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Om Behandlingsradets analysedesign

Analysedesignet udarbejdes af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og offentliggares pa Be-
handlingsradets hjemmeside, efter Radet har godkendt det. Analysedesignet indeholder et eller flere
analysespgrgsmal og repreesenterer Behandlingsradets overordnede ramme for, hvordan en konkret
problemstilling skal analyseres.

Den endelige analyserapport skal udarbejdes med afseet i informationerne fra:

e Analyseforslaget pa baggrund af hvilket, Radet har bestemt, at den starre analyse skal ud-
arbejdes (afsnit 12.1).

e Analysedesignet, der saetter rammerne for og anviser specifikationer vedrgrende analysen i
relation til alternativerne i analysen.

e Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser og tekniske bilag, der beskri-
ver og uddyber de metodiske rammer og teknikker som kan anvendes i forbindelse med udar-
bejdelsen af den stgrre analyse.

e Analyserapportskabelonen, der angiver strukturering af den stgrre analyse og afrapporte-
ring af informationerne efterspurgt i analysedesignet.

e Skabelon til budgetkonsekvensanalyse, der indeholder praktisk hjeelp til strukturering af
budgetkonsekvensanalysen og informationerne efterspurgt i analysedesignet.

Analysedesignet er udarbejdet af fagudvalget vedr. analyse af anvendelse af glukosemonitoreringssy-
stemer hos voksne patienter med type 1 diabetes (se afsnit 9) med udgangspunkt i Behandlingsra-
dets proceshandbog og metodevejledning for stgrre analyser. Fagudvalgets kommissorium er tilgeen-
geligt pa Behandlingsradets hjemmeside.
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2 Formal

Den starre analyse er udvalgt med udgangspunkt i et analysetema indsendt af Region Syddanmark
den 30. august 2021. Danske Regioners bestyrelse besluttede d. 14. oktober 2021, at Behandlingsra-
det i 2022 skal gennemfare en stgrre analyse vedrgrende patientnaer diabetesteknologi til voksne pa-
tienter med type 1 diabetes med specifikt fokus pa glukosemonitoreringsmetoder.

Behandlingsradet draftede d. 9. december 2021 den stgrre analyse med udgangspunkt i tre analyse-
forslag udarbejdet af sekretariatet. Radet besluttede at definere analysens patientpopulation til
voksne patienter med type 1 diabetes, ligesom genstandsfeltet blev afgreenset til sensorbaserede glu-
kosemalere. Radet pegede ikke pa et konkret analyseforslag, men gav Radsformanden mandat til
sammen med fagudvalgsformanden at kvalificere og definere det endelige analyseforslag. Pa et
mgde mellem fagudvalgsformanden og Radsformanden d. 14. marts 2022 blev det endelige analyse-
forslag defineret og godkendt af Behandlingsradets formand, jf. bilag 12.1, hvormed den stegrre ana-
lyse blev igangsat.

Der er sket en stor udvikling inden for det diabetesteknologiske omrade i de seneste ar, hvilket har
medfart muligheder for en forbedret behandling og livskvalitet for patienter med type 1 diabetes. Et af
de omrader, hvor udviklingen er gaet hurtigt, er sensorbaserede glukosemalere. Flere forskellige ak-
tarer har foretaget analyser og udarbejdet retningslinjer og vejledninger pa omradet, dog uden at der
er sket en ensretning af anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere af den grund. Behandlingsra-
dets stgrre analyse af glukosemonitoreringsmetoder forventes at kunne bidrage til en mere velunder-
bygget og ensartet praksis pa omradet med udgangspunkt i de fire perspektiver: 1) Klinisk effekt og
sikkerhed, 2) patientperspektivet, 3) organisatoriske implikationer og 4) sundhedsgkonomi.
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3 Baggrund

3.1 Type 1 Diabetes Mellitus

3.1.1 Type 1 Diabetes Mellitus eetiologi og diagnose

Globalt og i Danmark er type 1 diabetes mellitus (T1DM) en udbredt sygdom. Tal fra 2018 viser, at
cirka 28.000 personer er diagnosticeret med sygdommen i Danmark, hvilket svarer til 0.5% af befolk-
ningen [1,2]. 1 2016 blev der diagnosticeret 781 tilfeelde af TADM i Danmark [3]. Praevalensen af
T1DM menes at veere nogenlunde stabil, mens incidensen er svagt stigende i yngre aldersgrupper og
faldende i eeldre aldersgrupper [4].

T1DM er en kronisk autoimmun sygdom, hvor bugspytkirtlens evne til at producere insulin heemmes,
og kroppen derfor ikke kan regulere blodglukoseniveauet, ogséa kaldet blodsukkerniveauet. TIDM
skyldes, at immunforsvaret dreeber de insulinproducerende betaceller i bugspytkirtlen. Nar der reste-
rer 5-10% af disse celler, er insulinproduktionen for lav til, at et normalt blodglukoseniveau kan opret-
holdes. Personer med T1DM, som er ubehandlede, optreeder derfor med et forhgjet blodglukoseni-
veau i forhold til en rask person [5].

T1DM kan opsta i alle aldre. Patienter med T1DM diagnosticeres dog typisk tidligt i deres liv efter kort
tids sygdom med symptomer i form af gget frekvens af vandladning, tarst, vaegttab, samt fglelse af
treethed. Diagnostikken foregar pa de regionale sygehuse. Ubehandlet vil patienter med T1DM inden
for f& dage til fa maneder opleve diabetisk ketoacidose, hvilket vil fare til koma og ded, medmindre
der igangseettes behandling.

Diagnosen foretages efter biokemiske kriterier, hvorefter patienten undersages for eventuelle pabe-
gyndende senkomplikationer, samt for at fastsla eventuelt ledsagende sygdomme. T1DM skyldes et
samspil mellem miljgfaktorer og genetisk disposition [6,7].

3.1.2 Behandling

T1DM behandles ved eksogen tilfgrsel af insulin, som erstatter patienternes manglende, naturlige in-
sulinproduktion. Malet med insulinbehandlingen er at efterligne den naturlige insulinproduktion, sa
blodglukoseniveauet ligger mellem 4 og 10 mmol/L samt, s& vidt muligt, at undga, at patienten ople-
ver for lavt blodglukoseniveau (hypoglykaemi) og for hgjt blodglukoseniveau (hyperglykeemi) [7].
Hypo- og hyperglykeemi optreeder som akutte komplikationer ved diabetes (jf. afsnit 3.1.3), mens ved-
varende forhgjet blodglukoseniveau eller tilbagevendende hyperglykeemi er forbundet med en gget
risiko for at udvikle senkomplikationer (jf. afsnit 3.1.4).

For at vide hvornar og hvor meget insulin der er behov for, er det nadvendigt for patienten at kende
sit blodglukoseniveau. Behandlere bruger ogsa blodglukosemalinger til at evaluere og justere be-
handlingen lgbende. Den generelle anbefaling for, hvor ofte patienter med T1DM bgr méle deres
blodglukose, har hidtil veeret minimum fire gange dagligt; hhv. fgr hvert stgrre maltid og inden senge-
tid, men ogsa bl.a. i forbindelse med karsel, motion, mistanke om hypoglykaemi, mv. [5,8]. Mange
personer med T1DM kan derfor have behov for flere malinger end det minimalt anbefalede. Der fin-
des pa nuvaerende tidspunkt flere forskellige metoder, hvorpa patienter med diabetes kan monitorere
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deres aktuelle glukoseniveau, herunder selvmonitorering af blodglukose (SMBG) og anvendelse af
sensorbaserede glukosemalere, som maler glukoseniveauet i veevet i underhuden (jf. afsnit 3.2).

Til vurdering og monitorering af hvor velreguleret sygdommen er, bruges traditionelt méalet haemoglo-
bin Alc (HbAlc), som afspejler patientens sakaldte "langtidsblodsukker” [9]. HbAlc-niveauet er et ud-
tryk for patientens gennemsnitlige glukoseniveau i blodet inden for de sidste to til tre maneder, og fo-
rekomsten af diabetiske senkomplikationer er staerkt korreleret hermed [10]. Maling af HbA1c-ni-
veauet foretages gennem blodprgver, der udfgres som led i regelmaessige kontakter til diabetesam-
bulatoriet. Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) har i deres faglige nationale behandlingsvejledning
vedr. TIDM (2019) [7] formuleret standardiserede behandlingsmal for patienter med T1DM péa bag-
grund af HbAlc-malinger. Heri anbefaler de et standardiseret HbAlc-behandlingsmal pa <53
mmol/mol [7]. Patienters monitorering og regulering af deres aktuelle blodglukoseniveau er essentielt
for opnaelse af dette behandlingsmal.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram offentliggjorde primo 2022 deres arsrapport for
2020-2021 [11], hvori de praesenterede fordelingen af danske patienter med T1DM efter deres
HbAlc-niveau. Tallene er opgjort pa nationalt niveau, og deekker over regionale forskelle. Fordelingen
kan ses i Tabel 1. Som det ses af Tabel ler det en relativt lille andel (27 %) af patienter med T1DM,
der opnér det standardiserede behandlingsmal.

HbA1c niveau <53 mmol/mol 53-70 mmol/mol >70 mmol/mol

Andel (%, n=23,411) ~27% ~48% ~25%
Tabel 1: Andel af danske patienter med T1DM, opdelt efter HbAlc-niveau. Data baserer sig pa patienter med T1DM der har

veeret i kontakt med de danske diabetesambulatorier [11].

3.1.3 Akutte komplikationer

Patienter med T1DM kan opleve akutte komplikationer forbundet med deres sygdom som resultat af
dysregulation af deres blodglukoseniveau.

Hypoglykeemi er en tilstand, hvor blodglukoseniveauet er for lavt, hvilket kan resultere i sult, gget
svedtendens, rysten p& haenderne, koncentrationsbesveer, irritation, treethed, hjertebanken og i veer-
ste tilfeelde kramper og bevidstlgshed [10,12]. Der er ingen biokemisk taerskelveerdi for, hvornar
symptomer p& hypoglykaemi indtreeder, da tilstanden bl.a. afheenger af patientens generelle regule-
ringsniveau, og hvor hurtigt blodglukoseniveauet aendrer sig. Typisk defineres hypoglyksemi dog ved
et blodglukoseniveau under 3,9 mmol/L, mens et blodglukoseniveau under 3 mmol/L betragtes som
klinisk betydende hypoglykaemi [13].

Hypoglykeemi behandles ved, at patienten indtager kulhydratholdig mad eller drikke, der hurtigt kan
optages (f.eks. i form druesukker eller juice), hvorefter blodglukoseniveauet stiger, og tilstanden op-
harer. Hvis patienten er svaert bevidsthedspavirket eller bevidstlgs (svaer hypoglykeemi/insulinchok),
kan patienten have behov for hjeelp fra tredjepart, eventuelt sundhedsfagligt personale, til at indgive
glukose intravengst eller glukagon intramuskuleert [10]. De fleste patienter har en fornemmelse af de-
res blodglukoseniveau, dvs. de kan maerke hypoglykeemien far den bliver alvorlig og kan da selv af-
hjeelpe tilstanden [14]. Nogle patienter, typisk patienter der har haft diabetes i mange ar, maerker dog
ikke det lave blodglukose, hvilket karakteriseres som asymptomatisk hypoglykeemi. Patienter med
hyppig asymptomatisk hypoglykaemi kan ogsa have nedsat evne til at maerke, nar deres blodglukose
bliver meget lavt. Dette kaldes i sveere tilfeelde hypoglykeemi-unawareness og er en risikofaktor for
fremtidige sveere hypoglykaemiske tilfeelde [10]. Forekommer sveaer hypoglyksemi i trafikken kan det
resultere i uheld. Derfor vil to eller flere tilfeelde i lgbet af et ar udlgse et midlertidigt karselsforbud pa
mindst tre maneder. Ved hypoglykeemi-unawareness nedleegges kerselsforbud derfor, indtil problem-
stillingen er afhjulpet.
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Patienter med T1DM kan ogsa opleve episoder med for hgjt blodglukoseniveau, hvilket kaldes akut
hyperglykeemi. Hyperglykeemiske tilfeelde kan normalt meerkes af patienter, der har velreguleret
T1DM, mens patienter, hvis tilstand ikke er velreguleret, ofte har sveert ved at meerke et forhgjet blod-
glukoseniveau. Symptomer pa akut hyperglykaemi er traethed, gget vandladning, tarst, kvalme, slgret
syn, psykisk nedstemthed og nedsat kognitiv funktion. Akut hyperglykaemi behandles med insulin,
hvorved blodglukoseniveauet seenkes, men kan ogsa i mildere tilfaelde afhjaelpes ved motion. En va-
rig tilstand eller tilbagevendende episoder med hyperglykeemi gger dog risikoen for infektioner og dar-
lig sérheling, samt senkomplikationer som uddybet i afsnit 3.1.4. [7,15]

| sjseldne tilfaelde er sveer hyperglykeemi begyndelsen pa en kompleks metabolisk tilstand, der hedder
diabetisk ketoacidose, ogsa kaldet syreforgiftning. Diabetisk ketoacidose skyldes grundlzeggende en
absolut eller relativt insulinmangel kombineret med et forhgjet niveau af stresshormoner, som medfg-
rer hyperglykeemi, ketose og acidose i kombination med dehydrering. Symptomerne ved diabetisk ke-
toacidose er hyperventilation, @get vandladning, steerkt pavirket almentilstand, herunder, kvalme, op-
kast, bevidsthedsforstyrrelser, mv. Diabetisk ketoacidose kan veere livstruende og behandles med in-
sulin, samt indgift af saltholdige vaesker ved akut indleeggelse pa intern medicinsk, akut- eller intensiv-
afdelinger. Incidensen af diabetisk ketoacidose blandt patienter med T1DM er 1,3% pr. ar [15,16].

Hypo- og hyperglykeemi samt diabetisk ketoacidose kan forebygges ved at planleegge kost, fysisk ak-
tivitet, insulindosis, under samtidig monitorering af blodglukose og hensigtsmeessig handling herudfra.

3.1.4 Senkomplikationer

Darligt reguleret diabetes gger risikoen for diabetiske senkomplikationer [17,18]. Gentagne tilfelde af
sveer hypoglykeemi er koblet til forringelse af kognitiv preestationsevne, herunder evne til at handtere
informationer og hukommelse, som vedvarer ud over det akut sveere hypoglykaemiske tilfaelde [18].
Nar patienter oplever et vedvarende forhgijet blodglukoseniveau eller ofte har hyperglykaemiske epi-
soder, gger det ligeledes risikoen for diabetiske senkomplikationer, herunder mikro- og makrovasku-
lzere komplikationer og diabetisk fodsar. Disse diabetiske senkomplikationer opstar ofte flere ar efter
at diagnosen er stillet. Risikoen for senkomplikationer sdsom mikro- og makrovaskulaere komplikatio-
ner samt diabetisk fodsar, betinges i hgj grad af, hvor velreguleret blodglukoseniveauet er, men ogsa
andre faktorer spiller ind, herunder patientens blodtryk, kolesteroltal, rygning, mv. [17]

De mikrovaskuleere senkomplikationer inkluderer diabetisk nefropati, retinopati og neuropati.

