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1

AKS:
CCA:
CEA:
CSill:
CUA:
CvVD:
DCCT:
DES:
DKA:
FGM:
GRADE:

HbA1c:
HFS-II:
HRQoL:
LEA:
MARD:
MD:
MDI:
MKRF:
PAD:
PICOS:

QALY:
RR:
rtCGM:
SE:

Sensor:

SMBG:
T1DM:
T2DM:
TIR:

Begreber og forkortelser

Akut koronar syndrom; samlebetegnelse for myokardieinfarkt og angina pectoris
Cost-consequence analysis (omkostningskonsekvensanalyse)
Cost-effectiveness analysis (omkostningseffektivitetsanalyse)

Continuous subcutaneous insulin injection (kontinuerlig subkutan insulininjektion)
Cost-utility analyse

Cardiovascular disease (kardiovaskulaer sygdom)

Diabetes Control and Complications Trial

Dansk Endokrinologisk Selskab

Diabetisk ketoacidose

Flash glukosemaler

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (Systema-
tisk metode til at vurdere evidens)

Haemoglobin A1c

Hypoglycemia Fear Survey-ll

Health-related quality of life (helbredsrelateret livskvalitet)

Lower extremity amputation (underekstremitetsamputation)

Mean Absolut Relative Difference

Mean Difference

Multiple daglige injektioner (af insulin)

Mindste kliniske relevante forskel

Perifer arteriesygdom

Population, Intervention, Comparator, Outcome and Setting (Population, intervention,
komparator, effektmal, setting)

Quality-adjusted life years (kvalitetsjusterede levear)

Relativ risiko

real time continuous glucose monitor (real time kontinuerlig glukosemaler)
Standardfejl

'Sensor’ bruges i rapporten som samlebetegnelse for alle sensorbaserede glukosema-
lere med alarmfunktion, herunder FGM- og CGM-sensorteknologi.
Self-monitoring of blood glucose (selvmonitorering af blodglukose)

Type 1 diabetes mellitus

Type 2 diabetes mellitus

Time in range (tid i malomrade)
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2 Opsummering

Nedenstaende tabel praesenterer analysens vaesentligste konklusioner inden for fire perspektiver: Kii-
nisk effekt og sikkerhed, organisatoriske implikationer, patientperspektivet og sundhedsgkonomi, samt
opsummerer kvalitetsvurderingerne af den understgttende evidens.

2.1 Analysespgrgsmal

Analysen har haft til formdl at undersage fglgende analysespagrgsmal:

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

Analysespgrgsmalets besvarelse beror pa resultaterne fra en reekke undersggelsesspgrgsmal, der er
belyst under analysens fire perspektiver. De vaesentligste konklusioner opsummeres i nedenstdende
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Tabel 1. Analysespgrgsmalet besvares i henhold til den population, intervention og komparator, de
effektmal og i relation til det setting, der er specificeret i

Tabel 3.

Fagudvalget henleder opmaerksomheden pa, at nedenstadende konklusioner er draget med antagelse
om, at valget af glukosemonitoreringsmetode for den enkelte patient altid beror pa en individuel vurde-
ring med udgangspunkt i behandlerens vurdering af patientens situation og med inddragelse af patien-
tens praeferencer, motivation, sygdomsforstaelse, mv. Analysen fokuserer pa anvendelsen af glukose-
monitoreringsmetoder alene, men fagudvalget ger opmaerksom pa, at handtering og behandling af di-
abetes er en multifaktoriel disciplin, hvor glukosemonitorering ikke kan ses som en enkeltstdende in-
tervention. Monitoreringen er i sig selv ikke en behandling, men kan anvendes som redskab, der un-
derstotter behandling. Som sadan er det ikke monitoreringen med eller uden sensor, der pavirker blod-
glukoseniveauet. Sensorerne giver dog bedre mulighed for at holde @je med blodsukkeret, hvilket kan
veere farste trin for patienterne i forhold til at justere deres blodsukker hensigtsmaessigt med udgangs-
punkt i informationerne derfra.

Fagudvalget bemeerker yderligere, at nedenstaende konklusioner er draget pa den underliggende pree-
mis, at de sensorbaserede glukosemalere anvendes som behandlingsredskab, og at disse derfor tilde-
les og handteres i regionalt regi. Der er derfor en iboende forventning om, at der kan ske en forskydning
af tildelingen af glukosemonitoreringsudstyr fra det kommunale til det regionale regi ved en eventuel
positiv anbefaling af sensorer som behandlingsredskab. Med udgangspunkt i fundene i naervaerende
analyse kan Radet nuancere sine anbefalinger f.eks. ved begraensninger, forudsaetninger, mv. i forhold
til brugen af sensor som behandlingsredskab til voksne patienter med T1DM.
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Tabel 1= Opsummering af analysens konklusioner.

Klinisk effekt og
sikkerhed

Patientperspekti-
vet

| afsnit 8.2 opsummerer fagudvalget de vigtigste fund fra perspektivet ’Klinisk
effekt og sikkerhed'.

| dette perspektiv er der inkluderet 24 artikler, der rapporterer resultater fra 12
studier. Med udgangspunkt i perspektivet konkluderer fagudvalget, at brugen af
sensorer medfagrer vigtige kliniske og patientrelevante effekter. Fagudvalget leeg-
ger stor vaegt pa perspektivets fund vedrgrende effektmalet 'time in range’ (TIR)
(Figur 2), hvor sensorer medfgrer en klinisk relevant forskel i effekten set i forhold
til SMBG. Yderligere paviser den inkluderede litteratur klinisk relevante forskelle
i effektmalene HbA1c og 'ikke-alvorlige hypoglykaemiske tilfeelde’ til fordel for
sensorer (hhv. Figur 1 og Figur 5). Brugen af sensorer pavirker ogsa effektmalet
‘glykaemisk variabilitet’, saledes at der ses en signifikant reduktion i forhold til
SMBG, men denne overstiger ikke den fastsatte mindste kliniske relevante for-
skel (Figur 6). For effektmalene ‘sveere hypoglykaemiske tilfaelde’ samt 'frygt for
hypoglykeemi’ er der ikke pavist en forskel i effekten mellem sensorer og SMBG
(hhv. Figur 3 og Figur 4). Grundet begraenset evidensgrundlag vurderer fagud-
valget dog, at dette resultat ikke kan overfgres til den brede population.

Samlet set viser analysen, at sensorer er forbundet med vaesentlige fordele, for
sa vidt angar Klinisk effekt og sikkerhed. Fagudvalget lzegger stor veegt pa fun-
dene vedrgrende TIR og HbA1c, og papeger samtidig, at samtlige andre effekt-
mal, hvor der foreligger evidens, pavirkes positivt af brugen af sensorer. For flere
af disse effektmal pavises en klinisk relevant effekt, og for andre ses en positiv
tendens i effekten af sensorer. Dette er i modseetning til tidligere indsatser, hvor
opnaelse af HbA1c mal har veeret begreenset af risikoen for forveerring i andre
parametre.

Pa baggrund af GRADE-vurderingen er evidenskvaliteten vekslende pa tveers af
effektmal. For effektmalene TIR og 'ikke-alvorlige’ alvorlige hypoglykeemiske til-
faelde vurderes evidenskvaliteten til at veere ‘'moderat’. Evidenskvaliteten for ef-
fektmalet 'svaere hypoglykaemiske tilfaelde’ vurderes at veere 'lav’. De resterende
effektmal HbA1c og 'frygt for hypoglykaemi’ er vurderet til at have 'meget lav’ evi-
denskvalitet. Den lave evidenskvalitet f medfgrer usikkerheden i cost utility ana-
lysen (CUA), da dette effektmal anvendes til at estimere forekomsten af senkom-
plikationer.

