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Inledning och bakgrund SASIEES

| bérjan av 2021 inledde Learning to Sleep ett samarbete med forskare vid
Karolinska Institutet for att utvardera effekten av var digitala behandling for
sémnproblem. Learning to Sleep erbjuder kognitiv beteendeterapi (KBT) for
sémnproblem (insomni) genom ett fem veckor langt behandlingsprogram som
levereras via en mobil applikation. | programmet kombineras psykoedukativt
material och hemuppgifter med veckovisa videom&ten med legitimerad psykolog.

Sémnproblem blir allt vanligare och bristfallig sémn ar en av var tids storsta
halsoutmaningar. Forskning visar att ca 24,8% av den vuxna befolkningen i Europa
rapporterar somnbesvar. Av dessa uppger 12,5% besvar under dagen pa grund av
sémnproblem, och 10,1% uppfyller kriterierna for diagnosen insomni (Baglioni et al.,
2020). | primarvéarden i Norge har en férekomst pa upp till 50% av insomni
rapporterats (Riemann et al,, 2017). | Sverige visar en undersékning fran
Folkhalsomyndigheten att hela 42% av den vuxna befolkningen rapporterar ndgon
form av sémnbesvar (Folkhalsomyndigheten, 2021).

Da sémnproblem blir langvariga och far en negativ inverkan pa vardagen ror det
sig ofta om insomni. Insomni kan handla om svérigheter att somna pa kvallen,
problem med uppvaknande under natten foljt av svarigheter att somna om eller
ett for tidigt uppvaknande pa morgonen. Ofta ar det en kombination av dessa
faktorer som gor att sémnen blir bristfallig, vilket bidrar till ett sémre fungerande i
vardagen. Insomni tenderar att utan behandling vara ett aterkommande eller
kroniskt besvar. Insomni brukar bedémas som ett stort samhallsproblem eftersom
det ar vanligt bade som enskilt besvar och vid andra medicinska och psykiatriska
tillstdnd samt ar associerat med flera negativa konsekvenser fér bade individen
och samhallet sdsom nedsatt dagtidsfunktion och arbetsfranvaro (Jansson-
Fréjmark, & Linton, 2008).

Den vanligaste behandlingen fér insomni ar idag lakemedel. Ar 2020 hamtades
870 000 recept pad somnmedel ut (Janusinfo, Region Stockholm, 2021) och 2014
utgjorde andelen av befolkningen som hamtat ut ett recept pa sémnlakemedel
14,8% (Lakemedelsboken.se, Sémnstérningar, 2017). Detta trots att kognitiv
beteendeterapi vid insomni (KBT-I) &r den behandling med starkast vetenskapligt
stdéd och den rekommenderade férstavalsbehandlingen vid insomni. KBT har en
mer bestaende effekt efter avslutad behandling och sma till inga biverkningar i
jdmfoérelse med farmakologisk behandling.

En norsk studie har visat att 80% av individer som tidigare anvant sémnléakemedel
angivit att dom hellre 6nskade en icke farmakologisk behandling, men mindre én
10% av dem hade faktiskt blivit erbjudna ndgot annat an lakemedel (Baglioni et al,,
2020; Riemann et al., 2017). En stor anledning till att Iakemedel &nda &r den
vanligaste behandlingen ar brist pa utbildad personal for att genomféra KBT vid
insomni i kombination med att KBT-I| krdver mer resurser och i det korta
perspektivet beddms kosta mera i jdmférelse med farmakologisk behandling.
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Learning to Sleep’s interaktiva och mobilbaserade KBT-program har utvecklats med
syfte att komma runt problemet med brist pa behandlare med ratt kompetens, samt
kostnaden fér den enskilda behandlingen, genom att digitalisera KBT fér sémnbesvar.
En digitaliserad och delvis automatiserad behandling kraver inte tillgadng till samma
mangd utbildad personal per behandlad individ och gér att varje behandlande
psykolog kan hjalpa fler patienter vid varje given tidpunkt. Detta mdjliggér att ett
storre antal patienter kan erbjudas behandling, samt att vantetider till behandling kan
minskas. Att behandlingen &ar digital gér aven att patienter far tillgang till den
rekommenderade behandlingen oavsett var de bor i landet och utan att behdva
lamna hemmet eller arbetet for att fa tillgang till och tillgodogdra sig behandlingen.

