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Haringsnotat
Analyserapport vedrgrende anvendelse af glukosemonitoreringsme-
toder til behandling af voksne patienter med type 1 diabetes.

Analyserapporten har veeret i hgring fra den 7. februar 2023 til den 28. februar 2023. Behandlingsradet har i
alt modtaget syv hgringssvar fra hhv. Region Hovedstaden, Region Sjeelland, Region Nordjylland, Region
Midtjylland, Region Syddanmark, Abbott Laboratories samt Nordic Infucare/Dexcom. De indkomne hgrings-
svar er tilgeengelige p& Behandlingsradets hjemmeside.

Hgringssvarene har givet anledning til felgende korrekturrettelser i analyserapporten:

e Side 28-29: Korrektioner er fortaget i forhold til anvendte sensorer i angivne studier.
e S.94-95: Tabelhenvisninger er korrigeret.

Udover ovenstaende specifikke korrektioner, indeholder hgringssvarene en raekke kommenterer, spgrgsmal
og pointer til analyserapporten. Disse bemaerkninger er gennemgaet og vil blive besvaret nedenfor.

Generelt takker hgringsparterne for muligheden for at afgive hgringssvar, og der er positive tilbagemeldinger
pa analysen, som opleves velgennemfart og grundig. Flere hgringsparter vurderer, at den belyser de vaesent-
ligste aspekter af betydning for anvendelse af sensorbaserede glukosemalere som behandlingsredskab til
voksne patienter med type 1 diabetes.

Region Hovedstaden har fremfgrt, at analyserapporten vil styrkes hvis et studie, der viser effekterne af Flash
Libre?, inkluderes. Region Hovedstaden havde ingen yderligere bemaerkninger til analyserapporten.

Bemaeaerkninger til hgringssvar fra Region Hovedstaden: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning, men
bemeerker at der jf. Analysedesignet ikke inkluderes studier vedrgrende den farste generation af Flash Libre.
Dette skyldes at denne version ikke har alarmfunktion, hvor fagudvalget har vurderet, at alarmfunktionen er
sa betydende for effekten af sensoren, at det skal veere et inklusionskriterium for at sensoren kan inddrages
i neerveerende analyse. Ydermere er det omtalte studie observationelt, og analysen er jf. analysedesignet
restringeret til brug af kontrollerede lodtreekningsforsgg (RCT).

Region Sjeaelland bemaerker at en eventuel positiv anbefaling af sensorbaserede glukosemélere som be-
handlingsredskab vil pafare alle regioner merudgifter til indkgb af sensorteknologi, og at der vil veere et behov
for mere tid blandt personalet til opleering og efterfglgende patientkontakt i forbindelse med opstart af anven-
delse af ny teknologi. Region Sjeelland bemaerker dog ogsa, at tidsforbruget pr. patient forventeligt vil kunne
reduceres ved optimal anvendelse af sensorerne. Region Sjeelland havde ingen yderligere bemaerkninger til
analyserapporten.

1 Reduced Rate of Acute Diabetes Events with Flash Glucose Monitoring Is Sustained for 2 Years After Initiation: Extended Outcomes
from the RELIEF Study | Diabetes Technology & Therapeutics (liebertpub.com)
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Bemaerkninger til hgringssvar fra Region Sjaelland: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning. Fagud-
valget vurderer, at de angivne bemeerkninger er reflekteret i analyserapporten.

Region Nordjylland bemeerker, at datagrundlaget til belysning af de organisatoriske implikationer af gget
anvendelse af sensorer ikke er optimalt grundet det lave antal af respondenter, og gnsket er derfor, at der var
et bedre datagrundlag for rapportens konklusioner vedrgrende de organisatoriske implikationer. Det er opfat-
telsen i Region Nordjylland at patienter med T1DM, der anvender sensor, generelt far vaesentligt mere be-
handlertid end patienter, som anvender SMBG. Vurderingen er dog ogsa, at anvendelse af sensor kan mu-
liggare mere behovsdrevet kontakt mellem patienter og ambulatoriet, hvilket for nogle patienter kan mindske
kontaktbehovet. Pa samme made bemeerker Region Nordjylland at et st@rre antal respondenter i ‘'Stenospaer-
geskemaundersggelsen’ havde veeret gnskveerdigt.

