved prosjektet er lite motivasjon til forandring i mikrosystemet. Det er

relativt fa pasienter med hjertesvikt innlagt pa lungeposten og det er narliggende a tenke at
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det heller er andre forbedringer avdelingen er mer motiverte for. Dessuten, oppstart av
SGLT2-hemmer hos en pasient med hjertesvikt kan kreve komplekse kost/nytte-vurderinger,
og selv med en prosedyrebeskrivelse vil mange leger gnske a konferere med en kardiolog i et
slikt tilfelle.

Dersom det skulle vise seg at prosjektets utforming ikke gir de resultater en gnsker bar
alternative lgsninger vurderes. Et mulig alternativ til oppstart av SGLT2-hemmer ved
innleggelse i sykehus, er oppstart ved hjertesviktpoliklinikken etter utskrivelse. Her mgater
pasientene kardiologer som er spesialister pa hjertesykdommer og behandling av disse. Pa
den andre siden kan dette kreve flere ressurser enn om pasientene far startet opp sine
medikamenter under innleggelse, og studier viser at det a ikke starte opp SGLT2-hemmer
under innleggelse for hjertesviktforverring gker risiko for klinisk forverring og ded hos
pasienter med HFrEF (36). Det er derfor gnskelig a forsgke prosjektet pa sengepost i farste
omgang.

Prosedyren ma fgr oppstart sluttfares, godkjennes og gjares tilgjengelig. Forbedringsarbeidet
ma formelt besluttes og gjennomfares av ledelsen ved medisinsk avdeling og lungeposten.
Hvis prosjektet er vellykket, bar tiltakene innfgres pa samtlige medisinske avdelinger ved
LDS. Prosedyren vil fra oppstart veere tilgjengelig for alle leger ved LDS, men
tavlemgtepunktet er i fgrste runde tenkt prevd ut ved lungeposten. Huvis tiltaket oppleves

nyttig for legene kan man forsgke a innfagre punktet pa andre tavlemgter ved LDS.

5.4 Konklusjon

Vi mener kvalitetsforbedringsprosjektet er realistisk og gjennomfgrbart, og anbefaler at det
innfares ved lungeposten pa LDS. Det er i dag god evidens for at SGLT2-hemmer har en
gunstig effekt hos pasienter med hjertesvikt, bade HFrEF og HFpEF, og evidensbaserte
retningslinjer anbefaler dette sterkt til pasientene med HFrEF. En mer systematisk vurdering
av oppstart av SGLT2-hemmer hos innlagte pasienter med hjertesvikt kan bidra til at flere

pasienter far riktig behandling, til riktig tid.
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7. Vedlegg

Vedlegg 1: Prosedyre

Lovisenberg
* Diakonale LDS prosedyremal A
“ Sykehus
1. Formal

Sikre riktig behandling av pasienter med hjertesvikt, inkludert bruk av SGLT2-hemmer

2. Definisjoner/Myndighetskrav

Vi definerer hjertesvikt som fglgende;

HFpEF (Heart failure with preserved ejection fraction, hjertesvikt med bevart
ejeksjonsfraksjon)

HFrEF (Heart failure with reduced ejection fraction, hjertesvikt med redusert

ejeksjonsfraksjon)

3. Ansvar/Omfang

Visittgaende leger pa sengepost, eventuelt med stotte fra kardiolog

4. Anbefalinger
4.1 SGLT2-hemmer
4.2 Spesielle pasientgrupper og SGLT2-hemmer
4.3 Etablert hjertesviktbehandling

4.4 Fremgangsmate

4.1 SGLT2-hemmer:
Vi anbefaler oppstart av SGLT2-hemmer (dapagliflozin 10 mg x 1, empagliflozin 10 mg
x1) hos pasienter med nyoppstatt eller etablert hjertesvikt (HFrEF og HFpEF) (sterk

anbefaling).
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Merknader:
e Nyrefunksjon ma vurderes, da SGLT2-hemmere er kontraindisert ved eGFR <20
mL/min/1,73m?.
e | mangel av refusjon for pasienter med HFpEF ma pasientene fa informasjon og
vurdere om de gnsker a betale kostnaden, uten sterke fgringer fra forskrivende lege.
e Konsulter med kardiolog ved usikkerhet.
e Tilsvarende indikasjon foreligger for pasienter med diabetes og nyresykdom (sterk

anbefaling i kunnskapsbaserte retningslinjer).
SGLT2-hemmer er kommet som et nytt og effektivt behandlingsalternativ, i tillegg til etablert
hjertesviktbehandling. Pasienter med hjertesvikt med LVEF < 40 (HFrEF) bar derfor
vurderes for oppstart av SGLT2-hemmer for utskrivelse, med mindre eGFR < 20
mL/min/1,73m?,

Start med dapagliflozin (Forxiga) 10 mg x 1 eller empagliflozin (Jardiance) 10 mg x 1.

For mer informasjon, se MAGICapp: https://app.magicapp.org/#/guidelines

4.2 Spesielle pasientgrupper og SGLT2-hemmer
Ved bruk av SGLT2-hemmer i kombinasjon med insulin eller et insulinstimulerende
medikament, vurder lavere dose insulin eller insulinstimulerende medikament for & redusere

risiko for hypoglykemi.