Diabetisk nefropati er en nyresygdom, som i sene stadier forarsager symptomer sasom hudklge,
treethed og gdemtendens. Diabetisk nefropati skyldes skade pa nyrerne grundet vedvarende eller til-
bagevendende forhgjet blodglukoseniveau. | sveere tilfelde opstar der nedsat nyrefunktion i en grad,
som i sidste ende kan medfgre terminalt nyresvigt, der kreever behandling i form af dialyse eller trans-
plantation. Mellem 5 og 20% af patienter med T1DM udvikler diabetisk nefropati. [19,20]

Diabetisk retinopati er en anden mikrovaskuleer senkomplikation, hvor patientens syn forveerres og
potentielt mistes grundet pavirkning af gjets blodkar. Preevalensen af alvorlig retinopati hos patienter
med T1DM er ca. 7% [21]. Derudover har patienter med T1DM en gget risiko for gra steer.

Diabetisk neuropati deekker over en pavirkning af nerverne, hvilket kan resultere i skader p& orga-
ner, nedsat falesans, nervesmerter, motoriske udfald mv. Diabetisk neuropati forarsages af en kombi-
nation af forskellige metaboliske og mikrovaskulaere mekanismer og rammer 20-30% af patienter med
T1DM efter 20 ars sygdom [22].

Makrovaskulaere senkomplikationer er en samlebetegnelse, der deekker over bl.a. perifere kreds-
lgbsforstyrrelser, iskeemisk hjertesygdom og apopleksi. Patienter med T1DM har en gget risiko for
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makrovaskulzere senkomplikationer, specielt hvis sygdommen er darligt reguleret, da de har en gget
forekomst af areforkalkning.

Diabetiske fodsar forekommer som senkomplikation, typisk som falge af en kombination af neuro-
pati og makrovaskulaere komplikationer. Neuropati kan forarsage nedsat fglesans i faedderne, hvorfor
patienten ikke ngdvendigvis meerker, at der opstar skade pa huden, og nedsat blodcirkulation forarsa-
ger, at de diabetiske fodsar ikke vil hele, eller at helingen sker meget langsomt. Sarene gar typisk
ikke ondt pa patienten, da nerverne i fgdderne er beskadiget. Dette er ogsa medvirkende til, at fods-
arene kan veere svaere at opdage. Hvis diabetiske fodsar ikke heler, kan det i yderste konsekvens re-
sultere i, at foden eller underbenet m& amputeres. Incidensen af diabetiske fodsar hos patienter med
T1DM er 1% pr ar. [23]

3.2Glukosemonitoreringsmetoder

Pa nuveaerende tidspunkt findes der tre mader, hvorpa patienter med diabetes kan méle og holde
overblik over deres glukoseniveau; anvendelse af selvmonitorering af blodglukose (SMBG), real time
kontinuerlige glukosemalere (rtCGM) og flash glukosemalere (FGM), hvoraf de to sidste kaldes sen-
sorbaserede glukosemalere.

3.2.1 Selvmonitorering af blodglukose

SMBG er den hyppigst anvendte metode til maling af blodglukoseniveauet. Ved proceduren for
SMBG prikker patienten sin fingerspids ved brug af en fingerprikker med lancet og presser en drabe
kapillzerblod ud pa en teststrip, som er indsat i en blodglukosemaler. Lancetten er dimensioneret til at
pafgre brugeren tilstreekkelig vaevsskade til, at der opstar en blgdning. Det indebaerer, at proceduren
er smertefuld og efterlader arforandringer pa fingrene, som, hos de fleste der méler sa hyppigt som
anbefalet, fgr eller senere resulterer i smerter, faleforstyrrelser og hudforandringer i fingrene. Disse
gener bliver hos nogle persisterende. Blodglukosemaleren viser efterfalgende det aktuelle blodgluko-
seniveau. Ved brug af SMBG far patienten derfor et gjebliksbillede af sit blodglukoseniveau. For at
skabe overblik over blodglukosehistorikken, kan patienten fare dagbog over sine malinger. Malin-
gerne er vigtige, bade for at patienten kan reagere pa sit blodglukoseniveau, og blodglukosedata er
vigtige i kontakten med det sundhedsfaglige personale mhp. behandlingsjustering og monitorering. |
den forbindelse kan data fra blodglukoseapparatet uploades hjemmefra via App eller pc eller ved
fremmgde i ambulatoriet.

3.2.2 Sensorbaserede glukosemalere

Der skelnes typisk mellem to typer af sensorbaserede glukosemalere til maling af veevsglukose i un-
derhuden: hhv. rtCGM og FGM. Begge typer af teknologi giver en indikation af blodglukoseniveauet
ved hjeelp af en sensor, der placeres i underhuden, typisk p overarmen eller maven, og som maler
glukose i interstitielveesken i underhuden, hvorefter vaerdier sendes til et device eller til en app pa mo-
biltelefonen ved hjzelp af en transmitter, der er placeret pa huden over sensoren. Glukoseniveauet i
kapilleerblod og glukoseniveauet i den subkutane interstitielveeske er korreleret, hvorved de sensorba-
serede glukosemalere giver en indikation af blodglukoseniveauet. Der ses en 5-15 minutters forsin-
kelse fra aendringer forekommer i blodglukosen, og indtil disse ses i glukoseniveauet i interstitiel-
vaesken. Denne forsinkelse kan give en midlertidig ungjagtighed i de sensorbaserede glukosemaleres
malinger set i forhold til det rigtige blodglukoseniveau, szerligt ved hurtige og starre udsving i blodglu-
kosen [24].
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Ved anvendelse af tCGM sender transmitteren lgbende glukoseveerdierne til et device eller app pa
mobiltelefon ved hjeelp af Bluetooth eller Near Field Communication, hvorved det aktuelle glukoseni-
veau samt retrospektive vaerdier kan ses. Ved anvendelse af FGM skal patienten aktivt scanne trans-
mitteren med et device eller mobiltelefon, hvorefter informationer omkring det aktuelle glukoseniveau
samt retrospektive veerdier kan tilgas pa samme made som ved rtCGM. Scanningen foretages ved at
teende for et device eller abne app pa mobiltelefon og kortvarigt at holde device eller mobiltelefon
over sensoren.

De forskellige sensorbaserede glukosemalere besidder en raekke forskellige funktionaliteter, hvad an-
gar behov for kalibrering, holdbarhed, visning af trendpile (om blodglukoseniveauet er stigende, fal-
dende eller stabilt og eventuelt hastigheden af aendringen), alarmer (f.eks. ved hyper- eller hypoglyk-
a&emi eller hurtig eendring), mv.

3.2.3 Eksisterende retningslinjer og anbefalinger

Der findes i Danmark flere forskellige retningslinjer og anbefalinger for tildelingen af glukosemalere til
patienter med T1DM, men ikke en national klinisk anbefaling fra Sundhedsstyrelsen.

Ifglge den nationale behandlingsvejledning fra DES bgr alle patienter med T1DM tilbydes en sensor-
baseret glukosemaler, hvad enten dette er en rtCGM eller FGM, hvis de er motiverede for anvendel-
sen deraf [24]. Dette begrundes med de sensorbaserede glukosemaleres potentiale for at gge patien-
ternes helbredsrelaterede livskvalitet, samt en potentiel klinisk merveaerdi i forhold til SMBG. Denne
faglige anbefaling tager imidlertid ikke hensyn til gkonomiske overvejelser. DES supplerer deres fag-
lige anbefaling vedr. sensorbaserede glukosemalere med, at der til patienter med nedsat evne til at
meerke lavt blodglukose (hypoglykeemi-unawareness) bgr tilbydes sensorbaserede glukosemalere
med alarmer.

For FGM findes der en retningslinje for tildeling som behandlingsredskab udstedt af Danske Regioner
medio 2019. Denne retningslinje angiver, at patienter med en HbA1c>70 mmol/mol eller seerlige indi-
kationer, f.eks. stikkeangst, angst for hypoglykeemi mv., bgr tilbydes FGM som led i deres behandling
[25]. Der foreligger dog regionale forskelle i tildelingskriterierne for FGM.

Tildelingen af sensorbaserede glukosemalere, foregar pa baggrund af eksisterende behandlingsve;j-
ledninger, retningslinjer, samt en vurdering af patientens individuelle behov. Tildeling kan forega i
bade regionalt og kommunalt regi i overensstemmelse med hhv. sundhedsloven og serviceloven. | et
svar til Folketingets Sundhedsudvalg fra 2021 opgjorde sundhedsministeriet fordelingen af sensorba-
serede glukosemalere blandt voksne patienter med T1DM i Danmark pr. region [25]. Tallene fremgar
af Tabel 2, og er opgjort for patienter med rtCGM eller FGM sammen med insulinpumpe, samt sepa-
rat for patienter som udelukkende har en sensorbaseret glukosemaler. | tillaeg hertil vil der dog veere
et betydeligt marketal, grundet patienter som anvender en sensorbaseret glukosemaler, som ikke
modtager deres sensorbaserede glukosemaéler som behandlingsredskab.

Som det fremgar af tallene, er der betydelig forskel pa tvaers af de danske regioner i andelen af pati-
enter med T1DM, der er blevet tildelt en sensorbaseret glukosemaler.
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Andel med sensorbaseret
glukosemaler og insulin-

pumpe
Andel
med FGM

Andel med
rtCGM

Andel med sensorbaseret
glukosemaler uden insu-
linpumpe

Andel med Andel med

| alt med sensor-
baseret glukose-
maler

staden (n=7806)

9% 3,3% 29% 1% 42,3%
Eigic()::'\g;d;{sy)l- 35,6%!* 12% 35,6%! 9,8% 57,4%
gy | W | w | ow | ow | om
(lj]ig;igglijaelland NA2 33,4%
Region Hoved- 16,502 43,4%2 59,9%

Tabel 2: Andel af voksne patienter med type 1 diabetes i regionerne med hhv. FGM eller CGM. CGM: real time kontinuerlig

glukosemaler, FGM: flash glukosemaler.

! Det er uklart om data omhandler patienter med FGM som stand alone eller ogsa patienter der har en insulinpumpe.

2 Andel af patienter med sensorbaseret glukosemaler. De tilgaengelige tal er ikke opgjort separat for FGM og tCGM, og der
skelnes ikke imellem, om patienterne har samtidig brug af insulinpumpe.
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4 Analysespecifikation

4.1Analysespgrgsmal

Bar sensorbaserede glukosemalere tilbydes som behandlingsredskab til alle voksne pati-
enter med type 1 diabetes?

Analysespgrgsmalet forventes at blive besvaret ud fra en belysning af de fire perspektiver: Klinisk ef-
fekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi, jf. Behand-
lingsradets metodevejledning. Praemissen for anvendelse af sensorbaserede glukosemalere som be-
handlingsredskab er, at disse tildeles og handteres i regionalt regi. Derfor er der en iboende forvent-
ning om, at der kan ske en forskydning af tildelingen af glukosemonitoreringsudstyr fra det kommu-
nale til det regionale regi ved en positiv anbefaling af sensorbaserede glukosemalere som behand-
lingsredskab. Med udgangspunkt i fundene i den endelige analyserapport kan Radets nuancere sine
anbefalinger f.eks. ved begraensninger, forudsaetninger, mv. i forhold til brugen af sensorbaserede
glukosemalere som behandlingsredskab til voksne patienter med T1DM.

Fagudvalget anviser, at analysespgrgsmalet besvares i relation til den specifikation af population, in-
tervention, comparator, outcome, og setting (PICOS), der er opstillet i Tabel 3. PICOS-specifikationen
i Tabel 3 indeholder beskrivelse af population, intervention, komparator, kliniske effekt- og sikker-
hedsmal, samt hvilken setting, analysespgrgsmalet skal besvares i henhold til. For s vidt det er mu-
ligt, har fagudvalget fastsat en mindste klinisk relevante forskel (MKRF) for de kliniske effekt- og sik-
kerhedsmal. Fagudvalget argumenterer for valg af effekt- og sikkernedsmal, opgarelse af disse, samt
MKRF i afsnit 5.1.

GG Uddybning

Voksne patienter (=19 ar) med type 1 diabetes mellitus.

Patienterne far insulinbehandling enten gennem insulinpumpe eller gennem subku-
tan insulininjektion med pen. Patienterne er motiverede, og forestar selv monitore-
ring af deres blodglukose.

Fagudvalget foreslar, at subgrupper karakteriseres af, hvorvidt patienterne har op-
Population: naet det standardiserede behandlingsmal (53 mmol/mol). Saledes opstilles fal-
gende subgrupper pba. HbAlc-niveau:

- Patienter med HbAlc < 53 mmol/mol

- Patienter med HbAlc > 53 mmol/mol

Opdeling pa subgrupper er kun relevant, hvor der eksisterer data til at understgtte
dette i forhold til de konkrete undersggelsesspargsmal (jf. afsnit 5).

Sensorbaserede glukosemalere. Hermed menes bade kontinuerlige glukosemalere
samt flash glukosemalere.

Intervention: | De sensorbaserede glukosemalere analyseres samlet som én teknologi. Dette
skyldes, at fagudvalget vurderer, at nyere modeller af flash glukosemalere og konti-
nuerlige glukosemalere har en sammenlignelig effekt.
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Konventionel selvmonitorering af blodglukose (SMBG) ved fingerprik, teststrips og
Komparator: | plodglukosemaler.
Effektmal Vigtighed® | Maleenhed MKRF
(evt. opfalgningstid)*
HbAlc Kritisk Subgruppe Subgruppe
.. | HbAlc = HbAlc >
Forskel fra baseline i
mmol/mol 53mmol/mol 53mmol/mol
4 mmol/mol
i [26]
Time inrange | Kritisk Forskel i andel af tid
med blodsukker i in- | 5%-point ved seks méane-
tervallet 3,9-10 ders opfalgning [27]
mmol/L
Frygt for hypo- | Kritisk Forskel i frygt for hy-
glykeemi poglykaemi malt med 5 point
Hypoglycemia Fear
Survey |l
Helbredsrela- Kritisk Forskel i indeksscore o o
. . . AEndring i indeksscore pa
teret livskvali- malt med EQ-5D-5L
0,03 [28]
tet spgrgeskemaet
Sveere hypo- Kritisk Forskel i gennem-
Effektmal glykeemiske til- snitlige antal sveere
feelde hypoglykeemiske til-
feelde, hvor patienten | 0,25 tilfeelde pr. ar
har brug for assi-
stance til at korrigere
sit blodsukker pr. ar
Ikke-alvorlige Vigtig Forskel i gennem-
hypoglykeemi- snitlige antal ikke-al-
ske tilfeelde vorlige symptomati-
ske og asymptomati-
ske hypoglykeemiske | 0,5 tilfeelde pr. uge
tilfeelde pr uge, hvor
blodglukoseveerdien
er <3,9 mmol/L i >15
minutter.
Glykeemisk va- | Vigtigt Forskel i variations-
riabilitet koefficient 5%-point
Der er for alle inkluderede glukosemonitoreringsmetoder tale om patientkontrolleret
Setting: medicinsk udstyr, som patienter benytter i deres dagligdag.