Randomiserad klinisk provning (RCT)
av Learning to Sleep

For att systematiskt utvardera och kvalitetssakra var behandling har vi i samarbete
med forskare vid Karolinska Institutet valt att initiera en randomiserad klinisk prévning
dar Learning to Sleep's behandling jamférs med en vantelista. En randomiserad klinisk
prévning anses ha hogt bevisvarde eftersom deltagarna i detta fall slumpmassigt
tilldelats antingen behandling eller vantelista. P4 sa vis kan man pé ett mer tillforlitligt
satt sakerstalla att eventuell férbattring i behandlingsgruppen beror pa Learning to
Sleep's behandling och att férbattringen inte uppkommit slumpmassigt.

Sammanlagt har 31 deltagare erhallit Learning to Sleep's behandling och 31 deltagare
har placerats pa vantelista. | denna rapport presenterar vi preliminar data fran for-
och efterméatningar samt inomgrupps-effektstorlekar.
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Resultat vid for- och efterméitning

Insomnia severity index (ISI)

Insomnia Severity Index (ISI) &r ett sjalvskattningsformular som mater graden av
sOémnbesvar. Av jamforelsen med dom 31 pa vantelistan och dom 31 som erhallit
Learning to Sleep’s behandling kan man tydligt se den skillnad i effekt som
behandling har pa graden av upplevda sémnbesvar. Som syns i tabellen nedan
hade gruppen som fick behandling en féréndring i medelvarde mellan fér- och
eftermatning pa 12.9 poang pa ISI skalan, som stracker sig fran 0-28, att jamfoéra
med vantelistans 3.9.

Effektstorleken for minskningen pa ISI beraknades till stor, cohens d=3.07, vilket
representerar det 6vre skiktet i jamforelse med ingdende studier i en meta-analys
over studier pa digital KBT fér insomni dér snittet var d=1.09 (Zachariae et al,
2016). Fér att aven satta resultatet i relation till den mest férekommande
behandlingen fér insomni, farmakologisk behandling, sa visade en nyligen
publicerad meta-analys med 18 jamférande studier (Zhang et al,, 2022) att
deltagare i KBT efter behandling hade mindre besvar enligt IS, i jamférelse med
dem som erhéll farmakologisk behandling.

Resultat pa sémnbesvar (insomni)

Insomnia severity index

N Fore Efter NLZ?:::J:;S Effektstorlek | Forbattrade Besvarsfria

behandling behandling (fore-efter) (cohens d) (respons) (remission)
Vantelista 31 18.6 (4.4) 147 (5.4) -39 0.75 19.4% 6.5%
Learningtosleep 31 19.2 (3.3) 6.3 (5.7) -12.9 3.07 90.3% 71.0%

Ett ISI vdrde under 8 efter avslutad behandling har validerats till att betyda att man sannolikt inte
lédngre har insomni.
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Work and Social Adjustment Scale (WSAS)
Resultaten pa mattet som fangar nedsatt funktion till féljd av sémnbesvar (se

tabell nedanfér), visade pa en férbattrad funktion som ar jamférbar med spannet
av forbattring for tva tidigare studier (Harvey et al, 2014; Sunnhed et al,, 2020).

Resultat pa funktion (WSAS)

Funktion (WSAS)
Medelvardes
N Foére behandling | Efter behandling forandring Effektstorlek
. (cohens d)
(fore-efter)
Vantelista 31 20.0(9.5) 17.8 (9.5) -2.2 0.23
Learningtosleep 31 19.2 (9.3) 10.5(9.3) -87 0.94

Brunnsviken Brief Quality of life Questionnaire (BBQ)

Resultat pa férandring i livskvalitet (se tabell nedanfér) visade péa en forbattring i
livskvalitet som var stérre i jamforelse med vantelistan, samt stdrre i jamforelse

med en 10 veckor lang liknande intervention (Sunnhed et al.,, 2019).

