Behandlingsradet

Behandlingsradets anbefaling vedrgrende
Anvendelse af glukosemonitorerings-

metoder til behandling af voksne
patienter med type 1 diabetes

Behandlingsradets anbefaling:

Behandlingsradet anbefaler, at sensorbaserede glukosemalere med alarm tilbydes i
behandlingen af alle voksne patienter med type 1 diabetes.

Om anbefalingen:

Anbefalingen tager udgangspunkt i, at anvendelse af sensorbaserede glukosemalere med
alarm medfarer udpraegede positive Kliniske effekter, som er veldokumenterede i studier
med hgijt evidensniveau, og at teknologien resulterer i mere sundhed for diabetespatien-
terne. Desuden gger sensorbaserede glukosemalere patienternes behandlingstilfredshed,
indsigt i egen sygdom og livskvalitet. Radet understreger dog, at individuelle patientbehov
bar tages i betragtning for valget af glukosemonitoreringsmetode, og at fingerprik-metoden
fortsat skal veere tilgeengelig for alle patienter.

Radet konstaterer, at der pa nuvaerende tidspunkt eksisterer en uensartet praksis i tildelin-
gen af sensorbaserede glukosemalere pa tveers af landet, og anbefaler derfor, at sensor-
baserede glukosemalere tilbydes i en ensartet national model med henblik pa at sikre lige
adgang til teknologien.

Radet bemazerker, at det er en forudsaetning for sikkert brug af udstyret og dermed patient-
sikkerheden, at patienter modtager uddannelse i anvendelse af sensorbaserede glukose-
malere.

Radet ser potentiale i, at sensorbaserede glukosemalere ager muligheden for patienternes
aktive involvering og ansvar i egen behandling. Dette kan skabe basis for en udvikling in-
den for diabetesbehandlingen, hvor behovet for klinikerkontakt reduceres.

Radet opfordrer regionerne til lgbende at monitorere, hvorledes konsultationsmgnstre pa-
virkes ved anvendelse af disse sensorer. | denne forbindelse opfordrer Radet til, at produ-
centerne af de sensorbarede glukosemalere bidrager til, at teknologien far bedre kompati-
bilitet til de elektroniske patientjournaler.

Radet gar opmeerksom pd, at budgetkonsekvensanalysen udelukkende beskriver regio-
nale udgifter. Udgifter i kommunerne er ikke indregnet heri.
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Om teknologien

Sensorbaserede glukosemalere med alarm er patientkontrollerede malere, som
maler glukoseniveauet i interstitielvaesken, og gar det muligt for patienten at af-
lzese denne pa en digital afleeser eller mobiltelefon. Sensorerne kan alarmere
brugeren hvis blodglukosen bevaeger sig udenfor normalomradet.

Patientpopulationen

Anbefalingen vedrgrer voksne patienter (=19 ar) med type 1 diabetes mellitus.

Patienterne far insulinbehandling enten gennem insulinpumpe eller gennem
subkutan insulininjektion med pen. Analysen forudseetter, at patientpopulatio-
nen er motiverede og selv forestar monitorering af deres blodglukose.

Anvendelses-
omréadet

Anbefalingen er geeldende for de offentlige danske hospitaler.

Implementering

Behandlingsradet bemeaerker at implementering af anbefalingen befordrer tilfgr-
selftilsideseettelse af midler til indkab af sensorer.

Behandlingsradet bemaerker yderligere, at anbefalingen forventeligt medfarer et
aget treek pa ressourcer pd landets diabetesambulatorier og Steno Diabetes
Centre. Denne bemaerkning beror pa forventningerne om at:

o Flere patienter forventeligt vil begynde at anvende sensor, hvormed en
vis andel af patienterne skal gennemga et uddannelsesforlgb forud for
tildelingen af sensor og for hvem, kontaktbehovet forventeligt vil veere
hajere i de(t) farste ar efter tildeling. Der vil forventeligt skulle afsaettes
personaleressourcer hertil.

e Der vil vaere behov for et initialt og lgbende kompetencelgft af det be-
handlingsansvarlige personale, sa det besidder relevante kompetencer
til anvendelse af en teknologi, der er i lgbende udvikling. P& samme
made kan det blive ngdvendigt at afsaette ressourcer til lgzbende teknisk
support af brugerne.

o Detlgbende administrative arbejde med tildeling af sensorer kraever IT-
systemer der kan understgtte dette, herunder med mulighed for |g-
bende kvalitetskontrol, handtering af reklamationer, mv.