Tabel 3. PICOS-specifikation til analysespgrgsmalet. Hvis ikke andet er angivet gnskes der data med leengst mulig opfalg-
ningstid. MKRF: Mindste kliniske relevante forskel. EQ-5D-5L: EuroQoL-5Dimensions-5Levels.

3 Jf. Behandlingsradets metodevejledning vaegtes effektmalene primzert med henblik p& den videre vurdering af evidenskvalitet.

4 Om muligt bar disse defineres pa forhand, men det er pr. metodevejledningen ikke et krav. Uanset hvad skal fagudvalget
sammenholde estimerede effektforskelle med de mindste kliniske relevante forskelle i analyserapporten.
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4.1.1 Inklusionskriterier for og inkluderede sensorbaserede gluko-
semalere

Fagudvalget vurderer, at en sensorbaseret glukosemaler skal leve op til nedenstaende kriterier for at
kunne indgd i neervaerende stgrre analyse:

e Der skal foreligge CE-godkendelse af produktet (jf. Behandlingsradets metodevejledning for
stgrre analyser).

e Den sensorbaserede glukosemaler skal vaere enten enkeltstdende (stand alone) teknologi
eller veere anvendt ved samtidig brug af insulinpumpe, dog ma den ikke indga i hybrid-closed
eller closed-loop systemer, hvor sensoren regulerer insulintilfgrslen i insulinpumpen.

e Den sensorbaserede glukosemaler skal veere markedsfart i Danmark.

e Der skal veere pavist en MARD (Mean Absolut Relative Difference) <10% for den sensorba-
serede glukosemadler, jf. Dansk Endokrinologis Selskabs anbefalinger® [24].

e MARD-veerdierne for den sensorbaserede glukosemaler skal vaere dokumenterede og tilgeen-
gelige for hypoglykaemi (1,5-3,9 mmol/L), normoglykeemi (4-10 mmol/L) og hyperglykeemi
(>10 mmol/L).

e Patienten skal selv kunne paseette sensoren.

e Transmitteren/sensor skal veere vandteet, s den kan baeres ifm. bad og motionsudgvelse.

e Der skal til den sensorbaserede glukosemaler veere tilknyttet et downloading-program, som
skal kunne anvendes hjemme af patienten og pa den behandlingsansvarlige afdeling, som
patienten er tilknyttet. Programmet skal veere tilgeengeligt uden yderligere meromkostning for
patienten eller den behandlingsansvarlige afdeling.

e Den sensorbaserede glukosemaler méa ikke kun veere app-baseret; der skal veere mulighed
for at anvende en afleeser.

o Afleeseren skal kunne indstilles til dansk (sprog).

| Tabel 4 preesenteres de sensorbaserede glukosemalere, som lever op til fagudvalgets inklusionskri-
terier og som derfor forventes inkluderet i naervaerende analyse, for sa vidt der findes evidens til at
understgtte deres inklusion.

Produktnavn Producent

Dexcom G6 Dexcom 9,0%

GlucoMen Day A. Menarini Diagnostics 9,7%
real time kontinuerlige glukosemalere

Medtrum A6 Touchcare Medtrum 9,0%

Guardian Connect Medtronic 8,7%
Flash glukosemaler FreeStyle Libre 2 Abbott Diabetes Care 9,2%

Tabel 4. Overblik over sensorbaserede glukosemalere der er inkluderet i den stgrre analyse.
| vurdering af de sensorbaserede glukosemalere forventer fagudvalget, at evidens vedrgrende den

kliniske effekt og sikkerhed af Dexcom G5 (eeldre version af Dexcom G6) er repraesentativt for Dex-
com G6.

5 Dansk Endokrinologisk Selskab angiver at sensorbaserede glukosemalere skal have en MARD < 10% for at kunne erstatte
maling af blodglukose med f.eks. fingerprik som baggrund for insulindosering.
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4.1.2 Inklusionskriterier for udstyr anvendt til SMBG

Der eksisterer mange konkurrerende producenter af udstyr til SMBG (blodglukosemalere, lancetter,
teststrips, afspritningsservietter, mv.) pa det danske marked. Fagudvalget vurderer, at det i naervee-
rende analyse ikke er relevant at angive specifikke produkter, da SMBG i hgjere grad skal opfattes
som en metode end anvendelse af et konkret produkt.

For at kunne indga i neerveerende starre analyse vurderer fagudvalget dog, at der skal foreligge en
CE-meerkning af udstyr anvendt til SMBG.
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5 Analysespgrgsmal

5.1KIlinisk effekt og sikkerhed

5.1.1 Undersggelsesspargsmal 1 — Klinisk effekt og sikkerhed

Bgr sensorbaserede glukosemalere tilbydes som behandlingsredskab til alle voksne pati-
enter med T1DM baseret pa klinisk effekt og sikkerhed?

Undersggelsesspgrgsmalet forventes besvaret med udgangspunkt i den eksisterende videnskabelige
litteratur. Det vurderes, at klinisk effekt og sikkerhed kan afdeekkes ved brug af randomiserede kon-
trollerede forsgg eller systematiske oversigtsartikler af sddanne studier. Hvis dette ikke er muligt, sup-
pleres evidensgrundlaget af observationelle studier, hvis s&danne findes og vurderes at veere af til-
streekkelig kvalitet. Analysemetoden er afhaengig af meengden af tilgaengelig evidens og tager ud-
gangspunkt i metodikken beskrevet i Behandlingsradet metodevejledning for stgrre analyser.

Fagudvalget forventer, at effekten af sensorbaserede glukosemalere ikke er sammenlignelig i hele
patientpopulationen. Fagudvalget finder det derfor hensigtsmaessigt, at der dannes subgrupper af pa-
tientpopulationen, hvis evidensmaengden tillader det (se Tabel 3).

Effektmal 1: HbAlc (Kritisk)

Haemoglobin Alc (HbAlc) er et mal for det gennemsnitlige blodglukoseniveau i blodet gennem de
sidste to til tre maneder og giver derfor et indblik i regulering af dette. Et gget HbAlc-niveau er steerkt
korreleret med forekomsten af diabetiske senkomplikationer, og et hgjt HbAlc-niveau er en risikofak-
tor for bade mikro- og makrovaskulaere komplikationer (se afsnit 3.1.4). Givet HbAlc-niveauets betyd-
ning for udvikling af senkomplikationer, og da de forskellige glukosemonitoreringsmetoder potentielt
kan medfgre, at patienterne kan opna forskelligt HbAlc-niveau, vurderes det, at HbAlc-niveau er et
relevant og kritisk effektmal.

Pa baggrund af subgrupperingen af patientpopulationen, vurderer fagudvalget det hensigtsmaessigt at
opstille en MKRF for hver af disse grupper. For patienter, der har opnaet det standardiserede be-
handlingsmal (53 mmol/mol, [7]) er en yderligere reduktion i HbAlc ikke relevant, hvorfor der ikke er
sat en MKRF for denne gruppe. Der er identificeret en publiceret MKRF pa 4 mmol/mol [29]. Fagval-
get vurderer, at denne kan udgare MKRF for patienter, der ikke har opnaet det standardiserede be-
handlingsmal. [29].

Effektmal 2: Time in range (Kritisk)

Time in range (TIR) er et mal for hvor stor en andel af tiden patienternes blodglukoseniveau er i et
normalt interval (3,9-10 mmol/L). TIR bruges ofte som et udtryk for blodglukoseregulering gennem
kortere tid, hvorimod HbAlc-niveau giver udtryk for blodglukoseniveauet igennem en leengere periode
pa to til tre maneder. TIR kan dermed supplere malinger af HbAlc-niveau og kan for patienter med
lavt HbAlc-niveau veere mere sigende for, hvor velbehandlede disse er. Fagudvalget finder derfor, at
effektmalet er kritisk.

TIR er defineret som andelen af tid, patienterne er normoglykaemiske (3,9-10 mmol/L). Fagudvalget
vurderer, at MKRF er 5%-point, og ser gerne effektmalet opgjort efter seks maneders opfglgningstid.

Effektmal 3: Frygt for hypoglykaemi (Kritisk)
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T1DM er en sygdom, som er forbundet med megen angst og bekymring blandt patienterne. Holder
patienterne ikke konstant gje med deres blodglukose, kan de fa hypoglykaemiske tilfelde, som er me-
get ubehagelige og mange udvikler angst for hypoglykaemi. Frygten for hypoglykeemi derfor medfare,
at patienter antager en uhensigtsmaessig adfaerd, sdsom overspisning, underdosering af insulin m.v. i
et forsgg pé at undgd hypoglykeemiske tilfaelde. Reduktion i denne angst er gnskveaerdigt, set bade fra
patienternes og klinikernes perspektiv, hvorfor dette effektmal vurderes som veerende kritisk. Fagud-
valget vurderer, at angst og frygt for hypoglykeemi skal vurderes med veerktgjet Hypoglycemia Fear
Survey-Il (HFS-II), som er valideret til patienter med T1DM [30].

Fagudvalget vurderer, at forskel pa 5 point udger MKRF og ser gerne effektmalet opgjort efter laengst
mulig opfalgningstid.

Effektmal 4: Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

Jf. Behandlingsradets metodevejledning for stagrre analyser bgr helbredsrelateret livskvalitet indga og
veere et kritisk effektmal. Fagudvalget vurderer at helbredsrelateret livskvalitet bar indga og males
med det generiske EuroQol-5Dimensions-5Levels spgrgeskema (EQ-5D-5L).

Der er identificeret en MKRF i litteraturen pa 0,03 aendring i indeksscore [28]. Fagudvalget vurderer,
at denne skal udgare MKRF, og ser gerne effektmalet opgjort efter leengst mulig opfalgningstid.

Effektmal 5: Reduktion i sveere hypoglykeemiske tilfaelde (Kritisk)

Sveer hypoglykeemi er karakteriseret ved, at patienten er sa pavirket, at vedkommende har behov for
assistance fra anden person til at korrigere det lave blodglukoseniveau. Tilstanden er altsa defineret
ud fra dennes pavirkning af patienten og ikke ud fra biokemiske faktorer. Uforklarlig eller gentagen
alvorlig hypoglykaemi medfgrer midlertidigt karselsforbud, som er et stort indgreb i de flestes liv med
betydning for arbejdsevne, mv. Ubehandlet kan svaere hypoglykeemiske tilfaelde veere livstruende,
hvorfor fagudvalget vurderer, at dette er et kritisk effektmal.

Fagudvalget vurderer, at en reduktion i forekomsten sveere hypoglykeemiske tilfaelde pa 0,25 tilfeelde
pr. &r udger MKRF og gnsker data opgjort efter leengst mulig opfalgningstid.

Effektmal 6: Reduktion i ”ikke-alvorlige” hypoglykaemiske tilfeelde (Vigtig)

Hypoglykeemi defineres som et blodglukoseniveau <3,9 mmol/L og kan ba&de veere symptomatisk og
asymptomatisk [10]. Symptomatiske hypoglykeemiske tilfeelde er ubehagelige for patienten, og genop-
rettes et normalt blodglukoseniveau ikke, uanset om den hypoglykeemiske tilstand er symptomatisk
eller asymptomatisk, kan patientens tilstand forveerres, sa hjeelp fra en tredje part bliver ngdvendig
(sveer hypoglykaemi). Fagudvalget finder derfor, at dette effektmal er vigtigt.

Patienter med T1DM oplever relativt ofte "ikke-alvorlige” hypoglykeemiske tilfeelde, hvorfor fagudval-
get vurderer, at en forskel pa 0,5 tilfeelde pr. uge udger MKRF. Effektmalet opggres i rater og gnskes
opgjort efter laengst mulig opfalgningstid.

Effektmal 7: Glykeemisk variabilitet (Vigtigt)

Glykeemisk variabilitet er et mal for udsving i blodglukoseniveauet. Disse udsving opfanges ikke i ef-
fektmalet TIR, og glykeemisk variabilitet er derfor et supplement hertil. Patienter med stort udsving i
blodglukoseniveauet har en gget risiko for senkomplikationer [31], hvorfor fagudvalget vurderer, at
dette effektmal er vigtigt. Glykaemisk variabilitet kan males pa forskellige mader, og fagudvalget finder
at effektmalet bgr opgares med den sakaldte variabilitetskoefficient.

En aendring pa 5%-point i variabilitetskoefficienten udger MKRF og gnskes opgijort efter la&engst mulig
opfglgningstid.
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5.1.2 @vrige overvejelser

Der kan forekomme tekniske komplikationer samt fejl, svigt og mangler ved anvendelsen af sensorba-
serede glukosemalere [32]. Dette indbefatter bl.a. teknologisk svigt af software eller hardware ved
glukosemaleren, samt fysiologiske bivirkninger ved kropskontakt med elementer af glukosemaleren.
Det er lovpligtigt for sundhedspersoner, fabrikanter med flere at indberette alvorlige heendelser til Lee-
gemiddelstyrelsen®. Disse haendelser og bivirkninger kan forarsage, at patienten i sjeeldne tilfelde er
ngdsaget til at skifte glukosemonitoreringssystem [32]. Aspektet omkring produktsikkerhed vil blive
bergrt i analysen under patientperspektivet.

5.2Patientperspektivet

Patienter skal anvende de undersggte glukosemonitoreringsmetoder aktivt i deres behandling, for at
glukosemonitoreringen har veerdi. Derfor vil en del af veerdien, der kan tilskrives de forskellige meto-
der, ogsa betinges af patienternes opfattelse af disse. Fagudvalget vurderer derfor, at patientoplevel-
ser, -holdninger, og -erfaringer, i forbindelse med de forskellige glukosemonitoreringsmetoder er af
betydning og skal inkluderes i neervaerende stgrre analyse.

5.2.1 Undersggelsesspgrgsmal 2 — Patientpreeferencer for glukose-
monitoreringsmetoder

Hvilken glukosemonitoreringsmetode foretraekker danske patienter med T1DM?

Patienterne er de direkte brugere af de forskellige glukosemonitoreringsmetoder og deres preeferen-
cer og holdninger er vigtige at tage med i betragtning for succesfuld monitorering og behandling.

Fagudvalget forventer ikke, at undersggelsesspgrgsmalet i tilstraekkelig grad kan besvares med ud-
gangspunkt i eksisterende evidens, da denne ikke forventes at indeholde opdateret information om-
kring danske patienters preeferencer for de undersggte glukosemonitoreringsmetoder. Fagudvalget
vurderer derfor, at undersggelsesspargsmalet skal besvares med udgangspunkt i nyindhentet empiri.
Fagudvalget forventer, at undersggelsesspgrgsmalet kan besvares ved hjzelp af spgrgeskemaunder-
sggelse udsendt til et udsnit af den relevante patientpopulation. Fagudvalgets patientrepraesentanter
og kliniske kontakter til Stenocentrene er i denne forbindelse behjeelpelige med at distribuere spgrge-
skemaet ud til relevante, forventeligt repreesentative respondenter.

5.2.2 Undersggelsesspgrgsmal 3 — Patienternes dagligdag

Hvilke aspekter ved det daglige liv med T1DM kan pavirkes forskelligt af de inkluderede
glukosemonitoreringsmetoder?

