Behandlingsradet

Analyseforslag inden for analysetemaet ’Anvendelse

af patientnaer diabetesteknologi’
Brug af glukosemonitoreringsmetoder til voksne patienter med
type 1 diabetes mellitus

1 Baggrund for analyseforslaget

Som led i deres behandling skal patienter med type 1 diabetes monitorere deres blodsukkerniveau. Formalet
med at patienter skal monitorere blodsukkerniveauet er, at det muliggar tilpasning af insulinbehandlingen i
forhold dertil.

Der er sket en stor udvikling inden for det diabetesteknologiske omrade i de seneste ar, hvilket har medfart
muligheder for en potentielt forbedret behandling og livskvalitet for patienter med type 1 diabetes. Et af de
omrader, hvor udviklingen er géet hurtigt, er sensorbaserede glukosemalere. Anvendelsen af sensorbase-
rede glukosemalere har en pavist positiv effekt pa patienternes evne til at seenke deres blodsukkerniveau set
i forhold til traditionel selvmonitorering af blodsukker ved fingerprik (SMBG).

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) anbefaler, at alle voksne patienter med type 1 diabetes, der er moti-
verede for anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere, tiloydes disse [1]. Dette begrundes med deres
potentiale for at gge patienternes helbredsrelaterede livskvalitet samt potentialet for en klinisk mereffekt set i
forhold til SMBG. DES har formuleret et standardiseret behandlingsmal, der indebzerer at regulere patienters
langtidsblodsukker (malt ved haemoglobin Alc (HbA1c)) under 53 mmol/mol. Kun omkring 27% af patienter
med type 1 diabetes opnar det standardiserede behandlingsmal, der indikerer, at patienterne i relation til de-
res HbAlc-niveau er velregulerede [2,3], hvor en stgrre andel af patienterne potentielt ville kunne opna
dette, hvis de anvendte en sensorbaseret glukosemaler [4,5]. Samtidig er der dog ogséa behov for at tage
hensyn til de gkonomiske implikationer, som et generelt tilbud om sensorbaserede glukosemalere til flere
voksne patienter med type 1 diabetes ville medfgre. Danske Regioner vedtog i 2019 en feelles national ret-
ningslinje for tildeling af de sakaldte flash glukosemalere til voksne patienter med type 1 diabetes, der angi-
ver, at denne kun tildeles patienter med darligt reguleret blodsukker, defineret ved et hgijt langtidsblodsukker
(HbA1C=70 mmol/mol) [6,7]. Individuelle patientbehov bliver dog betragtet nar sensorbaserede glukosema-
lere tildeles, saledes at flere sensorbaserede glukosemalere er blevet tildelt end retningslinjen tilskriver. Pa
trods af retningslinjen fra Danske Regioner, er der opstaet forskelligartet praksis lokalt, sdledes at greense-
veerdierne og karakteristikaene for, hvornar man bgr tildeles en sensorbaseret glukosemaler, varierer regio-
nerne og hospitalerne i mellem. Dette har medfart en uensartet tildeling af glukosemalere pa tveert af landet;
f.eks. har 60% af voksne patienter med type 1 diabetes i Region Hovedstaden faet tildelt en sensorbaseret
glukosemaler, mens dette er geeldende for kun 33% af voksne i Region Sjeelland [8].

1.1 Eksisterende glukosemonitoreringsmetoder
Der er pa nuveerende tidspunkt tre metoder, hvormed patienter kan male deres blodsukker: Traditionel selv-
monitorering af blodsukker ved fingerprik (SMBG) samt to typer af sensorbaserede glukosemalere.

Mange voksne patienter med type 1 diabetes benytter sig af SMBG, som involverer fingerprik flere gange
dagligt, hvorefter blodsukkerniveauet vurderes ved hjeelp af blodsukkerstix og en blodglukosemaler. De sen-
sorbaserede glukosemalere omfatter to typer:

1. real time kontinuerlige glukosemalere (rtCGM), hvor patienten kan aflaese deres blodsukker i realtid
0g ogsa se historiske data, der sendes kontinuerligt via Bluetooth fra maleren til et device eller en
mobiltelefon, og