Hvis der gnskes en hurtig implementering af anbefalingen, medfarer dette
forventeligt et endnu hgjere treek pa bl.a. personaleressourcer. Af disse
grunde, bgr implementering af anbefaling resultere i yderligere ressourcer
til personale og understgttende administrative systemer, for at kunne tilve-
jebringe uddannelse til de forventeligt flere patienter. Det kan yderligere
veere relevant at ensrette uddannelsesforlgbene pa tveers af landet.
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Behandlingsradet bemaerker ydermere, at der er et forbedringspotentiale i
relation til handtering, herunder upload af og integration til den elektroniske
patientjournal, mv., af data fra de sensorbaserede glukosemalere til be-
handlerstyrede platforme.

Behandlingsradet bemaerker slutteligt, at det i forbindelse med implemente-
ringen af anbefalingen er relevant at vidensdele med organisationer, som
allerede har gjort sig erfaringer med de opgaver, der opstar og udvides ved
en opskalering af udbuddet af sensorer som behandlingsredskab.

Der laegges op til en fornyet gennemfgrsel af et nationalt udbud ved udlgb af

Udbud ; .
! den eksisterende faellesregionale aftale.
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Opsummering fra analyserapporten

Behandlingsradets anbefaling er baseret pa fagudvalgets analyserapport vedr.

anvendelse af glukosemonitoreringsmetoder til behandling af voksne patienter

med type 1 diabetes Analysen har til formal at besvare fglgende analyse-

Om analysen .
spgrgsmal:

Bar sensorbaserede glukosemalere tilbydes som behandlingsredskab til alle

voksne patienter med type 1 diabetes?

Klinisk effekt og sikkerhed er belyst med 24 inkluderede artikler, der rapporterer
resultater fra 12 studier. Af perspektivet konkluderer fagudvalget at brugen af
sensorer medfarer vigtige kliniske og patientrelevante effekter. Fagudvalget
laegger stor vaegt pa perspektivets fund vedrgrende effektmalet 'time in range’
(TIR), hvor sensorer medfgrer en klinisk relevant forskel i effekten set i forhold
til selvmonitorering af blodglukose (SMBG). Yderligere paviser den inkluderede
litteratur klinisk relevante forskelle i effektmalene '"HbA1c’ og 'ikke-alvorlige hy-
poglykaemiske tilfeelde’ til fordel for sensorer. Brugen af sensorer pavirker ogsa
effektmalet 'glykeemisk variabilitet’, saledes at der ses en signifikant reduktion i
forhold til SMBG, men denne overstiger ikke den fastsatte mindste kliniske re-
levante forskel. For effektmalene ‘sveere hypoglykaemiske tilfaelde’ samt *frygt
for hypoglykaemi’ er der ikke pavist en forskel i effekten mellem sensorer og
SMBG. Grundet begraenset evidensgrundlag vurderer fagudvalget dog, at dette
resultat ikke kan overfares til den brede population.

Samlet set viser analysen, at sensorer er forbundet med veesentlige fordele, for

Klinisk effekt og sa vidt angar klinisk effekt og sikkerhed. Fagudvalget leegger stor vaegt pa fun-

sikkerhed dene vedrgrende TIR og HbAlc, og papeger samtidig, at samtlige andre effekt-
mal, hvor der foreligger evidens, pavirkes positivt af brugen af sensorer. For
flere af disse effektmél pavises en klinisk relevant effekt, og for andre ses en
positiv tendens i effekten af sensorer. Dette er i modsaetning til tidligere indsat-
ser, hvor opnaelse af HbAlc mal, har veeret begraenset af risikoen for forveerring
i andre parametre.

