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SGLT2-hammare
eller Metformin?

For att forebygga

diabetes-
komplikationer

UNIVERSITET SMARTES

SMARTEST - SGLT2-hammare eller Metformin som stAndaRdbehandling
vid Tidig diabetES Typ 2 ?
En nationell registerbaserad randomiserad studie i “real world”.

Studien drivs pd vardcentraler och kliniker éver hela Sverige. Den samordnas av Uppsala
Universitet och Endokrinsektionen Akademiska Sjukhuset och sker i samarbete med
Nationella Diabetesregistret (NDR), UCR och alla Medicinska Fakulteter vid svenska

universitet.
PI: Jan Eriksson, Co-Pl Johan Sundstrém
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Tillagg eller byte vb
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Upp till 6 ars Langtids-
uppfoljning uppfoéljning

Randomisering

Metformin «< |  emmem—-
(1000-3000 mg/d) e e -

Tillagg eller byte vb
(ej SGLT2-hammare)



SMARTEST SMARTEST-studien

Sveriges storsta (decentraliserade) diabetesstudie

* Drygt 2000 patienter med tidig typ 2-diabetes, <4 ar

e Startade som pilotstudie hosten 2019. Nu 36 aktiva centra i landet, rekryteringen har
avslutats okt 2023.

* Inklusionsbesok, fysiskt eller via video (drygt 350 st via video- och distansinklusion).
e Randomisering till SGLT2-hammare (Forxiga) eller metformin (1:1, ej blindat)

* Arlig telefonkontakt

e Studielakemedel, recept
* Diabetesuppfoljning i 6vrigt - som vanligt i primarvarden

e Utfall inhamtas kontinuerligt varje kvartal fran register (NDR, Socialstyrelsen)
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SMARTEST Digitala verktyg for kliniska studier

e Annonsering, sociala medier- Halsoklustret/Trialy mm
* Hemsida-Uppsala Universitet

* NPO — nationell patientoversikt (elektronisk journal)

* Videomodte med deltagare och lakare

* Mobilt bankID foér signering av samtycke

* Medrave

 Samarbete med vardcentraler over hela landet
 Samarbete med dgonkliniker



Halsoklustret

- Privatkund » | Vaccin » | Kliniskastudier » |  Clinical Trials Operations | Om oss.
Halsoklustret

Typ 2 Diabetes Studie
Av Ldkemedelsbehandling

Om studien

Vi genomfor en studie for att ut
behandiing mot typ 2-disbetes  jmfdrelse med den nuvarande
standardbenandiingen

rdera en modern lakemedels-

Arduintresserad av att delta? Omdu har typ 2-disbstes, som&r
nyligen upptéckt eller med varaktighet under 4 &, kontakta 0ss for
mer information.

Studieninnebér ettbesok pé kiiniken (eller ett digitalt besok) for att
paborja deftagande. Darefter sker uppfalining i studien genon

Varfér skulle jag vilja vara med?
telefonkontakt ochinformation om komplikationer inhamtas frén
nationella sjukvardsregister. Du fortsétter att ga till din ordinarie > Kostnadsfri Medicinering

vardgivare for din diabetes under hela studietiden . - e . .
varagivare = »  Kostnadsfri Halsoundersékning Ansok om att delta i stud ien

Y Bidra Till En Modernare Behandling Av Typ 2 Diabetes
Du r limplig om du :

Studien leds av Institutionen fér Medicinska

Har Typ 2-Diabetes Vetenskaper vid Uppsala Universitet | samarbete med Akademiska
Sjukhuset. Studien ar godkand av Etikprovningsmyndigheten och X, 146703838493 &u @halsoklustret.se < Sankt Eriksgatan 30 Stockholm
Nyligen Upptéckt Eller Med Varaktighet Under 4 Ar Lakemedelsverket. Vid fragor kring studien &r du valkommen att

kontakta Halsoklustret. E-post: info@halsoklustret.se Tel

Fyll i formuléret och klicka pa skicka eller ring oss for mer information
+46703838493

o :

Fragor Skicka
Har du typ 2 diabetes som upptécks for mindre &n 4 &r sedan? * Har du haft hjértinfarkt, kérlkramp eller stroke? *
Ja Nej Ja Nej

Behandlar du din diabetes med tva eller flera lakemedel eller med sprutor?  Ar du intresserad av att delta i vér studie som jamfér effekter av en modern

B diabetesmedicin (Forxiga) mot den traditionella (Metformin)? *

Ja Nej Ja Nej

Vilken/vilka orter énskar du koppla din ansckan till: *

Stockholm/Uppsala || Dalarna Norrbotten/Gallivare | Givle/Sandviken
Malmé/Lund Gotland Géteborg Enképing
Eskilstuna Stringnis Sala/Heby Norrtilje
Sandviken Mariefred Kungsbacka Kunglv