Region Nordjylland udtrykker beklagelse over bleendingsgraden i hgringsversionen af analyserapporten i re-
lation til de sundhedsgkonomiske resultater, da denne opfattes som en haemsko i forhold til kommentering.

Bemaerkninger til hgringssvar fra Region Nordjylland: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning. Fag-
udvalget bemaerker, at formalet med Stenospgrgeskemaundersggelsen var at tilvejebringe yderligere empiri
til at understgtte belysningen af patientperspektivet inden for analysens tidsmaessige rammer. Fagudvalget
har vurderet, at de indkomne besvarelser i undersggelsen er repraesentative for de tilbagemeldinger, som
fagudvalget oplever i deres kliniske hverdag. Fagudvalget anerkender dog, at det havde vaeret gnskvaerdigt
med et stgrre antal respondenter til Stenospgrgeskemaundersggelsen.

Fagudvalget anerkender desuden at det er muligt, at en gget anvendelse af sensorer kan pavirke kontakt-
mgnsteret for patienter, men finder at usikkerheden omkring pavirkningen af kontaktmgnstret er beskrevet i
analyserapporten.

Region Midtjylland bemaerker at glukosemonitorering ikke kan ses enkeltstdende, men skal ses i sammen-
haeng med den insulinadministration, som patienten far, hvor regionen vurderer at anvendelsen af sensor er
en forudseetning for anvendelse af avancerede insulinpumper. | denne forbindelse kommenterer Region
Midtjylland, at det ikke er retvisende at udelukke sensorer anvendt sammen med pumper i analysen.

Region Midtjylland kommenterer ydermere, at der for gjeblikket opleves veesentlige juridiske problemer hvad
angar brug af data fra softwareplatforme uden databehandleraftale. Dette kan veere en begraensning for an-
vendelsen af sensor, da den kliniske anvendelse af sensor forudseetter download af data fra forskellige soft-
wareplatforme.

Region Midtjylland beklager bleendingsgraden i hgringsversionen af analyserapporten i relation til de sund-
hedsgkonomiske resultater og bemzerker, at de sundhedsgkonomiske afsnit er svaere at forsta.

Bemaerkninger til hgringssvar fra Region Midtjylland: Fagudvalget tager hgringssvaret til efterretning. Neer-
veerende analyse vedrgrer anvendelsen af sensorer, men der skelnes i rapporten ikke mellem, om patienter
har eller ikke har en insulinpumpe. Analysens resultater er derfor ogsa geeldende for patienter, der anvender
insulinpumpe. For s vidt bemaerkningen fra Region Midtjylland vedrgrer hybrid-closed eller closed-loop sy-
stemer, hvor sensoren regulerer insulintilfgrslen via insulinpumpen, ligger disse systemer dog uden for ana-
lysens genstandsfelt, jf. analyseforslaget og analysedesignet, der ligger til grund for analyserapporten. Fsva.
dataansvar bemeerker fagudvalget, at samme problematik gar sig geeldende for flere devices til SMBG, men
samtidig anerkender fagudvalget at emnet kan vaere en problemstilling i praksis og i forbindelse med en evt.
implementering.
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Region Syddanmark har i tillaeg til forslag til korrekturrettelser i henvisninger i rapporten en raeekke kommen-
tarer, hvor fagudvalgets bemaerkninger er angivet i relation til hver kommentar i nedenstaende.

Der bliver udtrykt et gnske om en lempelse af inklusionskriterierne i forhold til den videnskabelige evidens
anvendt til belysning af den kliniske effekt og sikkerhed for at kunne inkludere studier af dansk oprindelse.
Dette for at kunne validere resultaterne fra de internationale studier. Ydermere bliver der udtrykt gnske om at
kunne inkludere fund vedrgrende hyperglykeemi.

