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Nyreregisterets arsrapport 2019

Andel Tx pasienter med BT<130/80 mmHg
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Kun ~40% nar mal-trykk <130/80

http://www.nephro.no/nnr/AARSRAPPORT NNR 2017.pdf
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Forsknings-sp@rsmal

* Kan hjemme-blodtrykks monitorering hos
nyretransplanterte redusere blodtrykket?



Hvordan male BT?

Utstyr
— Oscillometrisk (automatisert) anbefalt
— Auskultatorisk ikke anbef lenger (gir hgyere BT), evt bruke ved atrieflimmer. Unnga kvikksglv.
— Invasivt BT (intensiv-pasienter)

Kontor
— ‘"vanlig" (ofte x1 uten spesiell forberedelse)

— "Conventional office BP" — brukt i studier. 5 min hvile. Ikke snakke. Bena i bakken. Hvile armen.
Mal x 3, snitt av 2 siste.

— Automated office BP (med eller uten 5 min hvile, 6 automatiske trykk, alene i rommet, snitt av
de 5 siste; brukt i SPRINT-studien)

Hjemme/out-of-office
— 24-t ambulatorisk BT — gullstandard
— Hjemme-blodtrykks monitorering (7 dager morgen x2 og kveld x2, snitt av 6 siste dager).

| denne studien vil deltakerne enten fglges med hjemme-blodtrykks monitorering,
eller med malinger gjort pa lesekontoret




Teknikk BT hjemme

* 24-timers blodtrykk
— "Ambulatory BP Monitoring " (ABPM)

— Gullstandard for diagnostisere HTN, korrelerer
bedre med endepunkter enn kontor-BT

* Hjemme-blodtrykks monitorering
— "Home BP Monitoring" (HBPM)
— Male 2 morgen og 2 kveld i (3-)7 dager.
— Se bort fra fgrste dag, ta gj.snitt av resten
— Tilsvarer dagtids ABPM



Mal for systolisk trykk (target)

* Systolisk blodtrykk er vanligvis 5-10 mmHg
lavere hjemme enn hos legen

* Malet for systolisk blodtrykk er derfor lavere
ved hjemme-blodtrykks monitorering

* | studien vektlegges systolisk trykk

Systolisk Diastolisk
Kontor <130 <80
Hjemme-malt <125 <80

Ikke konsensus ESC/ACC.
Tilsvarer UpToDate.
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1 Dag Dato Tid Systolisk  Diastolisk
2 1| 05.09.2019|Morgen 114 74
3 1 Morgen 112 73
4 1 Kveld 114 70
3 1 Kveld 118 (23]
] 2 Morgen 110 72
7 2 Morgen 107 66
8 2 Kveld 109 (i3]
9 2 Kveld 112 (23]
10 3 Morgen 106 73
11 3 Morgen 106 70
12 3 Kveld

13 3 Kveld

14 4 Morgen 109 74
15 4 Morgen 118 64
16 4 Kveld 90 54
17 4 Kveld 105 33
18 5 Morgen 103 70
19 5 Morgen 109 72
20 5 Kveld 106 66
21 5 Kveld 104 ]
22 7] Morgen

23 6 Morgen

24 6 Kveld 98 B9
25 6 Kveld 100 B8
20 7 Morgen 96 74
27 7 Morgen 96 72
28 7 Kveld 106 66
29 7 Eveld 108 67
30

31 |Gjennomsnitt dag 2-7  Morgen 106 70,7
32 Gjennomsnitt dag 2-7  Kveld 103,8 64,3
33 |Gjennomsnitt dag 2-7  Alle 104,9r 67,5

Excel-regneark for registrering av
hjemme-malte blodtrykk (2 blodtrykk
morgen og 2 blodtrykk kveld i 7
dager)

Eksempel pa malinger utfgrt av
undertegnede. Typisk glemmer man
enkelte dager. Regnearket beregner
likevel et giennomsnitt for dag 2-7.
(Se ogsa neste slide.) For studien
krever vi malinger fra minst 3 dager.