Ved lett til moderat nedsatt leverfunksjon er ingen dosejustering ngdvendig. Ved alvorlig
nedsatt leverfunksjon anbefales halvert startdose, som kan gkes til full dose dersom godt

tolerert.

SGLT2-hemmer gker hyppigheten av vaginale og urogenitale infeksjoner, og hos pasienter
med hgy risiko (urogenitale malformasjoner, immunsupprimerte, residiverende
urinveisinfeksjoner, tidligere alvorlig urinveisinfeksjon) bgr nytte-risiko-avveining foretas i

samrad med pasienten. Om tvil konferer med kardiolog, nyrelege eller urolog.

SGLT2-hemmer kan gi lett reduksjon av blodtrykket gjennom gkt diurese. Risiko for

hypotensjon bgr tas i betraktning hos eldre og pasienter med kjent ortostatisme. Forsiktighet
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ved bruk av bumetanid samtidig, prioritér bruk av SGLT2-hemmer i henhold til dets

prognostiske fordel. Om tvil konferer med kardiolog.

Pasienter med hjertesvikt er ofte eldre med mange komorbiditeter og begrensende
livsutsikter, hvor mulige overlevelsesgevinster av oppstart med SGLT2-hemmer bgr vurderes
opp mot risiko for polyfarmasi, interaksjoner og bivirkninger. Om tvil konferer med

kardiolog eller geriater.

4.3 Etablert hjertesviktbehandling
ACE-hemmer/ARB: Gis til alle pasienter med LVEF < 40% uavhengig av NYHA-klasse.
ACE-hemmer er farstevalg, men ARB kan erstatte ACE-hemmer hos pasienter som opplever

bivirkninger av ACE-hemmer. Start med lav dose og titrer sakte opp.

Betablokker: Gis til alle pasienter med LVEF < 40% uavhengig av NYHA-klasse. Start med

lav dose og titrer sakte opp.

Aldosteronantagonist/mineralkortikoidreseptorantagonist (MRA): Gis til alle pasienter med
LVEF < 40% og NYHA I1-1V eller alle pasienter med gjennomgatt hjerteinfarkt og

symptomatisk hjertesvikt. Bruk Eplerenon (selektiv MRA) til menn for & unnga gynekomasti.

ARNI: Gis til pasienter med NYHA I1-1V ved fortsatte symptomer og LVEF < 35% pa

maksimalt tolererte dose av ACE-hemmer, betablokker og aldosteronantagonist.

Loop-diuretika: Symptomatisk behandling uten dokumentert effekt pa mortalitet. Gis til alle

pasienter med uavhengig av NYHA-klasse.

4.4 Fremgangsmate:

Starte ACE-hemmer/ARB, betablokker, Loop-diuretika og SGLT2-hemmer raskt ved
nyoppdaget hjertesvikt. Legg til aldosteronantagonist ved NYHA 11 eller hagyere.
Dosetitrering av ACE-hemmer/ARB, betablokker. Opptitrering av ACE-hemmer/ARB, MRA
og ARNI ma falges opp med S-kreatinin og S-kalium. Lett gkning av S-kreatinin er
forventet. Dosér ned ved bivirkninger.
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Vedlegg 2: Informasjonsskriv

Informasjonsskriv til pasienter/pararende:

LQViSEﬂbEf 8 Hjertesvikt og Forxiga/Jardiance
Diakonale

Sykehus

Hvorfor er Forxiga/Jardiance gunstig ved hjertesvikt?

Forxiga/Jardiance er et legemiddel som ble utviklet for & behandle diabetes, og virker ved &
gke mengden glukose som skilles ut i urinen. Nylige studier viser at Forxiga/Jardiance har
gode effekter ogsa hos pasienter med hjertesvikt og nyresvikt. Hos pasienter med hjertesvikt
som behandles med Forxiga/Jardiance er det vist redusert hyppighet av innleggelse med
forverring av hjertesvikt, dgd av hjerte- og karsykdom, samt god effekt pa symptomer relatert

til hjertesvikt.

Bivirkninger
Det er vist gkt forekomst av urinveisinfeksjoner og genitale infeksjoner ved bruk av
Forxiga/Jardiance. Selv om det er sjeldent er det viktig at du oppsaker lege ved fglgende
symptomer:

- Sviende og hyppig vannlating

- Smerter, redme eller hevelse i underlivet og feber

- Klge i underlivet

Informasjon om bla resept

Forxiga/Jardiance er relativt nye medisiner pa markedet og tilbys forelgpig kun pa bla resept
til pasienter med hjertesvikt med redusert pumpefunksjon, malt med ultralyd av hjertet.
Pasienter med hjertesvikt med bevart pumpefunksjon har ogsa vist seg & ha gunstige effekter
av Forxiga/Jardiance, men ma per dags dato betale for disse legemidlene selv, inntil dette er
behandlet av Statens legemiddelverk. Du kan sperre din lege om hvilken type hjertesvikt du
har. | dag koster dette omtrent 450 kroner i maneden. Det forventes at medikamentet vil
komme bla resept for pasienter med hjertesvikt med bevart pumpefunksjon i nermeste

fremtid.
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