Bemeerkninger til hgringssvar fra Region Syddanmark: Fagudvalget vurderer det ikke relevant at eendre pa
inklusionskriterierne for evidensgrundlaget til belysning af klinisk effekt og sikkerhed ud fra en forventning om,
at fundene i de internationale studier i tilstreekkelig grad er repraesentative for effekten af sensorbaserede
glukosemalere med alarm. | analysen af klinisk effekt og sikkerhed er der taget udgangspunkt i NICE’s evi-
densgennemgang fra 2022 vedr. anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere og den litteratursggning,
der blev foretaget i den forbindelse. Fagudvalget vurderede i forbindelse med udarbejdelse af analysedesig-
net, at NICE’s in- og eksklusionskriterier var brugbare i naerveerende analyse ud fra en vurdering af, at de
studier der fremkom, repraesentativt belyser perspektivet. Effektmalet hyperglykeemi er ikke medtaget i ana-
lysen, men fagudvalget anerkender, at det kunne have veere et relevant effektmal at belyse givet dets betyd-
ning for diabetiske senkomplikationer. Fagudvalget har dog prioriteret andre effektmal, som blev vurderet
mere afggrende for beslutningen.

Region Syddanmark bemaerker at datakvaliteten for bl.a. belysning af patientperspektivet og sundhedsgko-
nomien med fordel kunne have veeret bedre.

Region Syddanmark bemaerker at kvalitetsbegraensninger i datagrundlaget for de sundhedsgkonomiske ana-
lyser (f.eks. anvendte utility-veerdier samt sammenhaeng mellem HbAlc-niveau og udvikling af senkomplika-
tioner) introducerer usikkerhed hvad angar resultaterne af analyserne. Region Syddanmark bemeerker, at en
yderligere fglsomhedsanalyse af udvikling af patientens kontakter til ambulatoriet med fordel kunne have vaere
blevet udfart, da omfanget af denne parameter er ukendt. Givet den usikkerhed der er inkluderet for forskellige
parametre i den sundhedsgkonomiske analyse vurderer Region Syddanmark, at man skal vaere varsom i sin
fortolkning af resultaterne. Region Syddanmark bemaerker ogsd, at baggrunden for forskellige tidshorisonter
i hhv. budgetkonsekvensanalysen, omkostningseffektivitetsanalysen og cost-utility analysen med fordel
kunne veere angivet.

Bemaerkninger til hgringssvar fra Region Syddanmark: Fagudvalget anerkender at den nyindhentede empiri
til belysning af patientperspektivet er begraenset for sa vidt angér belysningen af hvor stor en andel af patienter
der forventeligt ville foretreekke anvendelse af sensor (undersggelsesspgrgsmal 2). Fagudvalget bemaerker
dog ogsa, at denne skal ses som supplement til den videnskabelige litteratur som er primeert datagrundlag
for besvarelsen af undersggelsesspgrgsmal 3 og 4.

Fagudvalget anerkender, at kvaliteten i data, der ligger til grund for de sundhedsgkonomiske analyser, forar-
sager usikkerhed, hvad angar resultaterne af analyserne. Af denne grund er der derfor ogsa udfert en reekke
folsomhedsanalyser, som undersgger parameterusikkerhed og antagelser for analysen, og hvor de vigtigste
fund er trukket frem i analysens afrapportering. Med udgangspunkt i fundene i de forskellige fglsomhedsana-
lyser vurderer fagudvalget dog, at der er relativt lav beslutningsusikkerhed forbundet med analyserne.

Fagudvalget anerkender, at en yderligere falsomhedsanalyse vedr. kontaktmgnsteret ved anvendelse af sen-
sor kunne veere foretaget, saerligt da den eventuelle pavirkning af kontaktmgnsteret er en ukendt parameter.
Fagudvalget bemaerker, at kontaktmgnsteret kan aendres i relation til type og antal af kontakter, men at det er
uvist hvordan, men ogsé at det er uvist hvordan anvendelsen af sensor pavirker kontaktmgnsteret over tid.
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Jf. fundene vedrgrende de organisatoriske implikationer vurderer nogle respondenter, at kontaktmgnsteret
stiger og forbliver hgijt; nogle at det stiger farst og efterfglgende falder, nogle at det falder, og nogle at det vil
falde over tid, hvor lokale praksisser og patientbehov kan vaere betydende for, hvordan omkostningerne pa-
virkes. Af denne grund vil en generaliseret falsomhedsanalyse ikke kunne overseettes 1:1 til lokale forhold.