Regnearket kan lastes ned fra
http://nephro.no/ks/HjemmeBT.xIsx

Excel



B B D E
1 Dag Dato Tid Systolisk  Diastolisk
2 1| 05.09.2019|Morgen 114 74
3 1 Morgen 112 73
4 1 Kveld 114 70]
3 1 Kveld 118 (23]
] 2 Morgen 72
7 2 Morgen 66
B 2 Kveld 66
9 2 Kveld 4]
10 3 Morgen 73
11 3 Morgen 70
12 3 Kveld
132 3 Kveld
14 4 Morgen 74
15 4 Morgen 64
16 4 Kveld 54
17 4 Kveld 33
18 5 Morgen 70
19 5 Morgen 72
20 3 Kveld 66
21 3 Kveld 68
22 7] Morgen
23 6 Morgen
24 6 Kveld 69
25 3] Kveld 68
20 7 Morgen 74
27 7 Morgen 72
28 7 Kveld 66
29 7 Eveld 67
30
31 |Gjennomsnitt dag 2-7  Morgen 106 70,7
32 Gjennomsnitt dag 2-7  Kveld 64,3
33 |Gjennomsnitt dag 2-7  Alle 104,59 67,5

Man ma selv skrive inn tallene for blodtrykk

Gj.snitt av dag 2-7 beregnes automatisk

Malet for systolisk trykk er <125 for den
gruppen som gjgr hjemme-malinger



Hvis du far maling som er RED (svart hay) eller BLA (lav):

»  Mal noen flere ganger {etter 5-10 minutter, evt senere pa et rolig tidspunkt pa dagen)

»  Hyis malingan er vedvarende for hoy eller lav ber vi om at du tar kontakt med legen din

»  Hvis du feler deg i bra form kan skjemast nedenfor vaere veiledende for nar du bar kentakle lege. Om dui
tillegg til haye eller lave malinger har symptomer bar du kontaktz lege raskt. Symptomer pa hayt blodtrykk
kam vazre blant annet hodepine, brystsmerter, pustevansker. Symptomer pa lavt blodtrykk kan vaere blant

annet svimmelhet, besvimelsestendens.

Merk at ett blodtrykk angis med to tall, det heyeste er 3% Stolisk, det laveste er DIAstolisk

Farge Niva Blodtrykk Rad
SYS 170 eller mer Blodtrykket er for heyt
RBD SV/ERT HAY eller Diskuter dette med lzgen
DIA 105 eller mer din innen en ukes tid.
SY5 125-169 Blodtrykket ditt er heyt.
ORANSJE HaY eller Hvis dette vedvarer bar
lege vurdere 3 justere
DIA 80-104 medisinens. Hvis du ikke
har symptomer kan dette
vanligvis vente til neste
rutinekontroll.
SYS 100-124 Blodtrykket er normalt.
GR@NN NORMAL eller Diette er bra 52 sant du
DIA 79 eller lavere Iike nar.hmrimlngler E“
behandlingen.
BLA LAY SYS 99 eller lavere Blodtyrkket er for lavt.

Diskuter dette med legen
din innen en ukes fid.

Nyrelege styrer blodtrykks-

behandlingen.

Studien anbefaler KDIGO sine
retningslinjer for behandling

av blodtrykk.

| tillegg vil pasientene fa
utdelt informasjon som vist.
Dette er veiledende ved hgye

eller lave blodtrykk.

Tilpasset fra
McManus 2018



Hjemme-maling BT som intervensjon

Styre BT-beh etter hjemme-malte BT

Hos pas med hgyt BT (ikke-tx) viser randomiserte studier
— Bedre BT-kontroll (lavere BT) «ario 2019, uhiig 2013, Tucker 2017

— Ofte ifm ko-intervensjoner som
* Telemonitorering
* Egen-titrering av BT-medisiner
— Effekt via
* Flere BT-medisiner forskrevet/tatt mcvanus 2018
* Bedre adherence (?) rietcher 2015
— Lite "bivirkninger" vcvanus 2018
e |kke angst-skapende
» Pas foretrekker hjemme-maling

— Kostnadseffektivt monahan 2019



Forsknings-sp@rsmal

* Kan hjemme-blodtrykks monitorering hos
nyretransplanterte redusere blodtrykket?



Studie-design

* Randomisert 1:1
 Hjiemme-maling eller vanlig oppfelging

* Primaert endepunkt: Systolisk kontortrykk
etter >1 ars intervensjon

* Register-basert innhenting av endepunkt

— Fra arsrapport aret etter inklusjon

* | tillegg sporreskjema fra deltakerne ved start
og slutt i studien



Endepunkter/datainnsamling

Primeert (fra registeret): Systolisk kontortrykk fra arsrapporten i aret etter
inklusjon (dvs etter noe over ett 1 ars deltakelse i studien).

