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• SUH-Roskilde+NyF: Rikke Borg

• Holbæk: Morten Lindhardt

• Bornholm (Intern medicin): Kjeld Kristensen 



Endokrinologiske afdelinger 
• BBH-FH: Steen Haugaard

• NoH:  Peter Lommer

• RH: Thomas Almdal

• SUH-Køge: Trine Nielsen, Urd Kielgast

• SUH-NyF:  Allan Enevoldsen

• Holbæk: Abdellatif Aharaz 

• HGH: Ebbe Eldrup, Kasper Iversen

• SDCC: Magnus Jensen, Frederik Persson, Peter Rossing

• Slagelse: Peter Gæde

• Amager-Hvidovre: Sten Madsbad



Kardiologiske afdelinger 

• NoH: Niels Tønder, Jenny Bjerre

• HGH: Emil Wolsk, Morten Schou

• RH: Lars Køber, Finn Gustafsson, Mads Ersbøll

• SUH-Roskilde: Matias G Lindholm, Julie Vishram-Nielsen

• SUH-Ny F: Yama Fakhri

• Holbæk: Adam Blyme

• BBH-FH: Jens-Jakob Thune

• Slagelse:  Dennis Mikkelsen

• Amager-Hvidovre: Anders Barasa, Morten Petersen



Trial Organisering (HGH)

• Styrekomite members i øvrigt og daglig projektledelse: 

Jesper Jensen, PostDoc; Caroline Sindet-Petersen, Farmaceut og PostDoc; Mariam Elmegaard, PhD 
stud; Caroline Hartwell Garred, PhD stud,  Daniel Mølager Christensen, PostDoc (projektleder).

(Kasper Iversen og Lars Kober)

• Programmører og CIMT: 

Juri Osmolowski, Nikolaj Ritter-Petersen, Lene Kim Strandgaard, Miran Hasanagic

• Direktion HGH og CIMT: 

Bodil Ørkild og Kim Weber 

• Statistiker: 

Theis Lange, KU



SGLT2 inhibitors:
Class effect 

or 
drug effect 

in cardiometabolic and renal 
disease ?



Baggrund: Dapagliflozin og Empagliflozin har samme effekt på HF hosp, ESRD og 
sendiabetiske komplikationer og samme safety profile, men………….

• HFrEF: Dapaglifozin (+) og Empagliflozin (-) havde i to forskellige RCTs ikke 
samme effekt på mortality risk ift placebo

• HFpEF: Dapaglifozin (-) og Empagliflozin (-) havde i to forskellige RCTs 
samme effekt på mortality risk ift placebo

• Type 2 diabetes: Dapagliflozin (-) og Empagliflozin (+) havde i to forskellige 
RCTs ikke samme effekt på mortality risk ift placebo 

• CKD: Dapagliflozin (+) og Empagliflozin (-) havde i to forskellige RCTs ikke 
samme effekt på mortality risk ift placebo



Design (”Lavinterventionsstudie”)

• Cluster randomized clinical trial - ”PcROBE design” (superiority trial): 

 Prospective cluster randomized oben-labeled blinded endpoint 

• Study-population: HF, T2D and CKD where SGLT2i is indicated according to guidelines 

 Exclusion: T1D, ESRD, pt already tested with a SGLT2i  

• Intervention: Dapagliflozin versus Empagliflozin

• Primary composite endpoints: mortality, deNovo HF, worsening HF, ESRD, NTX, 40 % decline in eGFR, MI and stroke (registry based)

• Sample size:  N=17200 (power: 0.90; significance: 0.01): 10 % relative risk reduction (Power set up vil kunne ændres)

• Duration: Two-years of inclusion with an additional one-year follow-up

• Subgroup analyses: T2D, CKD, HF, Male/Female, Age <65 / >65



I tilfælde af 
inklusionsproblemer……

• Scenarie 1 (meget langsom inklusion):

• 5800 ptt (en tredjedel af forventet)

• Eventrate 19%

• = >80% power til at detektere en 15% relativ forskel, 5% sign.

• Scenarie 2 (langsom inklusion, lavere eventrate end 
forventet):

• 8600 ptt (halvdelen af forventet)

• Eventrate 15%

• = >80% power til at detektere en 15% relativ forskel, 5% sign.



Safety (captured via SP)

• Hospitalization for ketoacidosis

• Limb amputation

• Hospitalization for genitourinary infection

• Hospitalization for fracture



Praktik







Hvad sker der i SP, såfremt I ordinerer

Forxiga
Dapagliflozin
Empaglilfozin

Jardiance



Præsentation af SP













Informeret samtykke 
og E-boks



Simplificeret samtykke Mulighed for at 
trække samtykke 
tilbage

→ 1 måned efter inklusion

Skriftlig materiale kan downloades fra hjemmeside og lægges i ambulatorier, på sengeafsnit og i akutmodtagelser

LMS / VEK har godkendt studiet som et ”lavinterventions studie” 



Oversat til flere sprog



Hjemmeside:

www.appletreestudy.com

http://www.appletreestudy.com/




Proces herfra

• Når afdeling er undervist, da kan ”site” blive aktiveret 
førstkommende tirsdag kl 12.00 

• Løbende rapporter af inklusionsstatistik (diskuteres på 
møder)





Sponsorer
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