Jag godkénner Hilsoklustrets personuppgifterpolicy och samtycker till att
Halsoklustrets hanterar de uppgifter jag fyllt i detta formular. *
Ja



iy SOK
R
UPPSALA
MNIVERSITET . . - .
Y Institutionen fér medicinska vetenskaper
Uppsala universitet / Institutionen fir medicinska ... / Forskning / Klinisk diabetologi och .. / SMARTEST @ This page in English Q Lyssna

SMARTEST — En nationell studie av likemedelsbehandling vid
Kontaki typ 2-diabetes

Vi genomfdar en studie for att utvardera en modern lakemedelsbehandling mot typ 2-
diabetes (s k vuxendiabetes) | jamiorelse med den nuvarande standardbehandlingen. Vi
undersoker om lakemedlen ar olika effektiva nar det galler att minska risken for
diabeteskomplikationer (i hjarta, njurar, fétter och andra organ) och fortida dod. Ett av tva
lakemedel ges, slumpvis férdelat pa tva grupper patienter, som tillagg till vanlig
behandling med kost och motion. Studien innebar ett besok for att paborja deltagande
och eventuellt lottas till behandling. Darefter sker uppféljning i princip inom den vanliga
varden och information om komplikationer m.m. inhamtas fran nationella
sjukvardsregister.

Studien samordnas av institutionen for medicinska vetenskaper vid Uppsala universitet i
samarbete med nationella diabetesregistret (NDR) och kliniker/vardcentraler runt om i
hela landet.

Studiens namn, SMARTEST, ar en farkortning som star for 8GLT2-inhibitor
or Metformin As standaRd Treatment in Early Stage Type 2 diabetes.

Denna studie har nu tagit in alla deltagare, sa nya intresseanmalningar kan inte tas
emot.
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Specifikation

Alder mellan 40 och 75 ar

Systoliskt blodtryck mellan 140 och 140 mm Hg inom fem ar innan studiens start (dagens datum)
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Tranans VC
Systech Ayvazian

Ingen av foljande ICD10-koder inom eft ar fore studiens start 115, M10, N18, N19, 150, 120, 121, 122, 124, 125, 2951, 2955, 160, 161, 163, 164, G45
Ingen av foljande ATC-koder vid studiens start: A10A A10B, CO1AA0S, C10ACO1, C10ACO02, ND3AF, NOSA, A12B

Max 1 av faljande ATC-koder vid studiens start: C0Z, CO3A, CO3EAD1, COT, CO8C, C09

DR TR R RS U SR
L

e e R Y [ e A e S 1
= O N W N - O

Namn =

Censurerad patient
Censurerad patient
Censﬁréfad péliani
Censurerad-péuent
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient
Censurerad patient

Personnr #
19550101123X%
19580101123X

19730801123X

19730801123X
19730801123X
19421201123X
19421201123X
19500701123X
19731001123X
19731001123X
19731001123
19731001123
19731001123X
19731001123X
19731001123X
19731001123X
19480501123X

KMan
Man
Man
Man
Man
Kvinna
Kvinna
Man
Kvinna
Kvinna
Kvinna
Kvinna
Kvinna
Kvinna
Kvinna
Kvinna
Man

Aider ¢

57
57
43
43
43
73
73
66
42
42
42
42
42
42
42
42
68



sMARIEST  Distansinklusion fysiskt — digitala verktyg

1) Mobilt studieteam da endast en lakare behdvs pa plats

2) Alternativt: sjukskoterska pa plats och lakare via videobesok.
Mojligt tack vare digitala verktyg med mobilt bankID for signering

av samtycket

Vara stader dar vi jobbat fysiskt med hjalp av digitala verktyg ar bl.a.
Stockholm, Goteborg, Visby, Skutskar och Gavle
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SMARIEST

Forutsattningar for distansinkludering

* Registerbaserad provning (RRCT) - endast ett besok for inklusion (video
eller fysiskt ‘'mobilt team’).

e Laboratorieanalyser och andra undersékningar enligt klinisk rutin. Utfors
fore (da fran ett “normalt” besok i varden) eller i anslutning till
inklusionsbesoket.

 Elektroniskt samtycke
» Samarbeten med deltagares vardgivare/vardcentral

* Deltagare klarar av att medverka i videomote, anvanda Bank ID, ladda ner
applikationer mm.

 Studielakemedel hamtas pa vanligt recept, men bekostas av studien
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SMARIEST

Elektroniskt samtycke

* Planerades redan vid studiestart for att underlatta monitorering

* Pilot i LVs projekt om virtuella provningar med att utveckla
moijlighet till distansinkludering i kliniska lakemedelsprévningar

* Anvands av studiecentra i Uppsala, bade vid fysiska- och
distansbesok.

 FOrsta versionen vi anvande oss av har utvecklats.