Resultat pa livskvalitet (BBQ)

Livskvalitet (BBQ)

Medelvardes Effektstorlek
N Foére behandling | Efter behandling forandring
- (cohens d)
(fore-efter)
Vantelista 31 531(20.9) 57.3(22.2) -4.2 0.19
Learningtosleep 31 56.8 (20.5) 67.1(21.6) -10.3 0.49
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Depression, Anxiety and Stress Scale (DASS-21)

Resultat av behandling pa upplevd stress, &ngest och depression (se tabellerna
nedanfér) visade pé en stérre minskning av upplevd stress, angest och depression
i Learning to Sleep’'s behandling i jamférelse med vantelistan. Minskning skedde
fran redan laga nivaer av upplevd stress, angest och depression.

Resultat pa stressymtom

Stressymtom (DASS-21)

Medelvardes
N Foére behandling Efter behandling férandring
(fore-efter)
Vantelista 31 7.5(40) 6.8 (4.0) -0.7
Learningtosleep 31 7.0 (4.0) 4.4 (2.9) -2.6

Resultat pa depressionssymtom

Depressionssymtom (DASS-21)

Medelvardes
N Fére behandling Efter behandling forandring
(fore-efter)
Vantelista 31 4.9 (4.8) 4.2(4.2) -0.7
Learningtosleep 31 3.9(3.7) 2.4 (3.) -1.5

Resultat pa angestsymtom

Angestsymtom (DASS-21)

Medelvardes
N Eére behandling Efter behandling férandring
(fore-efter)
Vantelista 31 3.2(3.0) 26 (2.7) -0.6
Learningtosleep 31 25(2.6) 11(1.2) -4
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Preliminéira resultat visar mycket god
effekt pa insomni

Enligt de preliminara analyser som redovisas i denna rapport tyder resultatet pa att
Learning to Sleep’s behandling har mycket god férmaga till att lindra eller bota
insomni. Av dom personer som genomgatt behandlingen i var studie uppvisade hela
28 av 31(90,3%) i behandlingsgruppen en minskning av sina besvar till den grad att
de bedémdes som kliniskt forbattrade. | jamforelsegruppen som véantade pa sin
behandling var det endast 6 av 31(19,4%) som uppvisade en férbattring. Berakningen
ar genomfoérd enligt en for forskningsfaltet vedertagen definition dar deltagare
definieras som férbattrade nar poangen pé skalan Insomnia Severity Index (ISI)
minskat med minst ca 40% (eller med 8 skalpoang pa ISI).

Utdver detta visar den preliminara analysen att Learning to Sleep's behandling dven
har en positiv effekt pa vardagsfunktion dar deltagarna efter behandlingen upplever
att de fungerar battre socialt och pa arbetet. Utéver detta visar resultaten att
behandlingen 6kar deltagarnas livskvalitet. Dessutom var ékningen av livskvalitet
storre an den man fann efter en 10 veckor lang intervention med liknande upplagg
(Sunnhed et al,, 2020).

Genom denna randomiserade kliniska prévning visar Learning to Sleep att effekten
pé minskade sdmnbesvar ar ett resultat av var behandling och inte resultatet av en
slumpmassig férbattring genom studiens jamférelse mot vantelistan. Genom att
systematiskt och metodiskt kartlagga effekterna av Learning to Sleep’s behandling
utifrdn vetenskapliga principer kan vi nu konstatera att det faktiskt finns data
(evidens) som visar att behandlingen ar effektiv. Nagot som vanlig insamling av for-
och eftermétning inte med samma styrka medfér. Resultaten frén denna studie visar
att Learning to Sleep's behandling nu har evidens for att den ar en effektiv
behandling fér insomni.