2. flash glukosemalere (FGM). Ved anvendelsen af en FGM skal patienten scanne maleren ved brug af
et device eller en mobiltelefon, som fares over maleren, der sidder p& armen, hvormed blodsukkeret
sa kan ses retrospektivt som ved rtCGM.
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rtCGM har veeret pa markedet i cirka 15 ar, mens flash glukosemalere er relativt nye pd markedet, idet de er
blevet introduceret for cirka 5 ar siden [1]. Da den farste model af FGM blev introduceret pa markedet, var
der vaesentlige forskelle mellem denne og rtCGM for sa vidt angar funktionalitet, f.eks. tilgaengelige informati-
oner, interval mellem malinger, alarmer, behov for kalibrering, mv., og anvendelsesmader. | takt med den
teknologiske udvikling er forskellene mellem rtCGM og flash glukosemalere mindsket i relation til funktionali-
tet, f.eks. hvad angar tilgeengelige informationer, interval mellem malinger, alarmer, behov for kalibrering,
mv. Funktionaliteten og den kliniske effekt af tCGM og FGM vurderes sammenlignelig nok til, at de i den in-
deveerende analyse vil behandles samlet som én teknologi og vil faelles henvises til som ‘sensorbaserede
glukosemalere’. Efterhdnden som de sensorbaserede glukosemalere er blevet bedre, ses en gget efter-
spergsel fra bade patienter og klinikere.

2 Analysespecifikation

De potentielle konsekvenser ved at tilbyde glukosemalere til alle voksne patienter med type 1 diabetes er
ikke belyst specifikt i en dansk kontekst i forhold til klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisa-
toriske implikationer af behandlingen eller sundhedsgkonomien i en sammenheengende analyse. En samlet
analyse, der inkluderer de forskellige perspektiver, er veesentlig for at have et retvisende beslutningsgrund-
lag, som kan understgtte vedtagelse af informerede anbefalinger om anvendelsen af sensorbaserede gluko-
semalere for alle voksne patienter med type 1 diabetes.

Analysen skal seette Radet i stand til at afgive en anbefaling vedrgrende nedenstaende analysespgrgsmal:

Bar sensorbaserede glukosemalere tilbydes som behandlingsredskab til alle voksne patienter med type
1 diabetes?

PICOS-sammensaetning

Analysespecifikation Uddybning

P Population Populationen bestar af voksne patienter med type 1 diabetes mellitus.

Det forventes at denne population méa opdeles i subgrupper i visse dele af den
starre analyse, da effekten af interventionen ikke forventes sammenlignelig pa
tveers af hele populationen. Fagudvalget vil vurdere behovet for og definere disse
subgrupper (f.eks. pa baggrund af HbAlc, diabetesvarighed eller lign.).

I Interventioner e Sensorbaserede glukosemalere

Indenfor gruppen ’sensorbaserede glukosemalere’ findes bade kontinuerlige glu-
kosemalere (tCGM), samt flash glukosemalere (FGM). Disse evalueres samlet
under antagelsen om at disse har en sammenlignelig effekt.

C Komparator Selvmonitorering af blodsukker (SMBG). Dette foregar ved brug af daglige finger-
prik, teststrimler og blodglukosemaler.

(0] Effekt Effekten af glukosemalere males typisk i en reduktion af langtidsblodsukker
(HbALC) efter startet behandling. HbAlc-nivauet er den primaere praediktor for
fremkomst af diabetiske senkomplikationer, og seenkning af HbAlc-niveauet redu-
cerer derfor risikoen for senere mikro- og makrovaskuleere komplikationer.

Yderligere effektmal kan bl.a. veere:
o Forekomst af hypoglykeemiske tilfeelde
e Helbredsrelateret livskvalitet
e Time in range (Tid med normalt blodsukker).

S Setting Der er for alle inkluderede alternativer tale om patientkontrolleret medicinsk ud-
styr, som patienter kan benytte i deres dagligdag.
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Yderligere overvejelser

Udover ovenstaende effektmal kan det for patientperspektivet samt det organisatoriske perspektiv vaere rele-
vant at indhente data pa eksempelvis nedenstaende:

e Patientpraeferencer vedr. maler samt selvmonitorering

e Patienttilfredshed

e Implikationer for det tvaersektorielle patientforlgb

e Behandleres holdning til anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere

Analyseforslaget og Radets anbefalinger vil potentielt kunne understgtte mere ensartede behandlingstilbud
pa tveers af regionerne, som vil kunne skabe mere lighed i sundhed for patientgruppen.