Da patienterne er de direkte brugere af de forskellige glukosemonitoreringsmetoder, er det af vaesent-
lig betydning at afdeekke aspekter, som pavirker patienterne i hverdagen, men som potentielt pavirkes
forskelligt af de undersggte glukosemonitoreringsmetoder.

Udover de praktiske krav som handteringen af T1DM stiller, udger sygdommen en betydelig mental
byrde for patienterne. Dette gaelder bade i form af informationsstress over det vedvarende behov for
kontrol af blodglukose og kost, og eengstelighed over senkomplikationer. Samlet set kan det resultere

6 Data hos Laegemiddelstyrelsen om fejl, svigt og mangler er fortrolige, og kan derfor ikke inkluderes i den sterre analyse. Laes

mere pa https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/indberetning-af-haendelser/.
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i, at patienterne kan blive udbreendte over tid. Derfor er det i nserveerende analyse relevant at under-
sgge hvilke fysiske og psykologiske aspekter ved T1DM, der har betydning for patienterne i deres
hverdag, og som de forskellige glukosemonitoreringsmetoder forventeligt kan pavirke.

Fagudvalget forventer ikke, at undersggelsesspargsmalet besvares i en 'komparativ kontekst’. Det vil
sige, at det ikke forventes muligt at rangere de forskellige glukosemonitoreringsmetoder kvantitativt i
forhold til hvordan de pavirker de forskellige aspekter af patientens dagligdag. Fagudvalget bemazer-
ker, at der ved besvarelse af undersggelsesspgrgsmalet skal forklares, hvordan de inkluderede
aspekter adskiller sig fra de kliniske effekt- og sikkerhedsmal, hvis disse er relaterede’.

Undersggelsesspgrgsmalet forventes besvaret med udgangspunkt i den tilgeengelige evidens, herun-
der publiceret videnskabelig litteratur, rapporter, spgrgeskemaundersggelser, mv. Dette ud fra den
vurdering, at der i den publicerede evidensbase, suppleret med fagudvalgets viden, kan findes til-
straekkelig information til at understgtte besvarelse af undersggelsesspargsmalet. Hvis der anvendes
evidens af udenlandsk/ikke-dansk oprindelse, skal der i analyserapporten kommenteres der pa den
forventede overfgrbarhed til den danske kontekst. Fundene forventes afrapporteret i narrativ, opsum-
merende form og der vil ikke skelnes mellem, hvorvidt patienterne opnar deres behandlingsmal eller
€j.

5.2.3 Undersggelsesspgrgsmal 4 — Patientoplevelser og -forvent-
ninger til glukosemonitoreringsmetoderne

Hvilke fordele og ulemper finder patienter, at der er eller kan veere ved de forskellige gluko-
semonitoreringsmetoder?

Formalet med dette undersggelsesspgrgsmal er at afdaekke, hvilke karakteristika ved de forskellige
glukosemonitoreringsmetoder, som skaber veerdi for patienterne i deres hverdag, og hvilke forhold
der er til gene. Dette kan potentielt veere med til at skabe en differentiering mellem de forskellige glu-
kosemonitoreringsmetoder pa baggrund af patienternes praeferencer for metodernes karakteristika,
og nuancere Radets endelige anbefaling. For sa vidt det er muligt, skal der skelnes mellem patienter-
nes reelle erfaringer og patienternes forventninger til monitoreringsmetoderne, med hgjere vaegt pa
erfaringer.

Fagudvalget forventer, at undersggelsesspgrgsmal 4 kan besvares i sammenhaeng med undersggel-
sesspgrgsmal 3. Fundene forventes afrapporteret i narrativ, opsummerende form.

5.2.4 @vrige overvejelser

Fagudvalget anerkender, at analysen med belysningen af de inkluderede undersggelsesspgrgsmal
ikke afdeekker alle aspekter af, hvordan livet med T1DM leves, eller hvordan de forskellige glukose-
monitoreringsmetoder opfattes af patienterne. Fagudvalget har udvalgt ovenstdende undersggelses-
spgrgsmal i forventningen om, at de dog i tilstreekkelig grad kan belyse patientperspektivet, sd Radet
kan formulere en anbefaling vedrgrende de forskellige glukosemonitoreringsmetoder.

Aspekter som ikke undersgges eksplicit ved undersggelsesspgrgsmalene, men der kan have betyd-
ning i de individuelle patientforhold inkluderer:

7 Jf. Behandlingsradets metodevejledning for starre analyser er det i afdaekningen af patientperspektivet kun relevant at ind-
drage effekter, der ikke allerede er inkluderet i forbindelse med afdaekningen af de kliniske effekt- og/eller sikkerhedsmal, for
at undga 'dobbeltteelling’ af veegten af disse i den stgrre analyse.
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Interface karakteristika og funktionaliteter ved de sensorbaserede glukosemalere, som patien-
ter kan have en holdning til, herunder skeermstgrrelse, app-features, konfigurerbarhed, alarmer, mv.
Fagudvalget og sekretariatet er bevidste om, at patienter har forskellige praeferencer, holdninger og
forhold, som kan veere afggrende for, hvilken glukosemonitoreringsmetode, der passer bedst til deres
individuelle livsfarelse, hvor nogle karakteristika og funktionaliteter er af vaerdi for nogle patienter,
men i mindre grad for andre. Formalet med naervaerende analyse er dog heller ikke at differentiere
imellem eller rangere forskellige produkter, hvorfor fagudvalget vurderer, at det ikke er ngdvendigt at
afdaekke patienternes holdning til produktspecifikke karakteristika.

Individuelle kliniske hensyn, som bgr inddrages i forbindelse med valg af glukosemonitoreringsme-
tode, herunder om patienten har hypoglykeemi-unawareness, et hgjt aktivitetsniveau, stor glykeemisk
variation, naleskraek, mv. Det er dog jf. den geeldende nationale behandlingsvejledning fra DES for-
hold, der mé& tages hensyn til i relation til valget af glukosemonitoreringsmetode til det enkelte individ
[24].

Patientens motivation for anvendelse af sensorbaserede glukosemalere er en forudsaetning for
tildelingen heraf. | den nuveerende nationale behandlingsvejledning fra DES [24] er det op til den an-
svarshavende Kliniker at vurdere patientens motivation for at anvende den sensorbaserede glukose-
maler, da den kliniske gavn, der forventes opnaet ved tildelingen heraf forlader sig pa regelmaessig
anvendelse. Patientens motivation er en preemis for inklusion i patientpopulationen i naerveerende
analyse (jf. Tabel 3), hvorfor fagudvalget vurderer, at en naermere afdaekning af emnet er uvaesentlig
for Radets formulering af anbefalinger pa baggrund af analysen.

Paragrendes oplevelser i forbindelse med patienternes muligheder for at méale deres blodglu-
kose, herunder den potentielle bekymring de matte have i forhold til patienten og dennes handtering
af sin sygdom belyses ikke eksplicit. Dette inkluderer ogsa den stgtte de pargrende faler, de skal give
patienten i forhold til dennes handtering af sin sygdom, herunder glukosemonitorering, samt hvilke
fordele og ulemper de(n) pargrende kan se ved de forskellige glukosemonitoreringsmetoder. Disse
forhold vurderes af fagudvalget at veere for patientspecifikke til at pavirke Radets anbefalinger som
treeffes pa baggrund af analysen.
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5.3 Organisatoriske implikationer

Patienter med T1DM bliver pa nuveerende tidspunkt kun tildelt sensorbaserede glukosemalere, hvis
de opfylder specifikke kriterier, som varierer fra region til region, hvilket ogs& medfarer, at tildelingen
varierer regionalt. Hvis Radet anbefaler, at sensorbaserede glukosemalere skal tilbydes jf. analyse-
spgrgsmalet, kan det forarsage aendringer i, hvordan patienter med T1DM tildeles glukosemonitore-
ringsmetoder, og efterfalgende hvordan anvendelsen tilretteleegges nationalt.

5.3.1 Undersggelsesspargsmal 5 — Organisering af glukosemonito-
rering

Hvordan tilretteleegges patientforlgbet med anvendelse af hhv. SMBG og sensorbaserede
glukosemalere organisatorisk?

Formalet med undersggelsesspargsmalet er at opna en forstaelse af, hvordan patientforlgb med an-
vendelse af glukosemonitoreringsmetoderne tilretteleegges efter tildeling, og hvordan dette, overord-
net set, eksekveres i praksis i bade regionalt og kommunalt regi. Fagudvalget vurderer, at besvarel-
sen af undersggelsesspgrgsmalet skal begraenses til at fokusere pa, hvor der opstar forskelle i pati-
entforlabene pa baggrund af den anvendte glukosemonitoreringsmetode. Undersggelsesspgrgsmalet
skal derfor kun besvares i relation til organisering af glukosemonitoreringen i patientforlgbet. Fagud-
valget vurderer derfor, at belysningen af undersggelsesspgrgsmal 5 skal indebaere en beskrivelse af,
hvordan driften tilrettelaegges pa et overordnet organisatorisk niveau for hnv. SMBG og sensorbase-
rede glukosemalere. Denne viden danner basis for videre forstdelse af de organisatoriske forudsaet-
ninger, der er for et eventuelt @get brug af sensorbaserede glukosemalere, jf. analysespgrgsmalet.

Fagudvalget er bevidst om, at patientforlgb altid tilrettelsegges efter en konkret faglig vurdering, hvor
det for nzervaerende analyse ikke er relevant at g i dybden med den variation, der kan opleves i indi-
viduelle patientforlgb. Det er i stedet de generelle faglige forhold ved glukosemonitorering, der vil
blive belyst. Fagudvalget forventer ikke, at der i besvarelsen/belysningen af undersggelsesspgargsma-
let redegares detaljeret for arbejdsgangene, der er forbundet med myndighedsudgvelse, administra-
tion eller driftsgkonomien vedr. glukosemonitorering i praksis. Forventeligt vil myndighedsudgvelse,
administration og driftsgkonomi vedr. tildeling af glukosemonitoreringsmetoderne variere betydeligt p&
tveers af landet. En tilfredsstillende redeggrelse herfor ligger udenfor forméalet med nzervaerende ana-
lyse.

Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at besvare undersggelsesspgrgsmalet i henhold til
subgrupper, men i forhold til hele den voksne patientpopulation med T1DM. Fagudvalget forventer, at
undersggelsesspgrgsmalet besvares med udgangspunkt i eksisterende litteratur, eksisterende klini-
ske behandlingsvejledninger, patientinformationsmateriale, hjemmesider for behandlende ambulato-
rier, fagudvalgets vurderinger, mv. Ydermere forventes det at blive relevant at indhente ekspertud-
sagn til at understgtte og bekreefte forstaelse fra de skriftlige kilder. Fundene forventes afrapporteret i
narrativ, opsummerende form.
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5.3.2 Undersggelsesspgrgsmal 6 — Opgaveflytning og -forskydning
ved gget brug af sensorbaserede glukosemalere

Hvilke opgaveflytninger og -forskydninger (inden for sundhedsveesnet) kan der potentielt
forekomme ved gget anvendelse af sensorbaserede glukosemaélere som behandlingsred-
skab?

Formélet med undersggelsesspgrgsmalet er at belyse, hvordan en sendring af anbefalingen af sen-
sorbaserede glukosemalere potentielt vil a&endre pa patienttilouddet af de forskellige glukosemonitore-
ringsmetoder. De nuveerende organisatoriske rammer er opsat efter de gaeldende arbejdsproces-
ser/retningslinjer og i relation til sundheds- og serviceloven, og en andring af disse kan ngdvendig-
gare en opgaveflytning og/eller -forskydning, samt aendringer i, hvordan opgaverne varetages. Det vil
undersgges om tilbud af sensorbaserede glukosemalere som behandlingsredskab til alle patienter
med T1DM kan gennemfgres under de nuveerende organisatoriske rammer for TLDM patientforlgb i
regionalt regi, og hvorvidt de nuveerende rammer kan udggre en barriere for efterlevelse af Behand-
lingsradets anbefalinger.

Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at besvare undersggelsesspgrgsmalet i henhold til
subgrupper, men i forhold til hele den voksne patientpopulation med T1DM. Fagudvalget forventer, at
undersggelsesspargsmal 6 kan belyses i sammenhaeng med og relation til undersggelsesspargsmal
5 og kan besvares ved hjeelp af den samme metodik. Fundene forventes ligeledes afrapporteret i nar-
rativ, opsummerende form.

5.3.3 Undersggelsesspargsmal 7 — Behandleres opfattelse af sen-
sorbaserede glukosemalere

Hvordan vurderer klinikere, at anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere pavirker pa-
tientkontakten?

Undersggelsesspgrgsmalet er relevant at belyse, da klinikeres accept, vurdering og anvendelse af de
sensorbaserede glukosemalere som behandlingsredskab kan vaere betingende for tildelingen. Dertil
kan det veere af betydning for effekten, og deraf ogsd omkostningseffektiviteten, hvordan de behand-
lende klinikere anvender de sensorbaserede glukosemalere til behandlingsoptimering af patienterne.

Fagudvalget forventer ikke, at undersggelsesspargsmalet i tilstreekkelig grad kan belyses med ud-
gangspunkt i eksisterende evidens. Denne forventes ikke at indeholde opdateret information omkring
danske klinikernes vurdering af de sensorbaserede glukosemalere i relation til, hvordan de pavirker
kliniker-patientkontakten og -samarbejde.

Undersggelsesspgrgsmalet skal derfor besvares med udgangspunkt i nyindhentet empiri. Fagudval-
get forventer, at undersggelsesspgrgsmalet kan besvares ved hjaelp af data indhentet ved hjeelp af
spgrgeskemaer givet til et repraesentativt udsnit af behandlende klinikere, herunder lseger og sygeple-
jersker. Spgrgeskemaet vil have fokus pd, hvordan anvendelse af de sensorbaserede glukosemalere
pavirker klinikernes kontakt med og behandling af patienter. Undersggelsesspgrgsmalet skal ikke be-
lyse klinikernes forventning til de sensorbaserede glukosemaleres effekt i relation til kliniske effekt- og
sikkerhedsmal. Fundene forventes afrapporteret i narrativ, opsummerende form.
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5.3.4 Undersggelsesspgrgsmal 8 — Opkvalificering af patienter i an-
vendelse af sensorbaserede glukosemalere

Kreever anvendelse af sensorbaserede glukosemalere at patienterne besidder seerlige
kompetencer, og hvordan understgttes det, at patienterne kan opna disse?

Hvis patienter har behov for opkvalificering for at kunne anvende sensorbaserede glukosemalere,
skal de organisatoriske rammer veere til stede for at kunne understgtte dette. En opkvalificering af pa-
tienter i relation til korrekt brug af sensorbaserede glukosemalere kan ogséa veere betingende for, at
patienterne opnar stgrst muligt udbytte af deres monitoreringsmetode. Af denne grund er det relevant
at have overblik over, hvordan opkvalificering af patienter foregar pa nuvaerende tidspunkt, og hvilke
seerlige kompetencer, der yderligere bliver behov for i tillaeg til den opkvalificering, patienterne alle-
rede modtager i forbindelse med anvendelsen af SMBG.