Man kunne i en fglsomhedsanalyse inkorporere et spaend for arlig @vre omkostning til nedre omkostning og
eventuelt med pavirkning af kontaktmgnsteret over tid, men fagudvalget har vurderet at usikkerhederne for-
bundet hermed (pavirkningen af kontaktbehov samt mgnsteret over tid) er store, og at analysen ikke vil re-
flektere sandsynligheden for, at de undersggte pavirkninger forekommer. Fagudvalget vurderer i tilleeg, at en
sadan fglsomhedsanalyse ikke ville aendre det overordnede billede af omkostningseffektiviteten ved anven-
delse af sensor. Fagudvalget ggr opmaerksom pd, der i de sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonse-
kvensanalysen er inkorporeret et ekstra ressourcetraek i det farste ar efter tildeling, og at dette treek inkluderer
bade uddannelse men ogsa opfglgende konsultationer, som ligger ud over uddannelsen.

Budgetkonsekvensanalysens tidshorisont er fastsat i Behandlingsradets rammer og metodevejledning for
stgrre analyser. Fagudvalget har vurderet, at tidshorisonten for cost-utility analysen skulle veere en livstidsho-
risont for bedst at indfange og reflektere konsekvenserne af anvendelse af sensor for patienterne i deres hele
patientforlgb, herunder med bl.a. udvikling af senkomplikationer som kan forekomme som fglge af lang tids
sygdom. Dette er blevet gjort velvidende, at den leengere tidshorisont introducerer stgrre usikkerhed, hvad
angar analysens resultater, hvorfor der ogsa er blevet gennemfart en fglsomhedsanalyse, som undersgger
resultatet ved en femarig tidshorisont. For omkostningseffektivitetsanalysen anerkender fagudvalget — og be-
meerker ogsa i analyserapporten — at den etarige horisont giver uforholdsmaessig stor veegt til uddannelses-
omkostninger. Ydermere kan der opsta fortolkningsmaessige problematikker ved diskontering af effektmalet,
hvis tidshorisonten blev forleenget ud over den etarige tidshorisont.

Slutteligt udtrykker Region Syddanmark forstaelse for, at det har veeret ngdvendigt at begraense analysen af
de organisatoriske implikationer i den stgrre analyse, men har ogsa en reekke opmaerksomhedspunkter, som
de vurderer, bar tages i betragtning (herunder bl.a. vedvarende kompetencelgft af personalet, tekniske kom-
petencer hos patienterne, administrative systemer til enhedsstyring samt administration af platforme til data-
upload), for sa vidt der kommer en positiv anbefaling af anvendelse af sensorer som behandlingsredskab.

Bemaerkninger til hgringssvar fra Region Syddanmark: Som Region Syddanmark vurderer, har det veeret
ngdvendigt at begraense omfanget af den stgrre analyse. Fagudvalget bemaerker, at disse opmaerksomheds-
punkter vedr. organisatoriske implikationer i lang udstreekning allerede gar sig gaeldende med udgangspunkt
i den nuveerende anvendelse af forskellige glukosemonitoreringsmetoder. Dog anerkender fagudvalget, at
der kan veere en raekke forhold, som regionerne med fordel kan tage i betragtning, for sa vidt der forventes
en gget anvendelse af sensorer som behandlingsredskab. Fagudvalget bemaerker at det, i forbindelse med
en implementering af Behandlingsradets anbefaling vil veere relevant at vidensdele med organisationer, som
allerede har gjort sig erfaringer med opgaverne.