P& baggrund af GRADE-vurderingen er evidenskvaliteten vekslende p& tveers
af effektmal. For effektmalene TIR og ’ikke-alvorlige’ alvorlige hypoglykaemiske
tilfeelde vurderes evidenskvaliteten til at vaere ‘'moderat’. Evidenskvaliteten for
effektmalet 'sveere hypoglykaemiske tilfeelde’ vurderes at vaere ’lav’. De reste-
rende effektmal HbAlc og 'frygt for hypoglykaemi’ er vurderet til at have ‘'meget
lav’ evidenskvalitet. Den lave evidenskvalitet for HbAlc medfgrer usikkerheden
i cost utility analysen (CUA), da dette effektmal anvendes til at estimere fore-
komsten af senkomplikationer.

Fagudvalget vurderer, at anvendelse af sensorer giver en betydende bedre Kkili-
nisk effekt og sikkerhed end SMBG.

Glukosemonitorering er et grundvilkar for patienter med T1DM. Typen af gluko-
semonitoreringsmetode har indflydelse pa mange aspekter af dagligdagen. Lit-
Patientperspektiv teraturen indikerer, at anvendelsen af sensorer sammenlignet med SMBG kan
afhjeelpe nogle af de udfordringer, som patienter med T1DM oplever ved hand-
tering af deres sygdom. Anvendelsen af sensorer kan dog ikke lgse alle udfor-
dringer og er ikke uden fejl og mangler. Seerligt pavirkes livet af de falgende
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diabetesrelaterede temaer forskelligartet ved brug af de forskellige glukosemo-
nitoreringsmetoder:

e Den glykaemiske kontrol

o Selvsikkerheden i varetagelsen af egen diabetesbehandling

¢ Indsigten i egen krop og sundhed

e Det sociale liv

e Sygdommens synlighed for omverdenen

o Nattesgvnen

e Evnen til at dyrke motion

e Graden af diabetes distress
| litteraturen og gennem Stenospgrgeskemaundersggelsen, foretaget af Be-
handlingsradet, er der identificeret bade positive og negative aspekter ved an-
vendelse af bade sensorer og SMBG. Fagudvalget vurderer, at fordelene ved
anvendelse af sensorer er betydeligt flere og mere tungtvejende end ulemperne,
og at der er flere fordele ved brug af sensor i forhold til SMBG. Fagudvalget
tilfgjer, at valget af glukosemonitoreringsmetode altid bgr tage hgjde for patien-
tens preeferencer.

| Stenospgrgeskemaundersggelsen foretrak flertallet (75 %) af respondenterne
anvendelse af sensorer frem for SMBG. Omkring 10% af respondenterne fore-
trak dog at anvende SMBG. | overensstemmelse hermed er det fagudvalgets
vurdering, at en stor andel af patientpopulationen med T1DM ville foretraekke
anvendelse af sensorer frem for SMBG som glukosemonitoreringsmetode, hvis
de havde valget.

Det helhedsbillede, der bliver dannet ved gennemgang af litteraturen og den
nyindhentede empiri er, at anvendelsen af sensorer for en stor del af patientpo-
pulationen med T1DM gar hverdagen og glukosemaling lettere og tryggere samt
kan understgtte sunde vaner, og at patienterne opnar bedre livskvalitet.

Fagudvalget konstaterer, at der, pa trods af en feellesregional retningslinje pa
omradet, eksisterer forskellig praksis for tildeling af sensorer pa tveers af regio-
nerne. Dette kommer seerligt til udtryk ved variationen i andelen af patientpopu-
lationen, som har en sensor som behandlingsredskab i de enkelte regioner.
Desuden forekommer der stor variation i andelen af patienter, der har sensorer
tildelt som hjeelpemiddel i kommunerne. Fagudvalget bemaerker, at udviklingen
pa omradet gar steerkt, og at de estimerede andele af tildelte sensorer derfor
ma betragtes som punktestimater i et hurtigt udviklende felt.