Grad av férbéttring i bada grupperna (%) Minskning av sémnbesvar vid fér- och efterméatning med ISI
ISI fére ISI efter
100 20
75 15

50
25

0

Learningtosleep Vantelista 0 . .
8 P Learningtosleep Véntelista 6



Hur star sig Learning to Sleep i jimforelse

med andra internetformedlade KBT-
program for insomni?

Data som presenteras i denna rapport kan jamféras med dem fran en rapport
sammanstalld av svenska internetbehandlingsregistret (SibeR) som innehaller
andelen forbattrade deltagare fran de internetférmedlade KBT-I programmen vid
landstingen i Stockholm, Uppsala och Vastra Gétaland. | deras rapport fann man att
30.2 - 50.6% av dem som genomgatt behandling forbattrats bedémt med samma
kriterier (SibeR, 2021). Enligt SibeR kan man generellt forvanta sig att 25-75%, eller
vanligen cirka 50%, blir hjalpta av KBT via natet. Darmed kan man konstatera att
effekten av Learning to Sleep's behandling vida 6vertraffar effekten av de program
som idag anvands inom landstingen.

Utdver detta indikerar det preliminara resultatet en effektstorlek fér Learning to
Sleep's behandling som ligger betydligt hogre an alla ingdende studier i en tidigare
meta-analys 6ver digital KBT for insomni (Zachariae et al.,, 2016).
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Viktigt att visa pa klinisk evidens i
forhallande till marknaden

Digital Therapeutics (DTx) och KBT-I utrymmet ar nytt och snabbt vaxande inom
halsovardslandskapet i Sverige och internationellt, nar det kommer till behandling
av insomni. Farmakologisk behandling (dvs "sémntabletter") kan vara till hjalp vid
overgdende sémnléshet, men for kronisk somnldshet ar risken for biverkningar,
problem med tolerans och/eller beroende tillrackligt hog for att andra
behandlingsmetoder ar att foredra. Faktum ar att fér kronisk sémnléshet ar den
typiska rekommendationen fér férstahandsbehandling KBT-I (enligt SBU), som har
studerats brett och accepterats som en effektiv intervention.

Learning to Sleep's ambition ar att vara en varldsledande aktor i att forse patienter
med en god och patientsaker behandling med kliniskt bevisade resultat.

For att fullt ut sakerstalla detta, krévs att Learning to Sleep's behandling utdver att
baseras pa en evidensbaserad metod (KBT-I), d&ven utvarderas genom en
randomiserad klinisk prévning. Detta ska stéllas i kontrast till att man bara antar
att man nar goda resultat, fria fran negativa bieffekter, bara for att man tillampar
en evidensbaserad metod (KBT-I).

En randomiserad klinisk prévning kvalitetssakrar behandlingen och sakerstaller
dess effekt pa en annan mer tillforlitlig nivd &an vad man kan géra om man bara
antar att man nar goda resultat bara for att man anvander en evidensbaserad

metod sdsom KBT-I.
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Om Learning 2 Sleep L2S AB

Learning to Sleep &r en digital vardgivare specialiserad pa behandling av kroniska
sémnbesvar (insomni). Behandlingen ar en kombination av ett strukturerat
behandlingsprogram i en mobil applikation och veckovisa digitala méten med en
legitimerad psykolog. Behandlingen pagér under fem veckor och bygger pa Kognitiv
Beteendeterapi (KBT) som ar den metod med bast vetenskapligt stéd vid behandling
av insomni. Learning to Sleep's vision ar att varje manniska med sémnproblem ska fa
ratt hjalp. Sverige ar bolagets huvudmarknad och behandlingen erbjuds som en del av
det fria vardvalet.

Digifysisk vard

Bolagets tekniska plattform bestar av en mobilapplikation som anvands av patienten
och ett back-end system dar patienterna hanteras. Varje patient far en egen
psykolog som foljer patienten genom den fem veckor langa behandlingen och via
backend systemet kan psykologen se patientens framsteg, genomféra videosamtal,
boka bestk samt féra journal. Learning to Sleep ar en del av det fria vardvalet.

INFORMATION:

www.learningtosleep.se
forskning@learningtosleep.se
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