Abbott Laboratories udtrykker overordnet enighed med resultaterne af analyserapporten og vurderer at ana-
lysespgrgsmalet besvares, men mener af samme arsag at en femarig implementeringstid (i budgetkonse-
kvensanalysen) ved en eventuel positiv anbefaling er uacceptabel. Ydermere udtrykker Abbott gnske om, at
patientpopulationen for analysen bgr udvides til borgere med insulinkreevende T2DM.

Abbott beklager bleendingsgraden i hgringsversionen af analyserapporten i relation til de sundhedsgkonomi-
ske resultater, da denne opfattes som en haemsko i forhold til kommentering pa resultaterne. Dog tilslutter
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Abbott sig de overordnede konklusioner vedrgrende de sundhedsgkonomiske analyser bl.a. med (udokumen-
teret) henvisning til analyser i andre lande. Abbott bemaerker at resultaterne af budgetkonsekvensanalysen
ikke inkluderer besparelser andre steder i sundhedssystemet, herunder kommunerne.

Bemaerkninger til hgringssvar fra Abbott Laboratories: Fagudvalget bemeerker, at patienter med insulinkrae-
vende T2DM ikke er inkluderet i neerveerende analyses patientpopulation, hvorfor Behandlingsradets anbefa-
ling p& baggrund af naerveerende analyse ikke kan gaelde for denne patientpopulation. At analysen kun om-
handler patienter med T1DM tager afseet i det indstillede analysetema, som ligger til grund for den nu udar-
bejdede analyse, stammer helt tilbage fra indstillingen af analysetemaet.

Der er i budgetkonsekvensanalysen anlagt en femarig tidshorisont iht. Behandlingsradets rammer og meto-
devejledning for stgrre analyser. Fagudvalget bemaerker dog, at der i analysen er antaget en ikke-lineaer
stigning i opstart af patienter med anvendelse af sensorbaserede glukosemalere som behandlingsredskab,
hvor vaesentligt flere patienter opstartes i de farste ar af analysens tidshorisont. Disse antagelser er baseret
pa fagudvalgets vurdering af kapaciteten til opstart af patienter i anvendelsen af sensor i de forskellige diabe-
tesambulatorier. Fagudvalget har vurderet, at det ikke er realistisk at opstarte patienter i anvendelsen af sen-
sor som behandlingsredskab hurtigere desuagtet, om de har anvendt sensor som hjeelpemiddel tidligere eller
ikke tidligere har anvendt sensor. Af denne grund fastholdes den femarige tidshorisont. Fagudvalget bemeer-
ker, at hvis flere patienter hurtigere bliver tildelt og opleert i at anvende en sensor som behandlingsredskab,
vil det forgge den forventede budgetkonsekvens.

Nordic Infucare/Dexcom har i tilleeg til forslag til korrekturrettelser i henvisninger i rapporten en raeekke kom-
mentarer, hvor fagudvalgets bemaerkninger er angivet i relation til hver kommentar i nedenstaende.

Nordic Infucare/Dexcom mener ikke, at tCGM og FGM har sammenlignelig effekt i relation til klinisk effekt og
sikkerhed, hvilket er en central preemis for neerveerende analyse. Dette begrundes med henvisning til forskel-
lige komparative studier samt single-arm studier. Ydermere gar Nordic Infucare/Dexcom opmaerksom pa at
den inkluderede evidens vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed ikke inkluderer studier p& Medtrum A6 Touch-
care og A. Menarinis GlucoMen Day og efterspgrger argumentation for antagelsen om, at disse produkter har
aekvivalent effekt og sikkerhed. Med udgangspunkt i Nordic Infucare/Dexcoms vurdering af, at tCGM og FGM
ikke er sammenlignelige i relation til klinisk effekt og sikkerhed, er Nordic Infucare/Dexcoms vurdering ogsa,
at de sundhedsgkonomiske resultater burde differentieres pa tveers af de forskellige produkter, der er inklu-
deret i analysen.