Undersgagelsesspgrgsmalet forventes belyst med udgangspunkt i den eksisterende videnskabelige
litteratur, kliniske behandlingsvejledninger, patientinformationsmateriale, hjemmesider for behand-
lende ambulatorier, mv., samt fagudvalgets vurdering. Ydermere forventer fagudvalget, at det bliver
relevant at indhente ekspertudsagn til at understgtte og bekraefte forstaelse fra de skriftlige kilder.
Fundene forventes afrapporteret i harrativ, opsummerende form.

5.3.5 @vrige overvejelser

Fagudvalget anerkender, at analysen med belysningen af de inkluderede undersggelsesspgrgsmal
ikke afdaekker alle aspekter af, hvordan organisation, herunder myndighedsudgvelse, administration,
finansiering, mv. pavirkes af en eventuelt gget anvendelse af sensorbaserede glukosemalere. Fagud-
valget er ogsa bevidst om, at analysen med belysningen af ovenstdende undersggelsesspgrgsmal
ikke afdaekker betydningen for lokale forhold, som kan veere afggrende for anvendelse af de forskel-
lige glukosemonitoreringsmetoder.

Fagudvalget har udvalgt ovenstaende undersagelsesspgrgsmal i forventningen om at de dog i til-
straekkelig grad kan belyse de overordnede organisatoriske implikationer, sa Radet kan formulere en
anbefaling vedrgrende de forskellige glukosemonitoreringsmetoder.

Aspekter som ikke undersgges eksplicit ved hjeelp af undersggelsesspargsmalene inkluderer:

Myndighedsudgvelse, administration og finansiering af de forskellige glukosemonitorerings-
metoder. Fagudvalget er bevidst om, at en aendring i tilbuddet af glukosemonitoreringsmetoderne vil
medfgre organisatoriske udfordringer, da regionerne og kommunerne administrerer glukosemonitore-
ring under forskellige rammer (hhv. sundheds- og serviceloven). Grundet disse rammer ses der for-
skel i hhv. regionernes og kommunernes formal og ansvar ifm. tildeling af glukosemonitorering. Dertil
er der forskelle i, hvordan ansvaret er fordelt mellem regioner og mellem kommuner pa tveers af lan-
det [33]. Fagudvalget vurderer dog, at disse udfordringer ikke vil veere betingende for udfaldet af R&-
dets anbefaling vedrgrende anvendelse af de forskellige glukosemonitoreringsmetoder.

Lokale forsggsordninger og retningslinjer. Der kan veere lokale retningslinjer og forsggsordninger,
som fraviger de overordnede organisatoriske rammer, som er beskrevet her. De organisatoriske im-
plikationer, der belyses i den starre analyse i forhold til ovenstaende undersggelsesspgargsmal, vil gi-
vetvis ikke veere geeldende for sddanne forsggsordninger. Fagudvalget vurderer, at belysning af for-
skellige forsggsordninger og retningslinjer ikke er ngdvendig, for at Radet kan formulere sin anbefa-
ling vedrgrende national anvendelse af glukosemonitoreringsmetoderne.
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5.4Sundhedsgkonomi

Jf. Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser skal der i forbindelse med den stgrre ana-

lyse udarbejdes en sundhedsgkonomisk analyse og en budgetkonsekvensanalyse. Fagudvalgets
overordnede rammer for disse er angivet i Tabel 5. Yderligere specifikationer for den sundhedsgko-
nomiske analyse og budgetkonsekvensanalyse er angivet i forbindelse med de konkrete undersggel-
sesspgrgsmal. Behandlingsradets sekretariat star for udarbejdelse af den sundhedsgkonomiske ana-
lyse og budgetkonsekvensanalysen med assistance fra fagudvalget, hvor dette er relevant.

Sundhedsgkonomisk analyse Budgetkonsekvensanalyse

e Selvmonitorering af blodglukose, som foregar ved brug af daglige fingerprik, blodglu-

Alternativ(er)

Analysemetode

Effektmal

Tidshorisont

Metode til ekstrapo-
lering hvis relevant

Analyseperspektiv

Omkostningskompo-
nenter der som mini-
mum skal estimeres

Fglsomhedsanalyser
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kosestrips og en blodglukosemaler.

e Sensorbaserede glukosemalere: real time kontinuerlige glukosemalere og flash glu-
kosemalere vurderes samlet under forventning om, der ikke ses vaesentlige forskelle

mellem disse i relation til effekt og sikkerhed.

De sensorbaserede glukosemalere inkluderer produkterne i Tabel 4.

Ombkostningskonsekvensanalyse (CCA)
Ombkostningseffektivitetsanalyse (CEA) og
Cost-utility analyse (CUA)

e  Haemoglobin Alc (HbAlc) (CCA)

o Helbredsrelateret livskvalitet (CCA)
Sveaere hypoglykaemiske tilfaelde (CCA)
'Time in range’ (CCA og CEA)

Frygt for hypoglykeemi (CCA og CEA)
e  Kvalitetsjusterede levear (QALYs)

e  CCA:ioverensstemmelse med fund i
afsnit 5.1

e  CEA: 1-arig

. CUA: Livstid
Ved ekstrapolering af kliniske data mv. forventes
dette handteret i henhold til Behandlingsradets
tekniske bilag vedr. sundhedsgkonomisk model-
lering samt Medicinradets vejledning om anven-
delse af forlgbsdata i sundhedsgkonomiske ana-
lyser.

Begraenset samfundsperspektiv

Ombkostninger bgr inkludere, men er ikke be-

graenset til:

e Oplzering af patienter i anvendelsen af ud-
styr (hhv. blodglukosemalere og sensorbase-
rede glukosemalere)

e Lgbende omkostninger til sensorer, blodglu-
kosestrips, lancetter, mv.

e Behandlingskraevende tilfeelde af hypoglyk-
2mi og diabetisk ketoacidose

e Senkomplikationer, behandlet i regi af hospi-
tal, hjemmepleje, mv.

Fglsomhedsanalyser bgr udfgres pa, men er ikke

begraenset til de analyser, som er beskrevet i tek-
sten nedenfor. Fglsomhedsanalyser udfgres kun i
relation til CEA og CUA.

Kassegkonomisk analyse

Ikke relevant

Ikke relevant

Hospitalssektor

Omkostninger bgr inkludere, men er ikke
begrzaenset til:

Oplzering af patienter i anvendelsen af
udstyr for sa vidt dette foregar i regi
af de regionale diabetesambulatorier
(hhv. blodglukosemalere og sensorba-
serede glukosemalere)

Lgbende omkostninger til sensorbase-
rede glukosemalere, for sa vidt disse
tildeles som behandlingsredskab i re-
gionalt regi

Sveere tilfeelde af hypoglykeemi og dia-
betisk ketoacidose, som kraever be-
handling fra sundhedspersonale
Senkomplikationer behandlet i hospi-
talsregi

Fplsomhedsanalyser bgr udfgres pa, men
er ikke begraenset til de analyser, som er
beskrevet i teksten nedenfor.
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Fagudvalget forventer, at sekretariatet foretager
oneway fglsomhedsanalyser og scenarieanalyser,
hvor det vurderes relevant, samt probabilistisk
felsomhedsanalyse.

Tabel 5. Rammerne for de sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalysen Der tages forbehold for aendringer
undervejs i udarbejdelsen af analysen. CCA: Omkostningskonsekvensanalyse CEA: Omkostningseffektivitetsanalyse. CUA:

Cost-utility analyse, QALYs: Kvalitetsjusterede levear.

5.4.1 Undersggelsesspgrgsmal 9 — Sundhedsgkonomisk analyse

Hvad er omkostningseffektiviteten af sensorbaserede glukosemalere i forhold til SMBG for
voksne patienter med T1DM?

Fagudvalget vurderer, at de sundhedsgkonomiske analyser, s vidt det er muligt, bar udfgres pa
subgrupperne angivet i PICOS-specifikationen i Tabel 3, dvs. subgrupper med hhv. HbA1c < 53
mmol/mol og HbAlc > 53 mmol/mol. Dette skyldes, at fagudvalget forventer, at effekten af sensorba-
serede glukosemalere og SMBG i relation til effektmalene kan veere betinget af patienternes baseline
HbA1c-niveau. Derfor gennemfgres de sundhedsgkonomiske analyser, sa vidt det er muligt, pa
subgruppeniveau.

Fagudvalget forventer, at det gennemsnitlige HbAlc-niveau indenfor subgrupperne falder ved anven-
delse af sensorbaserede glukosemalere set i forhold til SMBG. Desuagtet starrelsen pa sendringen i
HbAlc-niveau forbliver patienterne i kohorten og indgér i analysen for deres oprindelige subgruppe.

Patientpopulation

Kohorterne forventes at have en gennemsnitsalder pa 35 ar ved analysens opstart [4]. De sundheds-
gkonomiske analyser gennemfgres med forventning om tilstedevaerelse af praevalente senkomplikati-
oner i overensstemmelse med kohortens opstartsalder. Der skelnes i modellen ikke mellem kvinder
0g meend, etnicitet, sygdomsvarighed, brug af insulinpumpe, mv., ligesom kohorterne ikke forventes
opdelt yderligere pa baggrund af HbAlc-niveau.

Evidens, der anvendes for subgrupperne, skal sa vidt muligt veere repraesentativ for disse. Hvor det
ikke er muligt at finde evidens, der er stratificeret i henhold til HbAlc-niveau, kan de samme veerdier
anvendes for patienter, der opnar behandlingsmalet og ikke opnéar behandlingsmalet, hvis fagudval-
get vurderer dette rimeligt. Det skal i forbindelse med afrapporteringen af de sundhedsgkonomiske
analyser tydeligt angives, hvor dette er tilfaeldet.

Effektmal

Fagudvalget vurderer, at omkostningseffektiviteten af sensorbaserede glukosemalere vurderet i for-

hold til SMBG skal undersgges ved hjeelp af omkostningskonsekvensanalyse (CCA), omkostningsef-
fektivitetsanalyse (CEA) samt en cost-utility analyse (CUA). Fagudvalget vurderer, at det er relevant

at foretage disse analyser, da informationerne fra disse supplerer hinanden og belyser den indbydes
omkostningseffektivitet mellem sensorbaserede glukosemalere og SMBG forskelligt.

I CCA’en sammenholdes effektforskel mellem SMBG og de sensorbaserede glukosemaleres i relation
til de kritiske effektmal (jf. Tabel 3) med den forskel i omkostninger, der er forbundet med alternati-
verne. | CCA’en sammenholdes effekt- og omkostningsforskellene ikke matematisk i en ratio. | hver
CEA anvendes ét effektmal, som holdes op mod de omkostninger, der er forbundet med at opna
denne effekt. | neervaerende analyse skal disse effekter vaere relevante for patienter med T1DM,
kvantificerbare, og skal forventeligt veere pavirket i forskellig grad af de sensorbaserede glukosema-
lere og SMBG. Det er derved vurderet, at CCA’en skal gennemfgres pa alle kritiske effektmal, herun-
der HbAlc, helbredsrelateret livskvalitet, sveere hypoglykaemiske tilfaelde, frygt for hypoglykeemi og
TIR, og at den skal suppleres af to CEA’er pa hhv. frygt for hypoglykaemi og TIR.
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Hvor hver CEA kun afspejler effekten af alternativerne i relation til én parameter, kan CUA’en inklu-
dere en eventuel forskel mellem alternativerne i relation til flere parametre samtidigt. | CUA’en er ef-
fektmalet kvalitetsjusterede leveéar (quality-adjusted life years, QALYs), som er et indeksmal, der ind-
fanger bade den helbredsrelaterede livskvalitet og kvantitet af det liv, der leves. Derfor anvendes der
som oftest en livstidshorisont i CUA’er. Hvis der er forskelle mellem de sensorbaserede glukosema-
lere og SMBG i forhold til elementer, der kan pavirke den helbredsrelaterede livskvalitet (f.eks. base-
line helbredsrelateret livskvalitet, forekomst af svaere hypoglykeemiske tilfeelde, diabetisk ketoacidose,
diabetisk neuropati, fodsar, amputation, mv.), vil dette komme til udtryk i en forskel i det totale antal
QALYs, der opnas med hhv. de sensorbaserede glukosemalere og SMBG. Yderligere detaljer om de
sundhedsgkonomiske analyser er beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning, samt andre kilder
[34,35].

Jf. Tabel 3 vurderer fagudvalget at frygt for hypoglykaemi er et kritisk effektmal, og at det er et effekt-
mal, der potentielt pavirkes i forskellig grad af den sensorbaserede glukosemalere og SMBG. Frygt
for hypoglykeemi er patientrelevant, da det i sig selv har en negativ betydning for patienterne i deres
hverdag og kan medfgre helbredsrelateret uhensigtsmaessig adfaerd, sasom forebyggende overspis-
ning, underdosering af insulin, mv. for at undga hypoglykaemi, og med langvarige negative konse-
kvenser til fglge [36,37]. Fagudvalget gnsker, at frygten for hypoglykeemi skal vurderes med udgangs-
punkt effektmalet i Hypoglycemia Fear Survey Il [36,37]. Hvis MKRF i frygten for hypoglykaemi (5 po-
int p& i Hypoglycemia Fear Survey ll, jf. Tabel 3 og afsnit 5.1.1) mellem sensorbaserede glukosema-
lere og SMBG ikke kan dokumenteres for en eller begge subgrupper, udfares CEA’en ikke for disse.
TIR er ogsa et kritisk effektmal, som forventes at afspejle, hvor velbehandlede patienterne er ved
brug af hhv. SMBG og sensorbaserede glukosemalere. Hvis MKRF i TIR (5%-point p& ved seks ma-
neders opfalgning, jf. Tabel 3 og afsnit 5.1.1) mellem sensorbaserede glukosemalere og SMBG ikke
kan dokumenteres for en eller begge subgrupper, udfgres CEA’en ikke for disse.

Grundet den kroniske natur af TLDM og potentialet for at alternativerne kan pavirke bl.a. patienternes
helbredsrelaterede livskvalitet og omkostningsakkumulation forskelligartet over tid, udfgres der i tilleeg
til CCAen og CEA’erne en CUA. | CUA'en er effektmalet QALYs. Fagudvalget forventer, at effektma-
let QALY bade indfanger betydningen af akutte komplikationer og senkomplikationer for den hel-
bredsrelaterede livskvalitet.

Analysemetode

Behandlingsradets sekretariat udarbejder CCAen, CEA’erne og CUA’en ved hjeelp af sundhedsgko-
nomisk modellering med udgangspunkt i kohorteberegninger og en Markovmodel med en etarig cy-
klusleengde. Fagudvalget vurderer, at cyklusleengden pa et ar i tilstraekkelig grad tillader progression i
sygdommen og forekomst af diabetiske senkomplikationer over tid. Den sundhedsgkonomiske model
konstrueres med brug af softwaren TreeAge Pro®.

Modelstrukturen og inklusion af komplikationer betinges af tilgaengelighed af data, herunder data som
findes i forbindelse med afdeekning af den kliniske effekt og sikkerhed ved alternativerne (jf. afsnit
5.1). Fagudvalget fordrer, at sekretariatet designer Markovmodellen, sa den er sa nuanceret, at den
er klinisk palidelig samtidig med, den ikke skal veere ungdvendigt kompleks i forhold til undersggel-
sesspargsmal.