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

Opsummeringen af patientperspektivet beskrives i afsnit 9.6.

Glukosemonitorering er et grundvilkar for patienter med T1DM. Typen af gluko-
semonitoreringsmetode har indflydelse pa mange aspekter af dagligdagen. Litte-
raturen indikerer, at anvendelsen af sensorer sammenlignet med SMBG kan af-
hjeelpe nogle af de udfordringer, som patienter med T1DM oplever ved handte-
ring af deres sygdom. Anvendelsen af sensorer kan dog ikke Igse alle udfordrin-
ger og er ikke uden fejl og mangler (Tabel 11). Seerligt pavirkes livet af de fal-
gende diabetesrelaterede temaer forskelligartet ved brug af de forskellige gluko-
semonitoreringsmetoder:

¢ Den glykeemiske kontrol

e Selvsikkerheden i varetagelsen af egen diabetesbehandling

e Indsigten i egen krop og sundhed

o Det sociale liv
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Organisatoriske

implikationer

¢ Sygdommens synlighed for omverdenen

* Nattesgvnen

¢ Evnen til at dyrke motion

e Graden af diabetes distress
| litteraturen og gennem Stenospgrgeskemaundersggelsen, foretaget af Behand-
lingsradet, er der identificeret bade positive og negative aspekter ved anvendelse
af bade sensorer og SMBG, som angivet i hhv. Tabel 11 og Tabel 12. Fagudval-
get vurderer, at fordelene ved anvendelse af sensorer er betydeligt flere og mere
tungtvejende end ulemperne, og at der er flere fordele ved brug af sensor i forhold
til SMBG. Fagudvalget tilfgjer, at valget af glukosemonitoreringsmetode altid bar
tage hgjde for patientens prasferencer.

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

Det helhedsbillede, der bliver dannet ved gennemgang af litteraturen og den ny-
indhentede empiri, er, at anvendelsen af sensorer for en stor del af patientpopu-
lationen med T1DM ger hverdagen og glukosemaling lettere og tryggere, samt
kan understgtte sunde vaner, og at patienterne pa baggrund heraf opnar bedre
livskvalitet.

Opsummeringen af organisationsperspektivet praesenteres i afsnit 10.7.

Fagudvalget konstaterer, at der, pa trods af en faellesregional retningslinje pa
omradet, eksisterer forskellig praksis for tildeling af sensorer pa tvaers af regio-
nerne. Dette kommer saerligt til udtryk ved variationen i andelen af patientpopu-
lationen, som har en sensor i de enkelte regioner (Tabel 13). Desuden forekom-
mer der stor variation i andelen af patienter, der har sensorer tildelt som hjaelpe-
middel i kommunerne. Fagudvalget bemaerker, at udviklingen pa omradet gar
steerkt, og at de estimerede andele af tildelte sensorer derfor ma betragtes som
punktestimater i et hurtigt udviklende felt.

Fagudvalget bemaerker, at den hurtige udvikling i tildeling af sensorer forventeligt
baserer sig pa flere aspekter, herunder klinikernes primaere fokus pa at tilbyde
den bedst mulige behandling ift. patientens behov. Fagudvalget vurderer, at den
preesenterede evidens underbygger, at anvendelse af sensorer bidrager til en
optimering af behandlingen. Fagudvalget bemeerker, at den indflydelse, som op-
timering af behandlingen forventes at have pa hverdagen, er i overensstemmelse
med fundene i patientperspektivet.

Fagudvalget bemaerker sensorernes potentiale for at gge muligheden for optime-
ring af behandlingen, men vurderer samtidig, at det med al sandsynlighed ogsa
vil kunne medfgre lokale organisatoriske implikationer ved en eventuel positiv
anbefaling om anvendelse af sensorer som behandlingsredskab. Dette skyldes,
at anvendelsen af sensorer forventeligt vil pavirke patientkontakten ift. bade an-
tal, type og varighed af de kontakter, der er behov for. Fagudvalget bemaerker,
at det for nuvaerende ikke er muligt at identificere, hvordan ressourcetraskket vil
pavirkes pa lzengere sigt, men vurderer med afsaet i egne erfaringer og i respon-
denternes svar, at der forventeligt vil ses et stgrre ressourcetraek det fgrste ar,
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Sundhedsgkonomi

hvor patienter pabegynder anvendelse af sensor. | forleengelse heraf bemaerker
fagudvalget, at der forventeligt ikke vil ses en sektormaessig flytning eller forskyd-
ning af arbejdsopgaver, selvom der dog ma forventes en pavirkning af ressour-
cetraskket hos det regionale personale.

Ved fagudvalgets interviews af sundhedsfagligt personale var der stor opbakning
til anvendelse af sensorer til behandling af patienter med T1DM. Fagudvalget
vurderer, at de adspurgte respondenter er repraesentative for behandlere i alle
regioner. Der var konsensus omkring, at anvendelse af sensorer generelt set pa-
virker patientkontakten positivt ved at muligggre bedre indsigt i de glykaemiske
veerdier med efterfglgende forbedret mulighed for behandling, samt mere me-
ningsfuld dialog med og uddannelse af patienterne. Nogle respondenter bemeer-
kede dog ogsa, at den @gede datamaengde kan vaere mere komplekst at se pa.
Pa den ene side kraever det mere tid til analyse for behandlerne, pa den anden
side danner det grundlag for bedre behandling i samarbejde med patienten.

Der var konsensus blandt de interviewede respondenter om, at uddannelse i an-
vendelse af sensorerne er vigtig for, at patienterne anvender sensorteknologien
hensigtsmaessigt. Med udgangspunkt i respondenternes besvarelser bemaerker
fagudvalget dog ogsa, at uddannelse af patienterne ikke desto mindre varetages
vaesentligt forskelligt pa tvaers af landet. Fagudvalget bemaerker, at det kan blive
ngdvendigt at afseette yderligere personaleressourcer til at varetage uddannel-
sesforlgb i anvendelse af sensorer, hvis der kommer en positiv anbefaling af an-
vendelse af sensorer som behandlingsredskab, og man samtidigt gnsker en hur-
tig implementering af anbefalingen.

Opsummeringen af det sundhedsgkonomiske perspektiv preesenteres i afsnit
11.4.3.

Med udgangspunkt i resultaterne af de sundhedsgkonomiske analyser vurderer
fagudvalget, at anvendelse af sensorer skaber hgj vaerdi i relation til patienternes
livskvalitet og klinisk effekt relativt til deres gkonomiske konsekvenser, set i for-
hold til SMBG. Jf. CUA’en dominerer anvendelse af sensor anvendelse af SMBG
med en mindre omkostningsakkumulation (-DKK35.364) og hgjere effekt
(1,670QALYs). Fagudvalget bemaerker, at resultatet af CUA'en reflekterer, at
sensorer bade er klinisk bedre og gkonomisk besparende pa sigt i forhold til
SMBG. | CEA’en medferer anvendelse af sensor hgjere effekt (forskel i TIR pa
7,05%-point), men ogsa hgjere omkostningsakkumulation (forskel: DKK9.156),
hvilket svarer til, at der kan opnas en gennemsnitlig forggelse i TIR pa 1 time og
41 minutter pr. degn igennem det farste ar efter opstart til en arlig meromkostning
pa DKK9.156 ved anvendelse af sensor i stedet for SMBG.