Bemaerkninger til hgringssvar fra Nordic Infucare/Dexcom: Fagudvalget bemaerker, at de komparative studier,
der henvises til, vedrgrer rtCGM versus FGM, hvor der specifikt anvendes Flash Libre, der ikke har alarm-
funktion. Jf. analysedesignet, og med udgangspunkt i fagudvalgets vurdering af, at alarmfunktionen er sa
betydende for effekten af de sensorer der undersgges, ekskluderes studier vedr. Flash Libre, da Flash Libre
ikke forventes at have samme effekt og sikkerhed som sensorer med alarmfunktion. Da studiets fund vedr.
FGM ikke forventes at veere repraesentativ for Flash Libre 2, er studiet og fundene ikke medtaget. Jf. analy-
sedesignet medtages kun komparative studier, hvorfor de single-arm studier, der henvises til, ikke er medta-
get. Ydermere vurderer fagudvalget det ikke metodisk forsvarligt at sammenligne resultaterne fra single-arm
studierne 1:1, da der ikke er tale om direkte sammenligning med samme studiedesign, patientpopulation,
setting, mv. hvorfor fagudvalget heller ikke vurderer det relevant at inddrage studierne. Fagudvalget anerken-
der, at der ikke er inkluderet evidens vedr. Medtrum A6 Touchcare eller A. Menarinis GlucoMen Day. Fagud-
valget bemeaerker dog, at neerveerende analyse vedrgrer anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere som
produktkategori uden differentiering mellem enkelte produkter. Fagudvalget fastholder den faglige vurdering

Side 5 af 6



Behandlingsradet

af, at der forventeligt er eekvivalent effekt og sikkerhed pa tveers af produktkategorien. Medtrum A6 Touchcare
og A. Menarinis GlucoMen Day anvendes for nuvaerende i Danmark og evidens vedr. patientperspektivet, de
organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomiske implikationer er derfor fortsat relevante at belyse i re-
lation til disse produkter.

Nordic Infucare/Dexcom vurderer at typen og timing af alarmer ved hypo- og hyperglykeemi kan veere bety-
dende for effekten af sensoren og argumenterer med udgangspunkt deri, at tilstedeveaerelsen af alarm ikke er
tilstreekkelig begrundelse for at antage sammenlignelig effekt mellem rtCGM og FGM, hvilket er en grundan-
tagelse for naerveerende analyse.

Fagudvalget vurderer, at der ikke er tilstraekkelig evidens til at understgtte antagelsen om, at typen af alarm
er betingende for effekten af sensoren og bemeerker, at studier tidligere har identificeret tilstedeveerelsen
alene af alarm som forventet arsag til effekten. Med udgangspunkt heri samt fagudvalgets erfaring fra klinisk
praksis og patienterfaringer, fastholder fagudvalget derfor tCGM og FGM som en samlet produktkategori.

Nordic Infucare/Dexcom udtrykker uenighed i fagudvalgets vurdering af, at der ikke ses forskel pa effektpara-
metrene 'svaere hypoglykaemiske tilfeelde’ og 'frygt for hypoglykeemi’ mellem sensorer og SMBG under hen-
visning til specifikke studier og bemeerker at de gnsker, at disse fund indgar i vurderingen af den kliniske og
sundhedsgkonomiske evidens.

Fagudvalget bemaerker, at fundene i neerveerende analyse beror pa den samlede pulje af evidens vedr. de
inkluderede sensorer som produktkategori gennem metaanalyse, og at fundene er som beskrevet i analysen.
Fagudvalget fastholder, at effektforskellen mellem sensorer og SMBG i relation til 'sveere hypoglyksemiske
tilfaelde’ ikke nar den mindste kliniske relevante forskel, fagudvalget har fastsat for effektmalet, og heller ikke
opnar statistisk signifikans. For ‘frygt for hypoglyksemi’ fastholder fagudvalget, at effektforskellen mellem sen-
sorer og SMBG ikke nar den mindste kliniske relevante forskel, som fagudvalget har fastsat for effektmalet,
og heller ikke opnar statistisk signifikans. Fagudvalget bemaerker i samme forbindelse, at evidens vedr. sveere
hypoglykeemiske tilfeelde og frygt for hypoglykeemi er inkludereret i cost-utility analysen.
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