Markovmodellen forventes at inkludere akutte komplikationer og senkomplikationer ved T1DM, herun-
der forekomst af:

e Sveere hypoglykeemiske tilfeelde, der pakraever at patienten far hjzelp til at korrigere sin blod-

glukose, inkl. tilfeelde der forarsager hospitalsindleeggelse
e Diabetisk ketoacidose
e Makrovaskuleer sygdomme, herunder
o Kardiovaskulaer sygdomme
e Mikrovaskuleere sygdomme, herunder

Versionsnr.: 1.1 Side 26 af 46


https://behandlingsraadet.dk/media/qdeeebbb/behandlingsr%C3%A5dets-metodevejledning-for-st%C3%B8rre-analyser-1-0.pdf

o Diabetisk nefropati, samt end-stage renal disease
o Diabetisk retinopati, samt blindhed
o Diabetisk neuropati

e Amputation som fglge af diabetisk fodsar

e Dgad af alle arsager

Hvor sekretariatet og fagudvalget vurderer det relevant og muligt, bgr Markovmodellen inkludere hel-
bredsstadier, der kan afspejle differentieret omkostningsakkumulation og/eller pavirkning af helbreds-
relateret livskvalitet i forbindelse med incidente og praevalente senkomplikationer. Sandsynligheden
for senkomplikationer forventes estimeret pa baggrund af studier pa korrelationen mellem HbAlc og
risikoen for disse.

| Markovmodellen forventes patienter at blive ved med at anvende den monitoreringsmetode, de op-
rindeligt er blevet tilskrevet. Det forventes f.eks. ikke, at patienter skifter monitoreringsmetode fra
f.eks. en sensorbaseret glukosemaler til SMBG.

Fagudvalget vil vurdere den sundhedsgkonomiske models overfladevaliditet (face validity) i forhold til
struktur og sammenhaeng. Modellens validitet i forhold til beregninger og resultater vil blive sammen-

holdt med epidemiologiske data, studiedata, og andre publicerede, fagfeellebedgmte sundhedsgkono-
miske studier, sa vidt det er muligt og relevant.

Tidshorisont

For CCA’en afrapporteres effektmalene i relation til den opfalgningstid, der er anvendt i forbindelse
med belysningen af den Kliniske effekt og sikkerhed (jf. afsnit 5.1), mens omkostningerne opggres for
en etarig tidshorisont.

Fagudvalget vurderer, at der i begge CEA’er skal anvendes en etdrig tidshorisont, dvs. forlgbet af én
cyklus i Markovmodellen. Fagudvalget forventer, at patienterne med T1DM til stadighed vil reagere pa
de sensorbaserede glukosemaleres alarmer, der kommer ved begyndende hypoglykeemi. Derfor for-
ventes det, at den relative effekt mellem sensorbaserede glukosemaélere og SMBG i forhold til betyd-
ning for frygt for hypoglykaemi er varig. P4 samme made vurderes det, at den effekt, der er dokumen-
teret for alternativerne i relation til TIR i de kliniske studier (jf. afsnit 5.1) forventeligt opretholdes over
tid [38—41]. Fagudvalget vurderer, at den etarige tidshorisont i tilstreekkelig grad kan belyse de sund-
hedsgkonomiske konsekvenser i forhold til effektméalene ved anvendelse af alternativerne.

Fagudvalget vurderer, at der i CUA’en bgr anvendes livstidshorisont, dvs. indtil hele kohorten er over-
gaet til det absorberende stadie (dgd) i Markovmodellen. Dette skyldes den kroniske natur af T1DM,
samt at studier viser, at den relative effekt af sensorbaserede glukosemalere overfor SMBG i forhold
til reduktion i HbAZlc-niveau er varig over tid [38,39]. Sekretariatet og fagudvalget angiver det endelige
antal &r, som modelleres for at opna livstidshorisonten, i forbindelse med udarbejdelse af analyserap-
porten.

Fglsomhedsanalyser

Basecase-analyserne i CEA’erne og CUA’en p& subpopulationerne suppleres med oneway-analyser,
scenarieanalyser, samt probabilistisk falsomhedsanalyse til undersggelse af al parameterusikkerhed
simultant.

Som minimum bgr der udfares falsomhedsanalyser pa falgende parametre:

e CEA og CUA: Pris pa udstyr. Prisen pa sensorbaserede glukosemalere kan veere bety-
dende for omkostningseffektiviteten af disse, ligesom det er en parameter, der kan aendres
betydeligt over tid, bl.a. i forbindelse med udbud. Derfor undersgges betydningen af at gge og
mindske prisen for de sensorbaserede glukosemalere til 20% over udbudsprisen for det dyre-
ste produkt til 20% under prisen pa det billigste produkt.
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e CEA og CUA: Teerskelveerdi for omkostningsneutralitet. Anvendelsen af sensorbaserede
glukosemalere kan potentielt mindske forekomsten af behandlingskreevende akutte komplika-
tioner og senkomplikationer. Hvis dette er tilfaeldet, vil omkostningerne til disse veere lavere
ved anvendelse af sensorbaserede glukosemalere relativt til SMBG. Derfor vil det blive un-
dersggt ved hvilken pris, de sensorbaserede malere kan opna omkostningsneutralitet, dvs.
ikke medfagre en meromkostning set i forhold til SMBG, men fortsat veere mere effektive.

e CUA: Tidshorisonten. En del af de sensorbaserede glukosemaleres effekt i relation til hel-
bredsrelateret livskvalitet bestar i deres forventede evne til at mindske risikoen for senkompli-
kationer, der forekommer relativt sent i sygdomsforlgbet. Derfor er leengden pa tidshorisonten
vigtig for resultaterne af CUA’en. Den teknologiske udvikling kan dog medfare nye behand-
lingsmetoder til TLDM, som fordrer brug af anden teknologi, hvorved patienter i praksis ikke
vil blive behandlet med alternativerne i resten af deres liv. Af denne grund bgr det undersg-
ges, hvad resultaterne af CUA’en er ved en tidshorisont pa fem ar.

e CUA: Forventet sammenhang mellem HbAlc-niveau og risiko for senkomplikationer.
Resultaterne af CUA’en forventes at veere delvist betinget af en forskel forekomsten af sen-
komplikationer mellem de sensorbaserede glukosemalere og SMBG. Sammenhasngen mel-
lem HbAlc-niveau og risiko for udvikling af senkomplikationer er dog behaeftet med usikker-
hed. Derfor er det relevant at undersgge, hvordan usikkerheden i sammenhaengen mellem
HbAZ1lc-niveau og risiko for senkomplikationer pavirker resultaterne af CUA’en.

e CUA: Disutility forbundet med sveere hypoglykaemiske tilfeelde. Sveere hypoglykeemiske
tilfeelde kan forekomme med varierende hyppighed og har forventeligt en negativ, potentielt
vaesentlig betydning for patienternes helbredsrelaterede livskvalitet. Der kan veere usikkerhed
forbundet med starrelsen pa den disutility, som kan tilskrives de hypoglykeemiske tilfzelde, og
det er muligt, disse er betydende for CUA’ens resultater.

Sekretariatet skal kun gennemfgre ovenstaende falsomhedsanalyser, hvis der er evidens til at under-
stgtte de primaere antagelser, som fglsomhedsanalyserne vedrgrer. Sekretariatet supplerer de oven-
staende falsomhedsanalyser med flere analyser, som det vurderer relevant i forbindelse med udar-
bejdelsen af CEA’erne og CUA’en.

Falsomhedsanalyserne forventes afrapporteret i bilag til analyserapporten med opsummering af de
vaesentligste resultater i selve rapporten.

5.4.2 Undersggelsesspgrgsmal 10 — Budgetkonsekvensanalyse

Hvad er de forventede budgetaere konsekvenser af national implementering af tilbud om
sensorbaserede glukosemalere som behandlingsredskab til alle voksne patienter med
T1DM?

Fagudvalget gnsker, at sekretariatet i forbindelse med budgetkonsekvensanalysen estimerer mar-
kedsoptaget med overvejelse af, at patienter, for at blive tilbudt en sensorbaseret glukosemaler, skal
veere motiverede for anvendelse af denne, ligesom patientens behandlende kliniker skal vurdere, at
patienten kan have gavn deraf (jf. Tabel 3).

Fagudvalget vurderer, at det ikke er relevant at udfgre budgetkonsekvensanalysen opdelt pa subpo-
pulationsniveau. Analyserne pa subgrupper forventes at vaere mest relevante i relation til forekomst af
senkomplikationer, der forventeligt mestendels forekommer ud over budgetkonsekvensanalysens
tidshorisont. P& baggrund deraf anbefaler fagudvalget dog, at sekretariatet udarbejder falsomheds-
analyser med forskelligt markedsoptag af de sensorbaserede glukosemalere (se mere nedenfor).

Alternativer
Anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere og SMBG inkluderes i én samlet budgetkonsekvens-
analyse.
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Analysemetode og -perspektiv
Behandlingsradets sekretariat udfgrer analysen som en kassegkonomisk analyse med udgangspunkt
i de offentlige sygehuses budgetter, jf. Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser.

| budgetkonsekvensanalysen skal to scenarier sammenlignes;

1. Den nuvaerende markedssituation. | den nuvaerende markedssituation forventes SMBG og
de sensorbaserede glukosemalere at opretholde deres nuveerende markedsandele, men med
inkorporering af den markedsudvikling, som ellers forventes inden for budgetkonsekvensana-
lysens tidshorisont. Den nuveerende markedssituation konstrueres med baggrund i bl.a. infor-
mationer indhentet ved hjeelp af de regionale indkgbsfunktioner i de fem regioner.

For den nuvaerende markedssituation skal det antages, at patienter fortsat kan fa tildelt sen-
sorbaserede glukosemalere som hjeelpemiddel i kommunalt regi, og at antallet af patienter
som tilbydes sensorbaserede glukosemalere som behandlingsredskab i regionalt regi udvikler
sig som under de nuveerende forhold.

2. En ny markedssituation hvor antagelsen er, at Behandlingsradet anbefaler, at sensorbase-
rede glukosemalere tilbydes som behandlingsredskab til alle patienter med T1DM.

Dette betyder blandt andet, at der for den nye markedssituation skal indregnes, at patienter,
der p& nuveerende tidspunkt er blevet tildelt en sensorbaseret glukosemaler som hjeelpemid-
del i kommunalt regi, fremadrettet vil blive tilbudt en sensorbaseret glukosemaler som be-
handlingsredskab i regionalt regi. Det skal derfor for den nye markedssituation indregnes, at
tilbuddet af sensorbaserede glukosemalere for disse patienter overgar til regionalt regi.

| den ny markedssituation antages det, at de sensorbaserede glukosemalere som produktka-
tegori over den 5-arige tidshorisont ibrugtages af alle patienter, som behandlere vurderer, kan
fa gavn heraf, og som har interesse og motivation for brugen af disse. Antagelser om propor-
tionen af markedsandele, der tilfalder forskellige sensorbaserede glukosemalere (baseret pa
producentniveau), kan baseres pa den nuveerende markedsfordeling. Der skal i analyserap-
porten redeggares for de endelige antagelser, der ligger til grund for den ny markedssituation.

Fglsomhedsanalyser
Som minimum bgr der udfgres falsomhedsanalyser med fglgende eendringer:

e Pris pasensorbaserede glukosemalere. Prisen pa sensorbaserede glukosemalere kan
veere betydende for konsekvenserne for de regionale budgetter, ligesom det er en parameter,
der kan aendres betydeligt over tid, bl.a. i forbindelse med udbud. De budgeteere konsekven-
ser af en saenkning af priserne med 20% af udbudsprisen for de forskellige sensorbaserede
glukosemalere bade i relation til den nuvaerende markedssituation og den nye markedssitua-
tion skal undersgges i denne analyse.

e Optag af sensorbaserede glukosemalere. Betinget af hvor hurtigt Behandlingsradets anbe-
faling® implementeres, kan der ga laengere tid end de fem ar, budgetkonsekvensanalysen lg-
ber over, inden alle relevante patienter har faet en sensorbaseret glukosemaler som behand-
lingsredskab. Derfor er det relevant at undersgge de budgetaere konsekvenser af, hvis opta-
get er langsommere end antaget i basecase-analysen. Dette bgr gares i en scenarieanalyse.

e Stgrre markedsandel til producenten af det billigste produkt. Under antagelse af at de
sensorbaserede glukosemalere sidestilles i relation til effekt og sikkerhed, kan pris blive en
afggrende faktor (under hensyntagen til individuelle gnsker og behov) for, hvilken sensorba-
seret glukosemaler, der tilbydes patienter. De budgetzere konsekvenser, safremt det billigste
produkt vinder den stgrste markedsandel i den nye markedssituation, bgr undersgges i en
scenarieanalyse.

8 Budgetkonsekvensanalysen beror pd antagelsen om at Radet afgiver en positiv anbefaling af sensorbaserede glukosemalere
til brug som behandlingsredskab for alle patienter med T1DM.
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6 Sggestrateqi

Som led i udarbejdelsen af den stgrre analyse foretager sekretariatet en systematisk litteratursgg-
ning, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur pa omradet. Med udgangspunkt
i Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser, er den generelle praksis, at sekretariatet
gennemfgrer litteratursggningen i tre trin alt efter behov. Farste trin har til formal at identificere eksi-
sterende health technology assessments (HTA-rapporter), som analysen enten helt eller delvist kan
basere sig pa. Safremt der ikke eksisterer HTA-rapporter med tilsvarende specifikationer (PICOS),
igangseettes andet trin med en systematisk sggning efter publicerede systematiske reviews og meta-
analyser. Der er dog allerede nu foretaget en preliminaer sggning. Sidste trin i sggestrategien er at
udarbejde en systematisk sggning efter publicerede primeerstudier.

Ved godkendelsen af analysedesignet har sekretariatet gennemfart farste og andet trin i sggestrate-
gien. Den identificerede litteratur gennemgas som en del af analysearbejdet og suppleres eventuelt
med en s@gning efter publicerede primaerstudier. | de naeste afsnit gennemgas de ferste to trin i s@-
gestrategien.

6.1 Saggning efter eksisterende HTA-rapporter

Der er i Behandlingsradets sekretariat foretaget en litteratursagning efter eksisterende HTA-rapporter
vedrgrende diabetesteknologi/glukosemonitorering til patienter med T1DM. Der er brugt fglgende sg-
getermer: Type 1, diabetes, technology, glucose monitoring, og databaser. Resultater samt dato for
s@gning fremgar af tabellen. Der blev identificeret 43 eksisterende HTA-rapporter ved sggningen.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — International HTA https://database.inahta.org/ 9 17.05.2022
database
NICE (UK) https://nice.orqg.uk/ 8 17.05.2022
Centre for Reviews and Dis- | . /v crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 3 17.05.2022
semination (UK)

. . http://www.msac.gov.au/inter-
MSAC B Medlca_l Services net/msac/publishing.nsf/Content/appli- 1 17.05.2022
Advisory Committe X

cation-page

CATDH - Canadian Agency
for Drugs and Technologies | https://www.cadth.ca/ 4 17.05.2022
in Health
NIPH — Norwegian Institute . .
of Public Health https://www.fhi.no/en/gk/HTA/ 1 17.05.2022
Swedish Council on Health https://www.sbu.se/en/publications/ 0 17.05.2022
Technology Assessment
EUnetHTA — European Net-
work for Health Technol- https://www.eunethta.eu/ 1 17.05.2022
ogy Assessment
| alt 27
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6.2 Sggning efter systematiske oversigtsartikler og
metaanalyser

Efterfalgende blev der foretaget en litteratursggning efter systematiske reviews og metaanalyser i bib-
liografiske databaser. Sggningerne blev konstrueret med parametrene population (P) voksne patien-
ter med T1DM og intervention () glukosemonitorering/glukosemalere.