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

Geeldende for resultaterne af bade de sundhedsgkonomiske analyser og budget-
konsekvensanalysen (BIA) er, at omkostningerne til sensorteknologi er estimeret
pa_baggrund af et veegtet forbrug af de sensorer, der er inkluderet i det
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Evidensens kvali-
tet

nuveerende faellesregionale udbud. Hvis anvendelse af sensorer som behand-
lingsredskab udvikler sig anderledes, end der er estimeret for analyserne, ger
fagudvalget opmaerksom pa, at resultaterne af analyserne kan eendres betyde-
ligt. Det samme vil ske, hvis forbrugsmgnsteret i forhold til de forskellige typer af
sensorer g&ndres, eller hvis der ses markante priseendringer.

Evidenskvalitet for klinisk effekt og sikkerhed (jf. afsnit 8.1.4)
Pa baggrund af GRADE-vurdering er evidensens kvalitet vekslende for effektma-

lene fra 'Moderat' for TIR og lkke-alvorlige hypoglykaemiske tilfaelde, til 'Lav’ for
Sveere hypoglykaemiske tilfeelde og 'Meget lav’ for HbA1c, Frygt for hypoglykaemi
og Glykeemisk variabilitet. Den varierende evidenskvalitet indebaerer at, der er
usikkerhed om effektstgrrelsen af sensorerne, og ny forskning kan potentielt flytte
resultaterne, enten positivt eller negativt, preesenteret i afsnit 8.1.3.

Evidenskvalitet for patientperspektivet (jf. afsnit 9.5)

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

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

Evidenskvalitet for organisationsperspektivet (jf. afsnit 10.6)
Da evidensgrundlaget i hovedtraek ikke bestar af videnskabelig litteratur, er der
ikke udfert formel vurdering af evidenskvaliteten for organisationsperspektivet.

Evidenskvalitet for sundhedsgkonomi (jf. afsnit 11.1)

Der er ikke foretaget evidenskvalitetsvurdering af datagrundlaget for sundheds-
wkonomien, da der ikke er identificeret sundhedsgkonomiske studier, der bely-
ser de to undersggelsesspgrgsmal heri.
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Formal

Den 30. august 2021 indsendte Region Syddanmark et analysetema omhandlende brugen af diverse
teknologier hos patienter med type 1 diabetes. Danske Regioners bestyrelse besluttede d. 14. oktober
2021, at Behandlingsradet i 2022 skal gennemfare en stgrre analyse vedrgrende patientnzer diabetes-
teknologi til voksne patienter med type 1 diabetes med specifikt fokus pa glukosemonitoreringsmetoder.

Behandlingsradet dreftede 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 afgraenset til sensorbaserede glukosema-
lere. Radet pegede ikke pa et konkret analyseforslag, men gav Radsformanden mandat til sammen
med fagudvalgsformanden at kvalificere og definere det endelige analyseforslag. P4 et made mellem
fagudvalgsformanden og Radsformanden d. 14. marts 2022 blev det endelige analyseforslag defineret
og godkendt af Behandlingsradets formand, hvormed den starre analyse blev igangsat.

Analysedesignet blev offentliggjort pa Behandlingsradets hjemmesiden den 29. august 2022.

Der er sket en stor udvikling inden for det diabetesteknologiske omrade i de seneste ar, hvilket har
medfagrt 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 akta-
rer har foretaget analyser og udarbejdet retningslinjer og vejledninger pa omradet, dog uden at det af
den grund har medfart en ensretning af anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere. Behandlings-
radets 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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4 Baggrund

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 befolkningen
[1,2]. 1 2016 blev der diagnosticeret 781 tilfaelde af T1DM i Danmark [3]. Preevalensen af T1DM menes
at vaere nogenlunde stabil, mens incidensen er svagt stigende i yngre aldersgrupper og faldende i zeldre
aldersgrupper [4].

T1DM er en kronisk autoimmun sygdom, hvor bugspytkirtlens evne til at producere insulin forsvinder
helt eller delvist, og kroppen derfor ikke kan regulere blodglukoseniveauet, ogsa kaldet blodsukkerni-
veauet. T1DM skyldes, at immunforsvaret draeber de insulinproducerende betaceller i bugspytkirtlen.
Nar der er 5-10% tilbage af disse celler, er insulinproduktionen for lav til, at et normalt blodglukoseni-
veau kan opretholdes. Personer med T1DM, som er ubehandlede, optraeder derfor med et forhgjet
blodglukoseniveau i forhold til en rask person [5].

T1DM kan opsta i alle aldre. Omkring halvdelen af patienter med T1DM diagnosticeres for 30-ars-
alderen, og diagnosen stilles efter kort tids sygdom med symptomer i form af gget frekvens af vandlad-
ning, tarst, vaegttab, samt falelse af traethed. Diagnostikken foregar pa de regionale sygehuse. Ube-
handlet vil patienter med T1DM inden for fa dage til fa maneder opleve diabetisk ketoacidose (DKA),
hvilket vil fare til koma og dgd, medmindre der igangsaettes behandling.

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

4.1.1 Behandling

T1DM behandles ved eksogen tilfgrsel af insulin, som erstatter patienternes manglende naturlige insu-
linproduktion. Malet med insulinbehandlingen er at efterligne den naturlige insulinproduktion, sa blod-
glukoseniveauet ligger mellem 4 og 10 mmol/L samt, sa vidt muligt, at undga, at patienten oplever for
lavt blodglukoseniveau (hypoglykaemi) og for hgjt blodglukoseniveau (hyperglykaemi) [7]. Hypo- og hy-
perglykeemi optraeder som akutte komplikationer ved diabetes (jf. afsnit 4.1.2), mens vedvarende for-
hgjet blodglukoseniveau eller tilbagevendende hyperglykaemi er forbundet med en @get risiko for at
udvikle senkomplikationer (jf. afsnit 4.1.2.1).

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 behandlin-
gen lgbende. Den generelle anbefaling for, hvor ofte patienter med T1DM bgr male deres blodglukose,
har hidtil veeret minimum fire gange dagligt; hhv. far hvert starre maltid og inden sengetid, 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 findes pa nuvaerende
tidspunkt flere forskellige metoder, hvorpa patienter med diabetes kan monitorere deres aktuelle glu-
koseniveau, herunder selvmonitorering af blodglukose (SMBG) og anvendelse af sensorbaserede glu-
kosemalere, som maler glukoseniveauet i veevet i underhuden (jf. afsnit 3.2).

Til vurdering og monitorering af hvor velreguleret sygdommen er, bruges traditionelt malet haemoglobin
A1c (HbA1c), som afspejler patientens sakaldte "langtidsblodsukker” [9]. HbA1c-niveauet er et udtryk
for patientens gennemsnitlige glukoseniveau i blodet inden for de sidste to til tre maneder, og forekom-
sten af diabetiske senkomplikationer er steerkt korreleret hermed [10]. Maling af HbA1c-niveauet
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foretages gennem blodprgver, der udfgres som led i regelmaessige kontakter til diabetesambulatoriet.
Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) har i deres faglige nationale behandlingsvejledning vedr. T1DM
(2022) [11] formuleret standardiserede behandlingsmal for patienter med T1DM, bl.a. pa baggrund af
HbA1c-malinger. Heri anbefaler de et standardiseret HbA1c-behandlingsmal pa <53 mmol/mol. Patien-
ters monitorering og regulering af deres aktuelle blodglukoseniveau er essentielt for opnaelse af dette
behandlingsmal. HbA1c siger dog ikke noget om eventuelle svingninger i blodsukkeret, altsa hvor lang
tid blodsukkeret har ligget i det gnskede niveau, imellem 3,9-10 mmol/l. En patient kan dermed godt
opfylde det standardiserede behandlingsmal ift. Hba1c, men opleve hyppige svingninger i blodsukker-
niveauet og potentielt opleve hypoglykaemi i en stgrre andel af tiden. Ligeledes er udsving i blodsukke-
ret korreleret med senkomplikationer [12]. Af denne grund har DES i 2022 opdateret deres behand-
lingsvejledning, saledes at behandlingsmalene nu ogsa er defineret iht. parametre, som kan males af
sensorbaserede glukosemalere. For en ukompliceret patient anses en time in range (TIR) pa >70% nu
som et akvivalent behandlingsmal, ligesom der ogsa er opstillet mal vedr. glykeemisk variation, time
below range, og time above range [11].