Der kan potentielt opstd meromkostninger til sensorbaserede glukosemalere, hvis Radet anbefaler, at sen-
sorbaserede glukosemalere ogsa bar tilbydes til voksne patienter med type 1 diabetes med et HbAlc-niveau
under 70 mmol/mol, og dette efterfalgende implementeres i praksis. Yderligere vil en positiv anbefaling fra
Radet og efterfglgende implementering givetvis have store organisatoriske implikationer med involvering af
regionale og kommunale aktgrer, da finansiering og administration af diabetesomradet er delt mellem disse.

3 Evidensgrundlag

Grundet den hurtige teknologiske udvikling inden for glukosemaleromradet forventes det, at der kun inklude-
res videnskabelig evidens pa den kliniske effekt og sikkerhed og sundhedsgkonomi, der er publiceret inden
for nyere tid.

Subgruppering af patienter vil blive relevant for nogle perspektiver, da anvendelsen af sensorbaserede glu-
kosemalere givetvis vil bidrage med differentieret effekt betinget af, hvor velreguleret, patienternes diabetes
er. Afheengig af hvordan patientpopulationen grupperes, kan evidensmaengden forventeligt variere mellem
subgrupperne.

3.1 Klinisk effekt og sikkerhed

En indledende litteratursggning har vist, at der findes en stgrre maengde studier, der sammenligner sensor-
baserede glukosemélere med SMBG. Udover dette er der identificeret flere systematiske oversigtsartikler
over brugen af sensorbaserede glukosemalere. Specielt for dette perspektiv kan evidensmaengden variere
mellem subgrupperinger, afhaengigt af hvordan disse defineres.

3.2 Patientperspektivet
Ved en indledende litteratursggning er der identificeret en systematisk oversigt over patientpraeferencer ved
brug af sensorbaserede glukosemalere overfor SMBG.

Det kan forventes, at der skal indhentes yderligere data for at belyse dette perspektiv.

3.3 Organisatoriske implikationer

Ved en indledende litteratursggning er der ikke blevet identificeret studier af det organisatoriske perspektiv i
en dansk kontekst med hensyn til de organisatoriske implikationer af at tilbyde sensorbaserede glukosema-
lere til den foresldede patientgruppe.

Det kan forventes, at der skal indhentes data pa dette perspektiv s& den danske setting bedst muligt afdaek-
kes.

3.4 Sundhedsgkonomi
Ved en indledende litteratursggning er der identificeret en maengde publicerede, sundhedsgkonomiske ana-
lyser, der sammenligner sensorbaserede glukosemalere med SMBG i forskellige patientpopulationer og
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lande, samt flere systematiske oversigtsartikler. Resultater fra disse studier kan ikke overfares direkte til det
danske setting og neerveerende analyse, men de kan anvendes som inspiration og referenceramme for den
sundhedsgkonomiske analyse.

Copenhagen Economics har udarbejdet en evaluering af flash glukosemalere i det danske setting for produ-
centen Abbott, som producerer flash glukosemalere samt en evaluering af sensorbaserede glukosemalere
for Diabetesforeningen. Det forventes, at disse tidligere evalueringer kan indgé i analysen i begraenset grad.
Dette skyldes at evalueringernes metodik fraviger Behandlingsradets metode, som beskrevet i Behandlings-
radets metodevejledning for stgrre analyser, og i tilhgrende tekniske bilag.

4 Relevant evidens

1. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Diabetesforeningen: https://copenhagenecono-
mics.com/publications/publication/economic-impact-of-sensor-based-glucose-monitoring-of-diabe-
tes-in-denmark

2. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Abbott: https://copenhageneconomics.com/publicati-
ons/publication/economic-impact-of-increased-use-of-flash-glucose-monitors-p2

3. Dansk endokronologisk selskab: Anbefaling vedrgrende brug af CGM: https://endocrino-
logy.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cam-og-flash-glukosemaaling-fgm-til-bo-
ern-unge-o0g-voksne/

4. Health Quality Ontario: Medicinsk Teknologivurdering vedrgrende kontinuerlig glukosemonitorering i
Type 1 Diabetes: Continuous Monitoring of Glucose for Type 1 Diabetes: A Health Technology As-
sessment (nih.gov)
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