HUSK DERFOR A REGISTRERE VANLIG KONTOR-TRYKK PA ALLE DELTAKERNE
| JOURNAL OG RAPPORTERE DETTE TIL NYRE-REGISTERET !!

Sekundaere (fra registeret): Diastolisk kontortrykk, andel til maltrykk,
subgruppe 24t ABPM, antall BT-medikamenter, kreatinin, proteinuri

Sikkerhet (fra registeret): kardiovaskulaere hendelser, graft-tap, rejeksjon,
dgd

Sporreskjema fra deltakerne ved start og slutt: Hvor forngyd man er med
oppfelging av BT, symptomer pa lavt blodtrykk/besvimelse, generell
livskvalitet, samt apent spgrsmal om erfaring vedr oppfelging av BT

Ved alvorlige hendelser vil studien evt be om ytterligere opplysninger
(f.eks journal) for a@ vurdere mulig sammenheng med blodtrykks-
behandlingen. Samtykket dekker slik datainnsamling.

BT-skjemaene fra hjemme-malingene, aktuelt 3 samle for en sub-gruppe



APPENDIX 3. SCHEDULE OF STUDY PROCEDURES

Procedures Screening/baseline | Year 1 report to Year 2 reportto | Year 2 forms to
(section 6.6.1 of NRR NRR be returmned by
the protocol) patient

Informed X

consent

Eligibility X

assessment

Randomisation | X

Medical history | (From NRR)

BP Medications | X

Number of BP X X

medications

Office BP A A A

BP standing X

HEPM forms Subgroup only

Creatining X X X

Proteinuria X X X

Questionnaire X X

covering

satisfaction with

BP treatment,

hypotensive side

effects and

quality of life

Adverse events X

Loss of follow- X X X

up/withdrawal




Inklusjons-kriterier

* Nyretransplantert
e 218 ar
* Minst en av fglgende

— Kontor-trykk > 130 mmHg systolisk og/eller > 80
mmHg diastolisk

— Hjemme-monitorert blodtrykk > 125 mmHg systolisk
og/eller > 80 mmHg diastolisk malt innen siste 3
maneder

— Dagtids-24t-BT tilsvarende forrige pt.
* Signert samtykke
* Norsk personnummer og fulgt i Nyreregisteret



Eksklusjons-kriterier

Staende systolisk BT <110 mmHg malt 1 og 3 minutter (unntatt hvis
pas ikke kan sta)

Atrieflimmer (pga BT-apparatet blir ungyaktig)

Uvillig til 3 gjgre hjemme-malinger

Gravide eller ammende eller planlegger svangerskap (andre BT-mal)
Arm omkrets utenfor mansjetten (22-42 cm)

Forventet darlig etterlevelse, f.eks alkohol/stoff-misbruk, kjent non-
adherence for medikamenter eller oppmeter, sykehjemsboende,
demens, andre medisinske eller psykiatriske tilstander som kan
pavirke deltakelse i studien

Forventet kort graft/pasient-overlevelse (2 ar)
Behandlings-resistent hypertensjon (> 4 blodtrykks-medisiner)



Utvalgs-starrelse

e 458 (229 i hver gruppe)

* Det forutsettes 5 mmHg forskjell mellom gruppene, standard-
avvik 17 mmHg, alpha 0,05, power 80%, og tas hgyde for 20%
drop-out



@konomi/ansvar

Ingen spesifikk finansiering

Blodtrykks-apparatene er gitt av A&D, et Japansk
firma

Hovedutprever (DOD) har brukt tid av
fordypnings-stilling til a utvikle protokoll og
studie-materiell

Avdeling for Transplantasjonsmedisin ved
seksjonsleder er formelt Sponsor for studien

Driftsmidler sgkt og innvilget fra Fondsstiftelsen
ved OUS (gave-mindler): 150’000, trukket tilbake
da studien avventet oppstart pga pandemien
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Skjemaer i studien

Ligger pa nephro.no/kliniske studier

Samtykke-skjema, inneholder:

— Pasient-informasjon

— Underskrift-side

Baseline-skjema (til lokal utprgvende lege; sendes studieledelsen)

Studieperm til deltaker
— Introduksjonsside
— Hvordan male blodtrykk (forberedelser og maling)
— Til deg som maler blodtrykk hjemme (rad ved hgyt eller lavt blodtrykk)
— Spe@rreskjema ved studiens start
— Sporreskjema ved studiens slutt (samme spgrsmal)

— Regneark for notering av blodtrykks-verdier (funksjonell Excel fil finnes
pa nephro.no/kliniske_studier)