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP) offentliggjorde primo 2023 deres arsrapport
for 2021-2022 [13], hvori de preesenterede fordelingen af danske patienter med T1DM efter deres
HbA1c-niveau. Tallene er opgjort pa nationalt niveau, og daekker over regionale forskelle. Fordelingen
kan ses i Tabel 2. Som det ses af tabellen, er det en relativt lille andel (27%) af patienter med T1DM,
der opnar det standardiserede behandlingsmal.

Tabel 2 - Andel af danske patienter med T1DM, opdelt efter HbA1c-niveau. Data baserer sig pa patienter med T1DM, der

har veeret i kontakt med de danske diabetesambulatorier [14].

HbA1c niveau <53 mmol/mol 53-70 mmol/mol >70 mmol/mol
Andel (%, n=23,411)

4.1.2 Akutte komplikationer

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

Hypoglykaemi er en tilstand, hvor blodglukoseniveauet er for lavt, hvilket kan resultere i sult, get sved-
tendens, rysten pa handerne, koncentrationsbesvaer, irritation, treethed, hjertebanken og i veerste til-
faelde kramper og bevidstlgshed [10,15]. Der er ingen biokemisk teerskelvaerdi for, hvornar symptomer
pa hypoglykaemi indtraeder, da tilstanden bl.a. afheenger af patientens generelle reguleringsniveau, og
hvor hurtigt blodglukoseniveauet eendrer sig. Typisk defineres hypoglykaemi dog ved et blodglukoseni-
veau under 3,9 mmol/L, mens et blodglukoseniveau under 3 mmol/L betragtes som klinisk betydende
hypoglykaemi [16].

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 ophg-
rer. Hvis patienten er svaert bevidsthedspavirket eller bevidstlgs (svaer hypoglykaemi/insulinchok), kan
patienten have behov for hjaelp fra tredjepart, eventuelt sundhedsfagligt personale, til at indgive glukose
intravengst eller glukagon intramuskulaert [10]. De fleste patienter har en fornemmelse af deres blod-
glukoseniveau, dvs. de kan maerke hypoglykaemien, fer den bliver alvorlig, og kan da selv afhjeelpe
tiistanden [17]. Nogle patienter, typisk patienter der har haft diabetes i mange ar, meerker dog ikke det
lave blodglukoseniveau, hvilket karakteriseres som asymptomatisk hypoglykaemi. En stor andel af alle
hypoglykaemiske episoder ved type 1 diabetes er asymptomatiske, hvilket vil sige at patienterne ikke
maerker dem. Patienter med hyppig asymptomatisk hypoglykaemi kan ogsa have nedsat evne til at
maerke, nar deres blodglukoseniveau bliver meget lavt. Dette kaldes i sveere tilfaelde hypoglykaemi-
unawareness og er en risikofaktor for fremtidige svaere hypoglykaemiske tilfaelde [10]. Forekommer
svaer hypoglykeemi i trafikken kan det resultere i uheld. Derfor vil recidiverende tilfeelde af alvorlig
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hypoglykaemi i vagen tilstand (mere end ét tilfeelde i labet af et ar) udlgse et midlertidigt karselsforbud
pa mindst tre maneder. Ved hypoglykeemi-unawareness nedleegges kgrselsforbud derfor, indtil pro-
blemstillingen er afhjulpet.

Patienter med T1DM kan ogsa opleve episoder med for hgjt blodglukoseniveau, hvilket kaldes akut
hyperglykeemi. Hyperglykaemiske tilfeelde kan normalt meerkes af patienter, der har velreguleret T1DM,
mens patienter, hvis tilstand ikke er velreguleret, ofte har svaert ved at meerke et forhgjet blodglukose-
niveau. Symptomer pa akut hyperglykaemi er treethed, eget vandladning, tarst, kvalme, slaret syn, psy-
kisk nedstemthed og nedsat kognitiv funktion. Akut hyperglykaemi behandles med insulin, hvorved blod-
glukoseniveauet seenkes, men kan ogsa i mildere tilfaelde afhjaelpes ved motion. En varig tilstand eller
tilbagevendende episoder med hyperglykaemi eger dog risikoen for infektioner og darlig sarheling, samt
senkomplikationer som uddybet i afsnit 4.1.2.1. [7,18]

| sjaeldne tilfaelde er svaer hyperglykeemi begyndelsen pa en kompleks metabolisk tilstand, der hedder
diabetisk ketoacidose (DKA), ogsa kaldet syreforgiftning. DKA skyldes grundlaeggende en absolut eller
relativ insulinmangel kombineret med et forhgjet niveau af stresshormoner, som medfarer hyperglyk-
2&mi, ketose og acidose i kombination med dehydrering. Symptomerne ved DKA er hyperventilation,
gget vandladning, steerkt pavirket almentilstand, herunder, kvalme, opkast, bevidsthedsforstyrrelser,
mv. DKA kan veere livstruende og behandles med insulin, samt indgift af saltholdige vaesker ved akut
indlaeggelse pa intern medicinsk, akut- eller intensivafdelinger.

Hypo- og hyperglykeemi samt DKA kan forebygges ved at planleegge kost, fysisk aktivitet, insulindosis,
under samtidig monitorering af blodglukose og hensigtsmaessig handling herudfra.

4.1.21 Senkomplikationer

Darligt reguleret diabetes ager risikoen for diabetiske senkomplikationer [19,20]. Gentagne tilfeelde af
sveer hypoglykaemi er koblet til forringelse af kognitiv praestationsevne, herunder evne til at handtere
informationer og nedsat hukommelse, som vedvarer ud over det akut sveere hypoglykaemiske tilfeelde
[20]. Nar patienter oplever et vedvarende forhgjet blodglukoseniveau eller ofte har hyperglykaemiske
episoder, gger det ligeledes risikoen for diabetiske senkomplikationer, herunder mikro- og makrova-
skuleere komplikationer og diabetisk fodsar. Disse diabetiske senkomplikationer opstar ofte flere ar ef-
ter, at diagnosen er stillet. Risikoen for senkomplikationer sasom mikro- og makrovaskulaere komplika-
tioner samt diabetisk fodsar, betinges i hgj grad af, hvor velreguleret blodglukoseniveauet er, men ogsa
andre faktorer spiller ind, herunder patientens blodtryk, kolesteroltal, rygning, mv. [19].

De mikrovaskuleere senkomplikationer inkluderer diabetisk nefropati, retinopati og neuropati.

Diabetisk nefropati er en nyresygdom, som i sene stadier forarsager symptomer sdsom hudklge, traet-
hed og sdemtendens. Diabetisk nefropati skyldes skade pa nyrerne grundet vedvarende eller tilbage-
vendende forhgjet blodglukoseniveau. | sveere tilfaelde opstar der nedsat nyrefunktion i en grad, som i
sidste ende kan medfgre terminalt nyresvigt, der kraever behandling i form af dialyse eller transplanta-
tion. Mellem 5 og 20% af patienter med T1DM udvikler diabetisk nefropati [21,22].