Nu: minforskning.se



minforskning.se

Min Forskning Studier Vanliga fragor Loggain |

En nationell studie av lakemedelsbehandling vid typ 2-diabetes
Start
o !ﬁf

Las Forskningspersonsinformation Vad &r det fér projekt och varfor vill ni att jag ska delta?
Har kan du ldsa information om vad din
studie innebar och omfattar Syftet med denna studie &r darfor att jamfara effekter av SGLT2-hdmmaren

dapagliflozin med metformin som férstahandsbehandling i tidigt skede av
Kantaktinformation diabetes, avseende uppkomsten av komplikationer som betingas av skador i
Kontaktuppgifter till olika vardcentra stora och sma blodkarl. | studien kommer 4300 patienter med typ 2-diabetes i

tidigt skede att lottas till behandling med 1/5 SMARTEST Version 4.0 galler fran

Mina signerade samtycken och med 2021-01-19 metformin eller dapaglifiozin och darefter fdljas under

Granska eller ladda ner de elektroniska upp till ca 4 ar framférallt med avseende pa utveckling av komplikationermna
signeringar som gjordes nar du gick mec fran olika organ. Om behandling med SGLT2-hdmmare visar sig férdelaktig

studien

ja@mfart med metformin, sa skulle detta i framtiden kunna medféra langre liv

och bittre livskvalitet hos patienter med typ 2-diabetes i Sverige och varlden. A
Ga med

Information om hur du gar med i studien

andra sidan, om inga fordelar kan pavisas, sa ger detta ett valbehdvligt
vetenskapligt stdd for att fortsdtta med metformin som frsta alternativ vid
P behandling av typ 2-diabetes.
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Forbereda deltagaren for distansinklusion vid
videobesok

Deltagaren gar in pa
minforskning.se och
loggar in for att skapa ett

konto innan besoket. Far

instruktioner for detta via

mail/post. Dar finns sedan
samtycket sparat.

Deltagarna laddar ner
Teams, Minhélsa och far
instruktioner for detta via

mail eller brev.

Under videomotet
kommer de att fa 6ppna
Bank-ID app i
mobiltelefonen eller
lasplatta och signerar
(dator fungerar ej)

Studielakare signerar med
SITHS —kortet.

Darefter fortsatter
videomotet med lakaren.
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SMARTEST Forberedelser infor videobesok

Vardcentralen tillfragar lampliga patienter om intresse for deltagande finns
samt om kontaktuppgifter far lamnas ut till studieklinik.

Studieklinik kontaktar patienten fér att informera om studieupplagg, och
paborjar planering infor videobesok.

Efter patientens godkannande inhamtas journaluppgifter fran vardcentralen via
nationell patientoversikt (NPO) eller skickas med vanlig post.

Patienten far information gallande studien, bade skriftlig och muntlig via
telefonsamtal.
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SMARIEST Under videobesoket

Videobesoket foljer Region Uppsalas rutiner for videobesdk och bokas i journalsystemet Cosmic.

Studiedeltagaren loggar in i applikationen "Min halsa” och lakaren via tidbokningen i Cosmic.

Besoket foljer sedan vanlig rutin for forskningsbesok dar information om studien ges av lakare och
deltagare ges tid att stalla fragor

Darefter startar lakaren programmet for att inhamta samtycket vilket forskningspersonen signerar
med Bank-ID och lakaren med SITHS-kort.

Lakaren kontrollerar samtliga inkusions-och exklusionskriterier och om maijligt sker randomisering
direkt.
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SMARIEST Efter videobesoket

For narvarande skickas kopia pa det sigherade samtycket hem till deltagaren via vanlig post.

Lakaren skriver remiss till patientens vardcentral for att informera om studiedeltagandet |
SMARTEST-studien

Patienten f6ljs upp av vardcentralen enligt deras rutiner

Studiedata inhamtas via register var tredje manad, Nationella DiabetesRegistret /NDR och
Socialstyrelsen

Studiekliniken foljer upp deltagaren via ett telefonsamtal en gang per ar.




Mojliga nackdelar med distansinkludering via videobesok

e Tidskravande
* Starta samarbete med vardcentraler
e Samla in journaluppgifter

* Tekniska problem, handhavande problem

* Begransad personlig interaktion

* Klinisk undersékning utfoérs av ‘delegerad’ personal
* Deltagaren kan bli distraherad av sin omgivning
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SMARTEST Férdelar med distansinkludering
Videobesok Mobilt studieteam
 Mojlighet att bjuda in deltagare . I\/!,é‘jlighet att erbjuda in deltagare
oavsett var de bor i landet pa flera orter i landet
e Kan 6ka rekrytering av deltagare e Kan 6ka rekrytering av deltagare
 Fa studiekliniker kan hantera  Fa studiekliniker kan hantera
manga deltagare manga deltagare
* Elektroniskt e-IC sakerstaller att  Elektroniskt e-IC sakerstaller att
samtyckesprocedur enligt GCP samtyckesprocedur enligt GCP
efterlevs samt forenklar efterlevs samt forenklar
monitorering monitorering

e Sparar tid for deltagaren
* Flexibel tidbokning
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SMARIEST

Tack!

Fragor?
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