Falgende databaser er systematisk afsggt:

e PubMed
e Embase
e Cochrane Library

og der er afgraenset til litteratur fra 2017- . Sggningerne er udfart 13. januar 2022.

Sggeprotokol med sggestrenge kan ses i bilag 12.3.

6.2.1 Sggeresultater

| alt blev der identificeret 266 systematiske reviews og metaanalyser, som efter dublethandtering ved
hjeelp af EndNote blev reduceret til 217 publikationer.

| tabellen ses fordeling af hits i de respektive databaser:

PubMed PubMed.gov 13.01.2022
Embase Embase.com 186 13.01.2022
Cochrane Library Wiley 2 13.01.2022
| alt 266
Efter dubletsggning i EndNote 217
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Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsaet i veaerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets me-
todevejledning for stgrre analyser. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet med en vur-
dering af, om evidensgrundlaget er tilstraekkeligt i relation til den risiko, som anvendelse af teknolo-
gien forventes at indebeere.
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8 @dvrige overvejelser

Fagudvalgets gvrige overvejelser, som ikke eksplicit belyses vha. det gvrige analysedesign, inklude-
rer:

e Pagaende videnskabelige forsgg. Der foretages lgbende videnskabelige forsgg med fokus
pa T1DM og anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere, som gger den tilgeengelige vi-
den omkring TIDM samt monitorering og behandling heraf. Denne stgrre analyse baserer sig
pa den pa nuveerende tidspunkt tilgaengelige evidens, men fagudvalget er opmaerksom pa at
evidensbasen lgbende udvides.

e Pagaende forsggs- og puljeordninger. Der pagér i dansk og udenlandsk kontekst en raekke
forsggs- og puljeordninger for anvendelse af sensorbaserede glukosemalere. Disse er med til
at gge den samlede forstaelse af, hvordan sensorbaserede glukosemalere anvendes i prak-
sis. For sa vidt informationer herfra er tilgeengelige og publicerede, kan de indgd i neervee-
rende analyse.

e Pavirkning af behov for anden diabetesteknologi. Fagudvalget formoder, at en anbefaling
vedrgrende sensorbaserede glukosemalere som behandlingsredskab til alle patienter med
T1DM kan pavirke behov for f.eks. smart penne og insulinpumper. Det er dog uvist hvordan
en anbefaling af sensorbaserede glukosemalere vil pavirke tildelingen og brugen af anden
diabetesteknologi. Kombinationen af diabetesteknologier og eventuel pavirkning af anven-
delse af andre teknologier er ydermere uden for specifikationen for den nuvaerende analyse.

e Dataansvar, Nar behandlere anbefaler patienter anvendelse af f.eks. sensorbaserede gluko-
semalere, heefter de ikke for datasikkerheden forbundet med anvendelsen af teknologierne,
ligesom der ikke indgas databehandleraftaler for apps som ikke tilhgrer de cloud-lgsninger,
der allerede er indgaet databehandleraftaler for. Det kan veere uoverskueligt for brugere af
forskellige apps, der er forbundet med anvendelsen af teknologien, hvordan data handteres
og hvilken datasikkerhed der er i anvendelsen heraf. Dette vurderes dog at ligge udenfor fo-
kus for neerveerende analyse, ligesom belysning heraf ikke forventes at ville pavirke Radets
anbefalinger.

e Beeredygtighed. De forskellige glukosemonitoreringsmetoder og, yderligere, de forskellige
sensorbaserede glukosemalere udger forventeligt mere eller mindre beeredygtige behand-
lingsredskaber. Teknologiernes beeredygtighed vil forventeligt fremad veere en parameter, der
medtages i forbindelse med kommende udbud, hvor beeredygtighed veegter positivt i vurde-
ring af teknologierne. Baeredygtighed er dog for nuveerende ikke inkluderet som et vurde-
ringsparameter i henhold til Behandlingsradets rammer og metodik, hvorfor det ikke er en pa-
rameter, der undersgges eksplicit i denne stgrre analyse.

Fagudvalget forventer ikke, at de ovenstaende overvejelser belyst eksplicit i analysen. Overvejelserne
kan medtages i udarbejdelsen af den stagrre analyse, hvor dette er relevant.
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12 Bilag

12.1 Analyseforslag

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 muligger tilpasning af insulin-
behandlingen i forhold dertil.

Der er sket en stor udvikling inden for det diabetesteknologiske omréade i de seneste ar, hvilket har
medfgrt muligheder for en potentielt forbedret behandling og livskvalitet for patienter med type 1 dia-
betes. Et af de omrader, hvor udviklingen er gaet hurtigt, er sensorbaserede glukosemalere. Anven-
delsen af sensorbasere-de 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
motiverede for anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere, tilbydes disse [1]. Dette begrundes
med deres potentiale for at gge patienternes helbredsrelaterede livskvalitet samt potentialet for en kli-
nisk mereffekt set i forhold til SMBG. DES har formuleret et standardiseret behandlingsmal, der inde-
beerer at regulere patienters langtidsblodsukker (malt ved haemoglobin Alc (HbAlc)) under 53
mmol/mol. Kun omkring 27% af patienter med type 1 diabetes opnar det standardiserede behand-
lingsmal, der indikerer, at patienterne i relation til deres HbAlc-niveau er velregulerede [2,3], hvor en
stgrre andel af patienterne potentielt ville kunne opna dette, hvis de anvendte en sensorbaseret glu-
kosemaler [4,5]. Samtidig er der dog ogsa behov for at tage hensyn til de gkonomiske implikationer,
som et generelt tilbud om sensorbaserede glukosemalere til flere voksne patienter med type 1 diabe-
tes ville medfare. Danske Regioner vedtog i 2019 en faelles national retningslinje for tildeling af de sa-
kaldte flash glukosemalere til voksne patienter med type 1 diabetes, der angiver, at denne kun tildeles
patienter med darligt reguleret blodsukker, defineret ved et hgjt langtidsblodsukker (HbA1C=70
mmol/mol) [6,7]. Individuelle patientbehov bliver dog betragtet nar sensorbaserede glukosemalere til-
deles, sdledes at flere sensorbaserede glukosemalere er blevet tildelt end retningslinjen tilskriver. P&
trods af retningslinjen fra Danske Regioner, er der opstaet forskelligartet praksis lokalt, sdledes at
greenseveerdierne og karakteristikaene for, hvornar man bar tildeles en sensorbaseret glukosemaler,
varierer regionerne og hospitalerne i mellem. Dette har medfgrt en uensartet tildeling af glukosema-
lere 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: Traditio-
nel selvmonitorering af blodsukker ved fingerprik (SMBG) samt to typer af sensorbaserede glukose-
malere.
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Mange voksne patienter med type 1 diabetes benytter sig af SMBG, som involverer fingerprik flere
gange dagligt, hvorefter blodsukkerniveauet vurderes ved hjaelp af blodsukkerstix og en blodglukose-
maler. De sensorbaserede glukosemalere omfatter to typer:

1. real time kontinuerlige glukosemalere (rtCGM), hvor patienten kan afleese deres blodsukker i
realtid og ogsé se historiske data, der sendes kontinuerligt via Bluetooth fra maleren til et de-
vice 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 fagres over maleren, der sidder pa armen, hvor-
med blodsukkeret s kan ses retrospektivt som ved rtCGM.

rtCGM har veeret pa markedet i cirka 15 ar, mens flash glukosemalere er relativt nye pa markedet,
idet de er blevet introduceret for cirka 5 ar siden [1]. Da den fgrste model af FGM blev introduceret pa
markedet, var der vaesentlige forskelle mellem denne og rtCGM for sa vidt angar funktionalitet, f.eks.
tilgeengelige informationer, interval mellem malinger, alarmer, behov for kalibrering, mv., og anvendel-
sesmader. | takt med den teknologiske udvikling er forskellene mellem rtCGM og flash glukosemalere
mindsket i relation til funktionalitet, f.eks. hvad angar tilgaengelige informationer, interval mellem ma-
linger, alarmer, behov for kalibrering, mv. Funktionaliteten og den kliniske effekt af tCGM og FGM
vurderes sammenlignelig nok til, at de i den indeveerende analyse vil behandles samlet som én tekno-
logi og vil feelles henvises til som 'sensorbaserede glukosemalere’. Efterhanden som de sensorbase-
rede glukosemalere er blevet bedre, ses en gget efterspargsel fra bade patienter og klinikere.

2. Analysespecifikation
De potentielle konsekvenser ved at tilbyde glukosemalere til alle voksne patienter med type 1 diabe-
tes er ikke belyst specifikt i en dansk kontekst i forhold til klinisk effekt og sikkerhed, patientperspekti-
vet, organisatoriske implikationer af behandlingen eller sundhedsgkonomien i en sammenhaengende
analyse. En samlet analyse, der inkluderer de forskellige perspektiver, er vaesentlig for at have et ret-
visende beslutningsgrundlag, som kan understgtte vedtagelse af informerede anbefalinger om anven-
delsen af sensorbaserede glukosemalere for alle voksne patienter med type 1 diabetes.

Analysen skal seette Radet i stand til at afgive en anbefaling vedrgrende nedenstdende analyse-
spgrgsmal:

Ber sensorbaserede glukosemalere tilbydes som behandlingsredskab til alle voksne pati-
enter med type 1 diabetes?

PICOS-sammenseetning
Analysespecifikation = Uddybning

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

Det forventes at denne population ma opdeles i subgrupper i visse dele
af den stgrre analyse, da effekten af interventionen ikke forventes sam-
menlignelig pa tveers af hele populationen. Fagudvalget vil vurdere beho-
vet for og definere disse subgrupper (f.eks. pa baggrund af HbA1c, dia-
betesvarighed eller lign.).

| | Interventioner e Sensorbaserede glukosemalere

Indenfor gruppen 'sensorbaserede glukosemalere’ findes bade kontinuer-
lige glukosemalere (tCGM), samt flash glukosemalere (FGM). Disse eva-
lueres samlet under antagelsen om at disse har en sammenlignelig ef-
fekt.
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C | Komparator Selvmonitorering af blodsukker (SMBG). Dette foregar ved brug af dag-
lige fingerprik, teststrimler og blodglukosemaler.

O | Effekt Effekten af glukosemalere males typisk i en reduktion af langtidsblodsuk-
ker (HbALC) efter startet behandling. HbAlc-nivauet er den primeere
preediktor for fremkomst af diabetiske senkomplikationer, og saenkning af
HbAlc-niveauet reducerer derfor risikoen for senere mikro- og makrova-
skuleere komplikationer.

Yderligere effektmal kan bl.a. veere:
e 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 medi-
cinsk udstyr, som patienter kan benytte i deres dagligdag.

Yderligere overvejelser
Udover ovenstaende effektmal kan det for patientperspektivet samt det organisatoriske perspektiv
veere relevant at indhente data pa eksempelvis nedenstaende:

e Patientpraeferencer vedr. maler samt selvmonitorering

e Patienttilfredshed

o Implikationer for det tvaersektorielle patientforlgb

e Behandleres holdning til anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere

Analyseforslaget og Radets anbefalinger vil potentielt kunne understgtte mere ensartede behand-
lingstilbud 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
sensorbaserede glukosemalere ogsa bgr tilbydes til voksne patienter med type 1 diabetes med et
HbAlc-niveau under 70 mmol/mol, og dette efterfaglgende implementeres i praksis. Yderligere vil en
positiv anbefaling fra Radet og efterfglgende implementering givetvis have store organisatoriske im-
plikationer 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
inkluderes 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 sensorbase-
rede glukosemalere givetvis vil bidrage med differentieret effekt betinget af, hvor velreguleret, patien-
ternes diabetes er. Afheengig af hvordan patientpopulationen grupperes, kan evidensmaengden for-
venteligt variere mellem subgrupperne.

3.1 Klinisk effekt og sikkerhed
En indledende litteratursggning har vist, at der findes en starre maengde studier, der sammenligner
sensor-baserede glukosemalere med SMBG. Udover dette er der identificeret flere systematiske
oversigtsartikler over brugen af sensorbaserede glukosemalere. Specielt for dette perspektiv kan evi-
densmaengden variere mellem subgrupperinger, athaengigt af hvordan disse defineres.
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3.2 Patientperspektivet
Ved en indledende litteratursggning er der identificeret en systematisk oversigt over patientpraeferen-
cer 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 per-
spektiv i en dansk kontekst med hensyn til de organisatoriske implikationer af at tilbyde sensorbase-
rede glukosemalere til den foreslaede patientgruppe.

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

3.4 Sundhedsgkonomi
Ved en indledende litteratursggning er der identificeret en maengde publicerede, sundhedsgkonomi-
ske analyser, der sammenligner sensorbaserede glukosemalere med SMBG i forskellige patientpopu-
lationer og lande, samt flere systematiske oversigtsartikler. Resultater fra disse studier kan ikke over-
fares direkte til det danske setting og naerveerende 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

producenten Abbott, som producerer flash glukosemalere samt en evaluering af sensorbaserede glu-
kosemalere for Diabetesforeningen. Det forventes, at disse tidligere evalueringer kan indga i analysen
i begraenset grad. Dette skyldes at evalueringernes metodik fraviger Behandlingsradets metode, som

beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning for stgrre analyser, og i tilhgrende tekniske bilag.

Relevant evidens

1. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Diabetesforeningen: https://copenhageneco-
nomics.com/publications/publication/economic-impact-of-sensor-based-glucose-monitoring-
of-diabetes-in-denmark

2. Copenhagen Economics rapport udarbejdet for Abbott: https://copenhagenecono-
mics.com/publications/publication/economic-impact-of-increased-use-of-flash-glucose-moni-
tors-p2

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

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

5. Referencer

1. Dansk Endokrinologisk Selskab, Kontinuerlig glukosemaling (CGM), (2020). https://endocri-
nology.dk/nbv/diabetes-melitus/kontinuerlig-glukosemaaling-cgm-og-flash-glukosemaaling-
fgm-til-boern-unge-og-voksne/ (accessed January 14, 2022).