Diabetisk retinopati er en anden mikrovaskuleer senkomplikation, hvor patientens syn forvaerres og
potentielt mistes grundet pavirkning af gjets blodkar. Praevalensen af alvorlig retinopati hos patienter
med T1DM er ca. 7% [23]. Derudover har patienter med T1DM en @get risiko for gréa steer.

Diabetisk neuropati deekker over en pavirkning af nerverne, hvilket kan resultere i skader pa organer,
nedsat falesans, nervesmerter, motoriske udfald mv. Diabetisk neuropati forarsages af en kombination
af forskellige metaboliske og mikrovaskulzere mekanismer og rammer 20-30% af patienter med T1DM
efter 20 ars sygdom [24].

Makrovaskulzere senkomplikationer er en samlebetegnelse, der dakker over bl.a. perifere kreds-
lgbsforstyrrelser, iskaemisk hjertesygdom og apopleksi. Patienter med T1DM har en @gget risiko for
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makrovaskuleere senkomplikationer, specielt hvis sygdommen er darligt reguleret, da de har en gget
forekomst af areforkalkning.

Diabetiske fodsar forekommer som senkomplikation, typisk som fglge af en kombination af neuropati
og makrovaskuleere komplikationer. Neuropati kan forarsage nedsat fglesans i fadderne, hvorfor pati-
enten ikke ngdvendigvis meerker, at der opstar skade pa huden, og nedsat blodcirkulation forarsager,
at de diabetiske fodsar ikke vil hele, eller at helingen sker meget langsomt. Sarene gar typisk ikke ondt
pa patienten, da nerverne i fedderne er beskadiget. Dette er ogsa medvirkende til, at fodsarene kan
veere svaere at opdage. Hvis diabetiske fodsar ikke heler, kan det i yderste konsekvens resultere i, at
foden eller underbenet ma amputeres. Incidensen af diabetiske fodsar hos patienter med T1DM er 1%
pr ar [25].

4.2 Glukosemonitoreringsmetoder

Patienter med T1DM fgrer typisk en dagbog over malinger af deres blodglukoseniveauer. Malingerne
er vigtige for, at patienten kan reagere pa sit blodglukoseniveau, men er ogsa vigtige i kontakten med
det sundhedsfaglige personale med henblik pa behandlingsjustering og monitorering. Pa nuvaerende
tidspunkt findes der tre mader, hvorpa patienter med diabetes kan male og holde overblik over deres
glukoseniveau; anvendelse af selvmonitorering af blodglukose (SMBG), real time kontinuerlige gluko-
semalere (tCGM) og flash glukosemalere (FGM), hvoraf de to sidste kaldes sensorbaserede glukose-
malere. | naerveerende analyse er fokus pa sensorbaserede glukosemalere med alarm samlet. | den
resterende rapport anvendes derfor ordet ’sensor’ som samlebetegnelse for tCGM- og FGM-sensor-
teknologi med alarm.

4.2.1 Selvmonitorering af blodglukose

SMBG er en hyppigt anvendt metode til maling af blodglukoseniveauet. Ved proceduren for SMBG
prikker patienten sin fingerspids ved brug af en fingerprikker med lancet og presser en drabe kapillaer-
blod ud pa en teststrip, som er indsat i en blodglukosemaler. Lancetten er dimensioneret til at pafere
brugeren tilstreekkelig veevsskade til, at der opstar en blgdning. Det indebaerer, at proceduren er smer-
tefuld og efterlader ar-forandringer pa fingrene, som, hos de fleste, der maler s& hyppigt som anbefalet,
for eller senere resulterer i smerter, fgleforstyrrelser og hudforandringer i fingrene. Disse gener bliver
hos nogle persisterende. Blodglukosemaleren viser efterfalgende det aktuelle blodglukoseniveau. Ved
brug af SMBG far patienten derfor et gjebliksbillede af sit blodglukoseniveau. Mange blodglukosema-
lere kan uploade data fra blodglukoseapparatet hjemmefra via app eller pc eller ved fremmgde i ambu-
latoriet, saledes at en dagbog kan fares over tidligere malinger elektronisk, i stedet for pa papir. Denne
mulighed ses dog sjeeldent benyttet i klinisk praksis.

4.2.2 Sensorbaserede glukosemalere

Der skelnes typisk mellem to typer af sensorer til maling af vaevsglukose i underhuden: hhv. tCGM og
FGM. Begge typer af teknologi giver en indikation af blodglukoseniveauet ved hjzaelp af en sensor, der
placeres i underhuden, typisk pa overarmen eller maven, og som maler glukose i interstitielvaesken i
underhuden, hvorefter vaerdier sendes til en afleeser eller til en app pa mobiltelefonen ved hjaelp af en
transmitter, der er placeret pa huden over sensoren. Glukoseniveauet i kapilleerblod og glukoseniveauet
i den subkutane interstitielvaeske er korreleret, hvorved sensorerne giver en indikation af blodglukose-
niveauet. Der ses en 5-15 minutters forsinkelse fra aendringer forekommer i blodglukosen, og indtil
disse ses i glukoseniveauet i interstitielvaesken. Denne forsinkelse kan give en midlertidig ungjagtighed
i sensormalinger set i forhold til det rigtige blodglukoseniveau, seerligt ved hurtige og stgrre udsving i
blodglukose [26].
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Ved anvendelse af tCGM sender transmitteren lgbende glukosevaerdierne til en aflaeser eller app pa
mobiltelefon ved hjeelp af Bluetooth eller Near Field Communication, hvorved det aktuelle glukoseni-
veau samt retrospektive veerdier kan ses.

Ved anvendelse af FGM skal patienten aktivt scanne transmitteren med en afleeser eller mobiltelefon,
hvorefter informationer omkring det aktuelle glukoseniveau samt retrospektive veaerdier kan tilgas pa
samme made som ved rtCGM. Scanningen foretages ved at taende for en afleeser eller abne app pa
mobiltelefon og kortvarigt holde aflaeseren eller mobiltelefon over sensoren.

De forskellige sensorer besidder en reekke forskellige funktionaliteter, hvad angar behov for kalibrering,
holdbarhed, visning af trendpile (om blodglukoseniveauet er stigende, faldende eller stabilt og eventuelt
hastigheden af aendringen), indstillingsmuligheder for alarmer (f.eks. ved hyper- eller hypoglykeemi eller
hurtig eendring), mv. Trendpilene tillader, at brugeren far en indikation om, hvorvidt blodsukkeret gene-
relt er stigende eller faldende, og dermed kan planleegge dagligdagen derefter. P4 den made er der
potentiale for at tilfeelde af hypo- og hyperglykaemi kan undgas. Sensorer med alarmer kan alarmere
brugeren, hvis blodsukkeret er sa lavt, at brugeren er i hypoglykaemi, som for manges vedkommende
kan blive en ubemeaerket realitet. Ligeledes kan disse alarm henlede opmaerksomheden pa et ubemaer-
ket hyperglykaemisk tilfaelde, saledes tilstanden potentielt kan undgas.

4.2.3 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.

Ifelge den nationale behandlingsvejledning fra DES bgr alle patienter med T1DM tilbydes en sensor,
hvad enten dette er en rtCGM eller FGM, hvis de er motiverede for anvendelsen deraf [26]. Dette be-
grundes med sensorernes potentiale for at gge patienternes helbredsrelaterede livskvalitet, samt en
potentiel klinisk merveerdi i forhold til SMBG. Denne faglige anbefaling tager imidlertid ikke hensyn til
gkonomiske overvejelser. DES supplerer deres faglige anbefaling vedr. sensorer med, at der til patien-
ter med nedsat evne til at maerke lavt blodglukose (hypoglykaemi-unawareness) ber tilbydes sensorer
med alarmer.