Organisatoriske

. . Fagudvalget bemaerker, at den hurtige udvikling i tildeling af sensorer forvente-
implikationer

ligt baserer sig pa flere aspekter, herunder klinikernes primeere fokus pa at til-
byde den bedst mulige behandling ift. patientens behov. Fagudvalget vurderer,
at den praesenterede evidens underbygger, at anvendelse af sensorer bidrager
til en optimering af behandlingen. Fagudvalget bemaerker, at den indflydelse,
som optimering af behandlingen forventes at have pa hverdagen, er i overens-
stemmelse med fundene i patientperspektivet.

Fagudvalget bemeerker sensorernes potentiale for at gge muligheden for opti-
mering af behandlingen, men vurderer samtidig, at det med al sandsynlighed
ogsa vil kunne medfare lokale organisatoriske implikationer ved en eventuel
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positiv anbefaling om anvendelse af sensorer som behandlingsredskab. Dette
skyldes, at anvendelsen af sensorer forventeligt vil pavirke patientkontakten ift.
bade antal, type og varighed af de kontakter, der er behov for. Fagudvalget be-
meerker, at det for nuvaerende ikke er muligt at identificere, hvordan ressource-
treekket vil pavirkes pa lzengere sigt, men vurderer med afsaet i egne erfaringer
og i respondenternes svar, at der forventeligt vil ses et st@rre ressourcetraek det
ferste ar, hvor patienter pabegynder anvendelse af sensor. | forleengelse heraf
bemaerker fagudvalget, at der forventeligt ikke vil ses en sektormaessig flytning
eller forskydning af arbejdsopgaver, selvom der dog méa forventes en pavirkning
af ressourcetraekket hos det regionale personale.

Ved fagudvalgets interviews af sundhedsfagligt personale var der stor opbak-
ning til anvendelse af sensorer til behandling af patienter med T1DM. Fagudval-
get vurderer, at de adspurgte respondenter er repraesentative for behandlere i
alle regioner. Der var konsensus omkring, at anvendelse af sensorer generelt
set pavirker patientkontakten positivt ved at muliggare bedre indsigt i de glykae-
miske veerdier med efterfalgende forbedret mulighed for behandling, samt mere
meningsfuld dialog med og uddannelse af patienterne. Nogle respondenter be-
meerkede dog ogsd, at den ggede datamaengde kan vaere mere komplekst at
se pa. Pa den ene side kraever det mere tid til analyse for behandlerne, pa den
anden side danner det grundlag for bedre behandling i samarbejde med patien-
ten.

Der var konsensus blandt de interviewede respondenter om, at uddannelse i
anvendelse af sensorerne er vigtig for, at patienterne anvender sensorteknolo-
gien hensigtsmaessigt. Med udgangspunkt i respondenternes besvarelser be-
meerker fagudvalget dog ogsd, at uddannelse af patienterne ikke desto mindre
varetages veesentligt forskelligt pa tveers af landet. Fagudvalget bemeerker, at
det kan blive ngdvendigt at afseette yderligere personaleressourcer til at vare-
tage uddannelsesforlgb i anvendelse af sensorer, hvis der kommer en positiv
anbefaling af anvendelse af sensorer som behandlingsredskab, og man samti-
digt gnsker en hurtig implementering af anbefalingen.

Med udgangspunkt i resultaterne af de sundhedsgkonomiske analyser vurderer
fagudvalget, at anvendelse af sensorer skaber hgj veerdi i relation til patienter-
nes livskvalitet og Klinisk effekt relativt til deres gkonomiske konsekvenser, set i
forhold til SMBG. Jf. CUA’en dominerer anvendelse af sensor anvendelse af
SMBG med en mindre omkostningsakkumulation (-DKK35.364) og hgjere effekt
(1,670QALYs). Fagudvalget bemaerker, at resultatet af CUA’en reflekterer at
sensorer bade er klinisk bedre og gkonomisk besparende pa sigt i forhold til
SMBG. | CEA’en medfarer anvendelse af sensor hgjere effekt (forskel i TIR pa

Sundhedsgkonomi 7,05%-point), men ogsa hgjere omkostningsakkumulation (forskel: DKK9.156),
hvilket svarer til, at der kan opnas en gennemsnitlig forggelse i TIR pa& 1 time og
41 minutter pr. dagn igennem det farste ar efter opstart til en arlig meromkost-
ning pa DKK9.156 ved anvendelse af sensor i stedet for SMBG.