2. RKKPs Videnscenter med faglig sparring fra formandsskabet i DVDD og DanDiabKids, Dansk
Voksen Diabetes Database og Dansk Register for Barne- og Ungdomsdiabetes Arsrapport
2020-2021, Aarhus N, 2021. https://www.sundhed.dk/content/cms/87/4687_aarsrap-
port_dvdd_dandiabkids_2021_offentliggjort.pdf

3. Dansk Endokrinologisk Selskab, Type 1 Diabetes, (2019). https://endocrinology.dk/nbv/diabe-
tes-melitus/type-1-diabetes-mellitus/ (accessed January 13, 2022).
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4. N. Babaya, S. Noso, Y. Hiromine, Y. Taketomo, F. Niwano, S. Yoshida, S. Yasutake, Y. Ka-
wabata, H. Ikegami, Flash glucose monitoring in type 1 diabetes: A comparison with self-mo-
nitoring blood glucose, J. Diabetes Investig. 11 (2020) 1222-1229.
https://doi.org/10.1111/jdi.13229.

5. E.Wada, T. Onoue, T. Kobayashi, T. Handa, A. Hayase, M. Ito, M. Furukawa, T. Okuji, ... H.
Arima, Flash glucose monitoring helps achieve better glycemic control than conventional self-
monitoring of blood glucose in non-insulin-treated type 2 diabetes: a randomized controlled
trial, BMJ Open Diabetes Res. Care. 8 (2020). https://doi.org/10.1136/BMJDRC-2019-
001115.

6. Folketingets Sundhedsudvalg, Svar pa spgrgmal nr 1304 fra Kirsten Normann Andersen (SF)
til sundhedsministeren, (2021) 1-4. https://www.ft.dk/samling/20201/alm-
del/suu/spm/1304/svar/1794167/2416278.pdf.

7. M.L.S. Brejner, Danske Regioner trodser anbefaling fra Dansk Endokrinologisk Selskab,
Sundhedspolitisk Tidsskr. (2019). https://sundhedspolitisktidsskrift.dk/nyheder/2526-danske-
regioner-trodser-anbefaling-fra-dansk-endokrinologisk-selskab.html.

8. Copenhagen Economics, SENSORBASEREDE GLUKOSEMALERE Omkostninger og gevin-
ster ved at tilbyde sensorbaserede glukosemalere til personer med diabetes i Danmark, 2020.
https://diabetes.dk/media/thfhjkjr/sensorbaserede-glukosemalere-27aug20.pdf.

Versionsnr.: 1.1 Side 43 af 46



12.2

Den starre analyses bestanddele

Den stgrre analyse bestar i udgangspunktet af

e En analyserapport samt filer, der inkluderer beregningsmaterialet for;
e En sundhedsgkonomisk analyse (ikke offentligt tilgeengelig)
e En budgetkonsekvens analyse (ikke offentligt tilgaengelig)

12.3

12.3.1

Search
#70

#60

#42

#59

#31

#58

Versionsnr.: 1.1

Sggestrategi
PubMed
Query Results
Search: (((((("Blood Glucose Self-Monitoring”"[Mesh]) OR (glucose moni- 78

tor*[Text Word])) OR (continuous glucose OR flash glucose OR isCGM))

AND (((((("Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh]) OR (T1DM[Text Word])) OR

("type 1 diabet*'[Text Word])) OR ("diabetes type 1"[Text Word])) OR ("dia-

betes mellitus type 1"[Text Word])) OR ("insulin-dependent diabetes"[Text

Word]))) NOT ((("Child"[Mesh] OR "Adolescent"[Mesh]) NOT

(("Adult"[Mesh:NoExp] OR "Aged"[Mesh] OR "Middle Aged"[Mesh]))))) AND
("Systematic Review"[Publication Type] OR "Systematic Reviews as

Topic"[Mesh] OR systematic[sb] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR
"Meta-Analysis" [Publication Type] OR metaanalys*[Title/Abstract] OR
meta-analys*[Title/Abstract])) AND (("2017/01/01"[Date - Publication] :
"2022/12/31"[Date - Publication])) Sort by: Publication Date

Search: ((((("Blood Glucose Self-Monitoring"[Mesh]) OR (glucose moni- 149
tor*[Text Word])) OR (continuous glucose OR flash glucose OR isCGM))

AND (((((("Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh]) OR (T1DM[Text Word])) OR

("type 1 diabet*'[Text Word])) OR ("diabetes type 1"[Text Word])) OR ("dia-

betes mellitus type 1"[Text Word])) OR (“insulin-dependent diabetes"[Text

Word]))) NOT ((("Child"[Mesh] OR "Adolescent"[Mesh]) NOT

(("Adult"[Mesh:NoExp] OR "Aged"[Mesh] OR "Middle Aged"[Mesh]))))) AND
("Systematic Review"[Publication Type] OR "Systematic Reviews as

Topic"[Mesh] OR systematic[sb] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR
"Meta-Analysis" [Publication Type] OR metaanalys*[Title/Abstract] OR
meta-analys*[Title/Abstract]) Sort by: Publication Date

Search: "Systematic Review"[Publication Type] OR "Systematic Reviews 361,526
as Topic"[Mesh] OR systematic[sb] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR
"Meta-Analysis" [Publication Type] OR metaanalys*[Title/Abstract] OR
meta-analys*[Title/Abstract] Sort by: Publication Date

Search: (((("Blood Glucose Self-Monitoring"[Mesh]) OR (glucose moni- 6,492
tor*[Text Word])) OR (continuous glucose OR flash glucose OR isCGM))

AND (((((("Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh]) OR (T1DM[Text Word])) OR

("type 1 diabet*'[Text Word])) OR ("diabetes type 1"[Text Word])) OR ("dia-

betes mellitus type 1"[Text Word])) OR ("insulin-dependent diabetes"[Text

Word]))) NOT ((("Child"[Mesh] OR "Adolescent"[Mesh]) NOT

(("Adult"[Mesh:NoExp] OR "Aged"[Mesh] OR "Middle Aged"[Mesh])))) Sort

by: Publication Date

Search: (("Child"[Mesh] OR "Adolescent"[Mesh]) NOT (("Adult"[Mesh:No- 1,592,321
Exp] OR "Aged"[Mesh] OR "Middle Aged"[Mesh]))) Sort by: Publication

Date

Search: ((("Blood Glucose Self-Monitoring"[Mesh]) OR (glucose moni- 7,819
tor*[Text Word])) OR (continuous glucose OR flash glucose OR isCGM))

AND (((((("Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh]) OR (T1DM[Text Word])) OR
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%28%28%28%22Blood+Glucose+Self-Monitoring%22%5BMesh%5D%29+OR+%28glucose+monitor%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28continuous+glucose+OR+flash+glucose+OR+isCGM%29%29+AND+%28%28%28%28%28%28%22Diabetes+Mellitus%2C+Type+1%22%5BMesh%5D%29+OR+%28T1DM%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22type+1+diabet%2A%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+mellitus+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22insulin-dependent+diabetes%22%5BText+Word%5D%29%29%29+NOT+%28%28%28%22Child%22%5BMesh%5D+OR+%22Adolescent%22%5BMesh%5D%29+NOT+%28%28%22Adult%22%5BMesh%3ANoExp%5D+OR+%22Aged%22%5BMesh%5D+OR+%22Middle+Aged%22%5BMesh%5D%29%29%29%29%29+AND+%28%22Systematic+Review%22%5BPublication+Type%5D+OR+%22Systematic+Reviews+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+systematic%5Bsb%5D+OR+%22Meta-Analysis+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+%22Meta-Analysis%22+%5BPublication+Type%5D+OR+metaanalys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+meta-analys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D%29%29+AND+%28%28%222017%2F01%2F01%22%5BDate+-+Publication%5D+%3A+%222022%2F12%2F31%22%5BDate+-+Publication%5D%29%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%28%28%22Blood+Glucose+Self-Monitoring%22%5BMesh%5D%29+OR+%28glucose+monitor%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28continuous+glucose+OR+flash+glucose+OR+isCGM%29%29+AND+%28%28%28%28%28%28%22Diabetes+Mellitus%2C+Type+1%22%5BMesh%5D%29+OR+%28T1DM%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22type+1+diabet%2A%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+mellitus+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22insulin-dependent+diabetes%22%5BText+Word%5D%29%29%29+NOT+%28%28%28%22Child%22%5BMesh%5D+OR+%22Adolescent%22%5BMesh%5D%29+NOT+%28%28%22Adult%22%5BMesh%3ANoExp%5D+OR+%22Aged%22%5BMesh%5D+OR+%22Middle+Aged%22%5BMesh%5D%29%29%29%29%29+AND+%28%22Systematic+Review%22%5BPublication+Type%5D+OR+%22Systematic+Reviews+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+systematic%5Bsb%5D+OR+%22Meta-Analysis+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+%22Meta-Analysis%22+%5BPublication+Type%5D+OR+metaanalys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+meta-analys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D%29&ac=no&sort=pubdate
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22Systematic+Review%22%5BPublication+Type%5D+OR+%22Systematic+Reviews+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+systematic%5Bsb%5D+OR+%22Meta-Analysis+as+Topic%22%5BMesh%5D+OR+%22Meta-Analysis%22+%5BPublication+Type%5D+OR+metaanalys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D+OR+meta-analys%2A%5BTitle%2FAbstract%5D&sort=pubdate
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%28%22Blood+Glucose+Self-Monitoring%22%5BMesh%5D%29+OR+%28glucose+monitor%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28continuous+glucose+OR+flash+glucose+OR+isCGM%29%29+AND+%28%28%28%28%28%28%22Diabetes+Mellitus%2C+Type+1%22%5BMesh%5D%29+OR+%28T1DM%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22type+1+diabet%2A%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+mellitus+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22insulin-dependent+diabetes%22%5BText+Word%5D%29%29%29+NOT+%28%28%28%22Child%22%5BMesh%5D+OR+%22Adolescent%22%5BMesh%5D%29+NOT+%28%28%22Adult%22%5BMesh%3ANoExp%5D+OR+%22Aged%22%5BMesh%5D+OR+%22Middle+Aged%22%5BMesh%5D%29%29%29%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%22Child%22%5BMesh%5D+OR+%22Adolescent%22%5BMesh%5D%29+NOT+%28%28%22Adult%22%5BMesh%3ANoExp%5D+OR+%22Aged%22%5BMesh%5D+OR+%22Middle+Aged%22%5BMesh%5D%29%29%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%22Blood+Glucose+Self-Monitoring%22%5BMesh%5D%29+OR+%28glucose+monitor%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28continuous+glucose+OR+flash+glucose+OR+isCGM%29%29+AND+%28%28%28%28%28%28%22Diabetes+Mellitus%2C+Type+1%22%5BMesh%5D%29+OR+%28T1DM%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22type+1+diabet%2A%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+mellitus+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22insulin-dependent+diabetes%22%5BText+Word%5D%29%29&sort=pubdate&ac=no

#15

#14
#13
#12
#11
#10
#9
#57

#56

#7
#1

12.3.2

No.

#21
#20

#19
#18
#17
#16
#15
#14

#13
#12
#11
#10
#9

#8
#7
#6
#5
#4
#3
#2
#1

12.3.3

ID
#1
#2
#3

("type 1 diabet*"[Text Word])) OR ("diabetes type 1"[Text Word])) OR ("dia-
betes mellitus type 1"[Text Word])) OR (“insulin-dependent diabetes"[Text
Word])) Sort by: Publication Date

Search: ((((("Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh]) OR (T1DM[Text Word])) OR
("type 1 diabet*'[Text Word])) OR ("diabetes type 1"[Text Word])) OR ("dia-
betes mellitus type 1"[Text Word])) OR (“insulin-dependent diabetes"[Text
Word]) Sort by: Publication Date

Search: "insulin-dependent diabetes"[Text Word] Sort by: Publication Date
Search: "diabetes mellitus type 1"[Text Word] Sort by: Publication Date
Search: "diabetes type 1"[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: "type 1 diabet*'[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: TIDM[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: "Diabetes Mellitus, Type 1"[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: (("Blood Glucose Self-Monitoring”"[Mesh]) OR (glucose moni-
tor*[Text Word])) OR (continuous glucose OR flash glucose OR isCGM)
Sort by: Publication Date

Search: continuous glucose OR flash glucose OR isCGM Sort by: Publica-
tion Date

Search: glucose monitor*[Text Word] Sort by: Publication Date

Search: "Blood Glucose Self-Monitoring"[Mesh] Sort by: Most Recent

Embase

Query
#19 NOT #20
#19 AND (‘conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference
review'/it)
#13 AND #17 AND [2017-2022]/py
#13 AND #17
#14 OR #15 OR #16
'systematic review'/exp OR 'meta analysis'/exp
'meta analy*':ti,ab,de OR 'meta-analy*ti,ab,de OR metaanaly*:ti,ab,de
((systematic OR method*) NEAR/3 (review* OR overview* OR study OR
studies OR search* OR approach*)):ti,ab,de
#11 NOT #12
'juvenile'/fexp NOT 'adult'/exp
#6 AND #10
#7 OR #8 OR #9
‘type 1 diabet*'ti,ab,kw OR 'diabetes type 1"ti,ab,kw OR 'diabetes mellitus
type 1":ti,ab,kw OR tldm:ti,ab,kw
'insulin dependent diabet*:ti,ab,kw
'insulin dependent diabetes mellitus'/exp
#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5
‘continuous glucose'ti,ab,kw OR 'flash glucose"ti,ab,kw OR iscgm:ti,ab,kw
(glucose NEAR/2 monitor*):ti,ab,kw
'self monitoring of blood glucose'/de
'self monitoring blood glucose'/de
‘continuous glucose monitoring system'/exp

Cochrane

Search
MeSH descriptor: [Blood Glucose Self-Monitoring] explode all trees
(glucose NEAR/2 monitor*):ti,ab,kw
("continuous glucose" OR "flash glucose" OR isCGM):ti,ab,kw
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%28%28%28%22Diabetes+Mellitus%2C+Type+1%22%5BMesh%5D%29+OR+%28T1DM%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22type+1+diabet%2A%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22diabetes+mellitus+type+1%22%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28%22insulin-dependent+diabetes%22%5BText+Word%5D%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22insulin-dependent+diabetes%22%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22diabetes+mellitus+type+1%22%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22diabetes+type+1%22%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%22type+1+diabet%2A%22%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=T1DM%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Diabetes+Mellitus%2C+Type+1%22%5BMesh%5D
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=%28%28%22Blood+Glucose+Self-Monitoring%22%5BMesh%5D%29+OR+%28glucose+monitor%2A%5BText+Word%5D%29%29+OR+%28continuous+glucose+OR+flash+glucose+OR+isCGM%29&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=continuous+glucose+OR+flash+glucose+OR+isCGM&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=glucose+monitor%2A%5BText+Word%5D&sort=pubdate&ac=no
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?sort=date&term=%22Blood+Glucose+Self-Monitoring%22%5BMesh%5D

#4
#5
#6

#7

#8
#9

Versionsnr.: 1.1

{OR #1-#3}

MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 1] explode all trees

"type 1 diabetes" OR "diabetes type 1" OR "diabetes mellitus type 1" OR
T1DM):ti,ab,kw

("insulin-dependent diabetes"):ti,ab,kw

{OR #5-#7}

#4 AND #8 with Cochrane Library publication date Between Jan 2017 and
Dec 2022, in Cochrane Reviews

6038
5895
9961

22728
28779
2
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