For FGM findes der i tilleeg en retningslinje for tildeling som behandlingsredskab udstedt af Danske
Regioner medio 2019. Denne retningslinje angiver, at patienter med en HbA1c>70 mmol/mol eller seer-
lige indikationer, f.eks. stikkeangst, angst for hypoglykeemi, mv., ber tilbydes FGM som led i deres
behandling [27]. Der foreligger dog regionale forskelle i tildelingskriterierne for FGM. Tildelingen af sen-
sor foregar derfor pa baggrund af eksisterende behandlingsvejledninger, retningslinjer, samt en vurde-
ring af patientens individuelle behov. Sundhedsteknologien kan tildeles som bade behandlingsredskab
og hjaeelpemiddel under hhv. sundhedsloven og serviceloven. Regionerne er de ansvarlige myndigheder
for bevilling af behandlingsredskaber, mens kommunerne er ansvarlige myndigheder for bevilling af
hjeelpemidler. Bevilling af hjeelpemidler kan dog kun ske under forudsaetning af, at det ikke er bevilget
efter anden lovgivning [28].
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5 Analysespecifikation

Fagudvalget har formuleret fglgende analysespgrgsmal, som analysen gennem en raekke undersggel-
sessporgsmal skal besvare:

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

Analysespgrgsmalet skal besvares ud fra de fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, patientper-
spektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi, jf. Behandlingsradets metodevejledning.
Preemissen for anvendelse af en sensor som behandlingsredskab er, at disse tildeles og handteres i
regionalt regi. Derfor er der en iboende forventning om, at der kan ske en forskydning af tildelingen af
glukosemonitoreringsudstyr fra det kommunale til det regionale regi ved en eventuel positiv anbefaling
af sensorer som behandlingsredskab. Med udgangspunkt i fundene i naerveerende analyse forventes
Radet at nuancere sine anbefalinger f.eks. ved begraensninger, forudsaetninger, mv. i forhold til brugen
af sensorer som behandlingsredskab til voksne patienter med T1DM.

Analysespgrgsmalet besvares i relation til den specifikation af population, intervention, 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 sikkerheds-
mal, samt hvilken setting, analysespgrgsmalet besvares i forhold til.

Tabel 3 - PICOS-specifikation til analysespergsmalet. MKRF: Mindste kliniske relevante forskel. EQ-5D-5L: EuroQoL-5Di-
mensions-SLevels.

PICOS Uddybning

Voksne patienter (219 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. HbA1c-niveau:

- Patienter med HbA1c < 53 mmol/mol

- Patienter med HbA1c > 53 mmol/mol

Opdeling pa subgrupper er kun relevant, hvor der eksisterer data til at understgtte
dette i forhold til de konkrete unders@gelsesspgrgsmal.

Sensorbaserede glukosemalere. Hermed menes bade tCGM og FGM.
Intervention:
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De sensorbaserede glukosemalere analyseres samlet i en produktkategori, som én
teknologi. Dette skyldes, at fagudvalget vurderer, at nyere modeller af FGM og
rtCGM har en sammenlignelig effekt.
Konventionel selvmonitorering af blodglukose (SMBG) ved fingerprik, teststrips og
Komparator: | blodglukosemaler.
Effektmal Vigtighed! | Maleenhed MKRF
(evt. opfelgningstid)
HbA1c Kritisk Subgruppe Subgruppe
.. | HbA1c < HbA1Tc >
Forskel fra baseline i | 53mmol/mol | 53mmol/mol
mmol/mol
4 mmol/mol
) [29]
Time inrange | Kritisk Forskel i andel af tid
med blodsukker i in- | 5%-point ved seks mane-
tervallet 3,9-10 ders opfalgning [30]
mmol/L
Frygt for hypo- | Kritisk Forskel i frygt for hy-
glykaemi poglykami malt med 5 boint
Hypoglycemia Fear poin
Survey ||
Helbredsrela- | Kritisk Forskel i indeksscore L o
teret livskvali- malt med EQ-5D-5L éE(;\?c’i r[|:;11g]| indeksscore pa
tet spgrgeskemaet ’
. Sveere hypo- Kritisk Forskel i gennem-
Effektmal glykaemiske til- snitlige antal svaere
feelde hypoglykaemiske til-
feelde, hvor patienten | 0,25 tilfaelde pr. ar
har brug for assi-
stance til at korrigere
sit blodsukker pr. ar
Ikke-alvorlige Vigtig Forskel i gennem-
hypoglykaemi- snitlige antal ikke-al-
ske tilfaelde vorlige symptomati-
ske og asymptomati-
ske hypoglykeemiske | 0,5 tilfaelde pr. uge
tilfaelde pr uge, hvor
blodglukoseveerdien
er <3,9mmol/Li>15
minutter.
Glykaemisk 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.
5.1.1 Inklusionskriterier for og inkluderede sensorbaserede gluko-

semalere

Fagudvalget har vurderet, at en sensor skal leve op til nedenstaende kriterier for at kunne indga i nzer-
veerende stgrre analyse:

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

' Jf. Behandlingsradets metodevejledning veegtes effektmalene primaert med henblik pa den videre vurdering af evidenskvalitet.
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e Sensoren skal veere enten enkeltstdende (stand-alone) teknologi eller vaere anvendt ved sam-
tidig brug af insulinpumpe, dog ma den ikke indga i hybrid-closed eller closed-loop systemer,
hvor sensoren regulerer insulintilfgrslen i insulinpumpen.

e Sensoren skal vaere markedsfgrt i Danmark.

e Der skal vaere pavist en MARD (Mean Absolut Relative Difference) <10% for sensoren, jf. DES’
anbefalinger? [26].

e MARD-veerdierne for sensoren skal veere dokumenterede og tilgaengelige for hypoglykeemi
(1,5-3,9 mmol/L), normoglykaemi (4-10 mmol/L) og hyperglykaemi (>10 mmol/L).

« Patienten skal selv kunne paseette sensoren.

e Transmitteren/sensor skal vaere vandteet, sa den kan baeres ifm. bad og motionsudgvelse.

e Der skal vaere tilknyttet et downloading-program til sensoren, 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 be-
handlingsansvarlige afdeling.

« Sensoren ma ikke kun veere app-baseret; der skal vaere mulighed for at anvende en aflaeser.

o Afleeseren skal kunne indstilles til dansk (sprog).

Addendum

Fagudvalget har vurderet, at et yderligere inklusionskriterium for, at en sensorbaseret glukosemaler kan indga
i den sterre analyse, er, at sensoren har en funktion, som kan alarmere patienten, hvis vedkommende er ved
at far hyper- eller hypoglykaemi. Fagudvalget har vurderet, at denne alarmfunktion er sa betydende for effekten
af sensoren, at det skal vaere et inklusionskriterium. Derudover vurderer fagudvalget ogsa, at tilstedevaerelse
af alarm er betingende for antagelsen om ligevaerdighed imellem FGM og tCGM.

| Tabel 4 praesenteres et udsnit af de sensorbaserede glukosemalere, som lever op til fagudvalgets
inklusionskriterier, og som er inkluderet i analysen. Fagudvalget vurderer, at disse sensorer er ligeveer-
dige, hvad angar klinisk effekt og sikkerhed.

Tabel 4 - Overblik over sensorbaserede glukosemalere der er inkluderet i den sterre analyse.