Budgetkonsekvensanalysen viste, at en positiv anbefaling af anvendelse af sen-
sorer som behandlingsredskab vil resultere i budgetmaessige konsekvenser pa
DKK143 mio. over en femarig periode. Fagudvalget gar opmaerksom pa, at bud-
getkonsekvensanalysen udelukkende beskriver de regionale merudgifter for-
bundet med en positiv anbefaling, jf. rammerne for Behandlingsradets BIA. En
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positiv anbefaling vil dog forventeligt ogsd mindske kommunale udgifter forbun-
det med glukosemonitorering, hvilket analysen ikke reflekterer.

Geaeldende for resultaterne af bade de sundhedsgkonomiske analyser og bud-
getkonsekvensanalysen (BIA) er, at omkostningerne til sensorteknologi er esti-
meret pa baggrund af et veegtet forbrug af de sensorer, der er inkluderet i det
nuveerende feellesregionale udbud. Hvis anvendelse af sensorer som behand-
lingsredskab udvikler sig anderledes, end der er estimeret for analyserne, gar
fagudvalget opmeerksom p4, at resultaterne af analyserne kan aendres betyde-
ligt. Det samme vil ske, hvis forbrugsmgnsteret i forhold til de forskellige typer
af sensorer aendres, eller hvis der ses markante prissendringer.

Evidensens kvalitet

Evidenskvalitet for klinisk effekt og sikkerhed:
Pa baggrund af GRADE-vurdering er evidensens kvalitet vekslende for effekt-

malene fra 'Moderat’ for TIR og lkke-alvorlige hypoglykaemiske tilfeelde, til ‘Lav’
for Svaere hypoglykaemiske tilfeelde og ‘Meget lav’ for HbA1c, Frygt for hypogly-
keemi og Glykeemisk variabilitet. Den varierende evidenskvalitet indebeerer at,
der er usikkerhed om effektstgrrelsen af sensorerne, og ny forskning kan poten-
tielt flytte resultaterne.

Evidenskvalitet for patientperspektivet:

Der er ikke foretaget en formel evidenskvalitetsvurdering af den inkluderede vi-
denskabelige litteratur, da de blev anvendt til at identificere og belyse temaer,
der har betydning for livet med T1DM og hvor anvendelse af sensor og SMBG
forventeligt kan have forskellig betydning.

Stenospgrgeskemaundersggelsen, der blev anvendt i perspektivet, havde et
begraenset populationsudsnit, og det kan ikke vurderes om resultaterne heraf
er repraesentative for alle personer med T1DM.

Evidenskvalitet for organisationsperspektivet:
Da evidensgrundlaget i hovedtraek ikke bestar af videnskabelig litteratur, er der
ikke udfart formel vurdering af evidenskvaliteten for organisationsperspektivet.

Evidenskvalitet for sundhedsgkonomi:

Der er ikke foretaget evidenskvalitetsvurdering af datagrundlaget for sund-
hedsgkonomien da der ikke er identificeret sundhedsgkonomiske studier, der
belyser de to undersggelsesspargsmal heri.
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Om Behandlingsradets anbefaling

Behandlingsradet

Behandlingsradets anbefaling er henvendt til regionerne til brug i deres beslutning om anvendelse af en given
sundhedsteknologi eller organisering af et behandlingsomrade. Analyserapporten indeholder en gennemgang
af fglgende perspektiver: 1) klinisk effekt og sikkerhed, 2) patientperspektivet, 3) organisatoriske implikationer

og 4) sundhedsgkonomi.

Denne anbefaling er baseret pd Behandlingsradets analyserapport vedr. anvendelsen af glukosemonitorerings-
metoder til voksne patienter med type 1 diabetes, som er udarbejdet af fagudvalget og sekretariatet i samar-
bejde. Analyserapporten er udarbejdet med udgangspunkt i analysedesignet samt Behandlingsradets proces-
handbog og metodevejledning. Fagudvalgets kommissorium er sammen med de andre dokumenter tilgaengeligt
pa Behandlingsradets hjemmeside.
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