Metode Produktnavn Producent MARD
Dexcom G6 Dexcom 9.0%
real time kontinuerlige GlucoMen Day A. Menarini Diagnostics 9,7%
glukosemalere Medtrum A6 Touchcare Medtrum 9.0%
Guardian Connect Medtronic 8,7%
Flash glukoseméler FreeStyle Libre 2 Abbott Diabetes Care 9.2%

5.1.2 Inklusionskriterier for udstyr anvendt til SMBG

Der eksisterer mange konkurrerende producenter af udstyr tii SMBG (blodglukosemalere, lancetter,
teststrips, afspritningsservietter, mv.) pa det danske marked. Fagudvalget har vurderet, at det i neervae-
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. Der skal dog foreligge en CE-maerkning af udstyret
anvendt til SMBG.

2 DES angiver at sensorer skal have en MARD < 10% for at kunne erstatte maling af blodglukose med f.eks. fingerprik som
baggrund for insulindosering.
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Litteratursggning

Med udgangspunkt i Behandlingsradets metodevejledning, er der udfert en sagning efter publicerede
Health Technology Assessment reports (HTA-rapporter), som helt eller delvist kan benyttes i besvarel-
sen af analysespgrgsmalet. Sagningen er udfert i diverse databaser (se bilag 15.1) med s@ggeordene:
Type 1 diabetes, technology, glucose monitoring.

Med udgangspunkt i sggningen efter HTA-rapporter, vurdere fagudvalget at en HTA-rapport fra Natio-
nal Institute of Health and Care Excellence (NICE) kan benyttes i belysningen af undersggelsesspeargs-
malet i relation til ’klinisk effekt og sikkerhed’. Fagudvalget vurderede dog, at det var hensigtsmaessigt
at opdatere den systematiske litteratursegning herfra for at sikre et opdateret evidensgrundlag i et hur-
tigt udviklende forskningsfelt. Da der blev identificeret en brugbar HTA-rapport, blev der ikke foretaget
en sggning efter systematiske reviews og metaanalyser.

En systematisk litteratursagning er derfor udfert med henblik pa at identificere et vidensgrundlag for
afsnittet Klinisk effekt og sikkerhed (afsnit 8). Litteratursggningen er udfert af Behandlingsradets sage-
specialist ud fra sggestrategien, der blev benyttet i NICE’s HTA-rapport [32], og s@gningen blev restrin-
geret til litteratur publiceret siden 11. maj 2021, hvor den oprindelige sagning i NICE's HTA-rapport er
udfert. Litteratursggningen blev udfgrt p4 PubMed, Embase og Cochrane, der er segemaskiner, der
feelles danner grundlag for den eksisterende sundhedsvidenskabelige og biomedicinske videnskabe-
lige litteratur. Segningen blev foretaget d. 23/06-2022 med sagestrengen beskrevet i bilag 15.2. Den
systematiske litteratursggning er opdelt i observationelle studier og RCT, hvoraf kun RCT er er vurderet
til inklusion i neervaerende analyse. Yderligere ét studie blev identificeret ved en manuel sagning.

For patientperspektivet blev der udfgrt fokuserede s@gninger for at identificere litteratur, der kunne an-
vendes til belysning af de opstillede undersggelsesspargsmal (se afsnit 7.2 og 7.4 for uddybning af
sggningen).

Grundet fokus for undersggelsesspgrgsmalene, som blev opstillet til belysning af de organisatoriske
implikationer af at tilbyde alle voksne patienter med T1DM anvendelse af sensor (afsnit 10) vurderede
fagudvalget, at det ikke var relevant at udfgre en s@gning efter videnskabelig litteratur (se afsnit 7.3 for
uddybning).

For at besvare det sundhedsgkonomiske perspektiv er der udfert en fokuseret litteratursagning efter
videnskabelige studier, der kunne belyse omkostningseffektiviteten af at anvende sensor som stand-
alone teknologi set i forhold til SMBG i Danmark. Sggningen er udfgrt med henblik pa at belyse under-
sggelsesspgrgsmalet vedrgrende den indbyrdes omkostningseffektivitet af anvendelse af hhv. sensor
og SMBG (se afsnit 11.2). Den fokuserede s@gning blev foretaget i PubMed med s@geordene: 'cost-
effectiveness’, 'Denmark’, 'type 1 diabetes mellitus’, technology’, og ‘glucose monitoring’.

6.1 Litteraturudveelgelse og dataekstraktion

De identificerede HTA-rapporter blev screenet uafhaengigt af to medarbejdere fra Behandlingsradets
sekretariatet for at frasortere irrelevante rapporter jf. PICOS. Uenighed lgses ved drgftelse, indtil enig-
hed var opnaet. Pa baggrund af denne screening blev én HTA-rapport vurderet relevant; NICE guide-
line NG17, type 1 diabetes in adults: Diagnosis and management. [B] Evidence reviews for continuous
glucose monitoring in adults with type 1 diabetes (2022) [33].
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Primeerlitteratur, der blev identificeret i den systematiske og manuelle sggning, blev ligeledes screenet
af to medarbejdere fra sekretariatet vha. Covidence systematic review software (Veritas Health Inno-
vation, Melbourne, Australia, www.covidence.org). To sekretariatsmedarbejdere har gennemgaet stu-
dierne pa titel/abstract-niveau og efterfglgende pa fuldtekstniveau. Forinden litteraturudvaelgelsen er
der opstillet inklusions- og eksklusionskriterier, som fremgar af Tabel 5. Hvis der har vaeret uoverens-
stemmelse mellem sekretariatsmedarbejdernes inklusion eller eksklusion af et studie, er studiet drgftet

indtil enighed.

Tabel 5 - In- og eksklusionskriterier for den systematiske litteraturscreening af primaerlitteratur.

Inklusionskriterier Eksklusionskriterier

1. Studierne skal veere
randomized controlled tri-
als (RCT).

2. Studierne baseres pa de
foreskrevne PICOS speci-
fikationer.

Ekskluderer studier af <1 uges varighed

Studier med miksede voksen-og bgrnepopulationer, hvis
data ikke er rapporteret for subgruppen af voksne OG
hvis <50% den samlede gruppe er >18 ar.

Hvis studiet er baseret pa sjaeldne typer af diabetes. (fx
MODY, LADA, gestationel diabetes el. Type 3c diabe-
tes)

Studier med mikset type 1 diabetes og type 2 diabetes
populationer vil ekskluderes, safremt data ikke er rap-
porteret for subgruppen af type 1 diabetes patienter OG
hvis den samlede population af studiet indeholder <70%
type 1 diabetes patienter.

Artikler der ikke er pa engelsk eller dansk.

Studier, der anvender sensorteknologi, der ikke er sam-
menlignelig med den teknologi, der bruges i dag.
Studier, der anvender sensorteknologi uden alarmer
(FreeStyle Libre 1).

Resultatet af den systematiske og manuelle s@gning er preesenteret under afsnit Klinisk effekt og sik-
kerhed8, mens et PRISMA-diagram fremgar af bilag 15.3.
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7 Datagrundiag

| dette afsnit giver fagudvalget et overblik over hvilken litteratur, nyindhentet empiri samt gvrige kilder,
der er anvendt i analysen af patientnaer diabetesteknologi til afdeekningen af perspektiverne 'Klinisk
effekt og sikkerhed’, 'Patientperspektivet’, 'Organisatoriske implikationer og 'Sundhedsgkonomi’. En
naermere praesentation af karakteristika, metoder og resultater i den inkluderede evidens samt den
indsamlede empiri fremgar af kapitlerne malrettet de enkelte perspektiver (se afsnit 8-11).

7.1 Klinisk effekt og sikkerhed

Evidensgrundlaget for afsnittet om klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa den systematiske litteratur-
sggning beskrevet i afsnit 6. Indeveerende rapport baserer sig primeert pa HTA-rapporten fra NICE
(2022) [33]. I alt er der i perspektivet 'klinisk effekt og sikkerhed’ inkluderet 24 artikler, der rapporterer
resultater fra 14 forskellige studier (se Tabel 6).

7.2 Patientperspektivet

Undersogelsesspgrgsmalene 2-4 udger patientperspektivet. Undersggelsesspargsmal 2 er besvaret
med udgangspunkt i nyindhentet empiri, som er indhentet via en spgrgeskemaundersggelse. Denne
spgrgeskemaundersggelse henvises fremadrettet til som Stenospgrgeskemaundersggelsen. Spgrge-
skemaet (bilag 15.4) blev udarbejdet af sekretariatet og valideret af fagudvalget og efterfalgende distri-
bueret pa Steno Diabetes centrene i de fem regioner. Spargeskemaet var dbent for besvarelse fra den
1. september 2022 til den 15. oktober 2022. Spgrgeskemaet blev besvaret af 76 respondenter (se afsnit
9.2).

Undersggelsesspgrgsmalene 3 og 4 er besvaret med udgangspunkt i den tilgeengelige evidens, her-
under publiceret videnskabelig litteratur, rapporter, spgrgeskemaundersggelser, mv. suppleret med
fagpersoners og fagudvalgets viden. Denne evidens er afdaekket ved en fokuseret sggning efter tema-
tikker, der blev identificeret i HTA’er vedrgrende sensorteknologi [32,34,35], oversigtsartikler om pati-
enttilfredshed [36-38], samt tematikker, som fagudvalget vurderede relevante.

| forbindelse med besvarelsen af undersggelsesspgrgsmal 7 i relation til de organisatoriske implikatio-
ner blev der foretaget interviews af klinikere, der arbejder med diabetespatienter. | forbindelse med
disse interviews blev der afdeekket tematikker, som er relevante for patientperspektivet. Hvor det har
veeret relevant at inddrage fund herfra, blev disse behandlet som ekspertudsagn.

7.3 Organisatoriske implikationer

Grundet formalet med undersegelsesspergsmalene vedrgrende de organisatoriske implikationer af en
endring i tilbuddet af glukosemalere (se afsnit 10), har fagudvalget vurderet at disse bedst belyses
med udgangspunkt i regionale retningslinjer, kontakt med behandlende klinikere, gréa litteratur, mv.
Dette skyldes, at undersggelsesspgrgsmalene primaert relaterer sig til lokale og regionale forhold med
formalet at belyse de organisatoriske implikationer i den danske behandlingskontekst. Informationer fra
internationale behandlingskontekster, som ville blive fundet i en systematisk litteratursggning i den vi-
denskabelige litteratur, forventes ikke at veere overfarbare og informative til belysning af de opstillede
undersggelsesspagrgsmal.
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Sekretariatet har af denne grund ikke udfert en systematisk litteratursggning i den videnskabelige litte-
ratur for at belyse dette perspektiv, og undersggelsesspgrgsmalene besvares i stedet for med udgangs-
punkt i regionale retningslinjer, kontakt med behandlende klinikere, gra litteratur, og fagudvalgets ind-
blik i den danske kliniske kontekst. Hvor det er relevant, suppleres der dog med fund fra den videnska-
belige litteratur.

7.4 Sundhedsgkonomi

Der blev ikke identificeret nogen studier, der kunne anvendes til formalet. Af denne grund har fagud-
valget vurderet det ngdvendigt, at der blev udarbejdet sundhedsgkonomiske analyser og budgetkon-
sekvensanalyse (BIA) for at informere om det sundhedsgkonomiske perspektiv.

Analyserne udarbejdes i overensstemmelse med Behandlingsradets metodevejledning for stgrre ana-
lyser og med inspiration fra eksisterende sundhedsgkonomiske analyser, herunder analyser fra eksi-
sterende internationale HTA-rapporter, bl.a. fra NICE, ([33,39]) og en modelbaseret cost-utility analyse
(CUA) [40]. Data, der er blevet anvendt til udarbejdelsen af de sundhedsgkonomiske analyser udgeres
af fund vedregrende den kliniske effekt og sikkerhed og de organisatoriske implikationer i naervaerende
analyse, kontakt med distributgrer af sensorer (som angivet i Tabel 4), data fra den videnskabelige
litteratur, samt fagudvalgets vurderinger i forhold til estimering af rabatter, forventet anvendelse og op-
tag af sensorer, mv.
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Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit praesenteres resultaterne vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed for sensor til voksne med
T1DM. Som det fremgar af analysedesignet, opstillede fagudvalget ét undersggelsesspargsmal til at
belyse perspektivet. Undersggelsesspgrgsmalet er besvaret ud fra den videnskabelige litteratur identi-
ficeret fra den systematiske litteratursggning, som er beskrevet i afsnit 6.

US 1: Bor sensorbaserede glukosemalere tilbydes som behandlingsredskab til alle voksne

patienter med T1DM baseret pa klinisk effekt og sikkerhed?

Addendum

Jf. analysedesignet var gnsket, at der skulle udarbejdes separate analyser af den kliniske effekt og sikkerhed
pa de to subpopulationer med hhv. HbA1c > 53 mmol/mol og HbA1c < 53 mmol/mol. Ved gennemgang af den
eksisterende evidens, der understatter analysen af den kliniske effekt, har fagudvalget dog vurderet, at det er
mere meningsfuldt at samle data for de to subpopulationer i én analyse.

Dette skyldes, at studierne pa den kliniske effekt og sikkerhed af sensorer og SMBG ikke har en ensartet
opdeling og afgraensning af patientpopulationerne i forhold til HbA1c-niveau. Dette betyder, at studier ikke
udelukkende fokuserer pa patienter, der opnar behandlingsmalet (HbA1c > 53 mmol/mol) eller ikke opnar be-
handlingsmalet (HbA1c < 53 mmol/mol). Derfor er det forventeligt, at patientpopulationerne i en del af studierne
inkluderer bade patienter, der ikke opnar, men ogsa opnar behandlingsmalet. Med udgangspunkt heri vurderer
fagudvalget, at det giver bedst mening at samle de to subpopulationer i analysen af den kliniske effekt og
sikkerhed, da mange af de tilgaengelige studier forventeligt inkluderer patienter fra begge grupper.

Til at besvare undersggelsesspargsmal 1 sammenlignes sensorer med SMBG pa den effekt, disse
udgver pa de opstillede effektmal. Som det fremgar i PICOS-specifikationen (afsnit 5) har fagudvalget
opstillet fem kritiske effektmal og to effektmal, der er vurderet vigtige. Rangering af vigtigheden af ef-
fektmalene anvendes i vurderingen af evidenskvaliteten. Effektmalene er:

e HbA1c (Kritisk)

e Time in range (TIR) (Kritisk)

e Frygt for hypoglykeemi (Kritisk)

e Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

e Reduktion i svaere hypoglykaemiske tilfaelde (Kritisk)

e Reduktion i "ikke-alvorlige” hypoglykeemiske tilfeelde (Vigtig)

o Glykaemisk variabilitet (Vigtigt)

8.1.1 Datagrundlag

Af den systematiske litteratursggning fremkom 24 artikler, som rapporterede resultater fra 12 studier
med relevans for analysen af klinisk effekt og sikkerhed (se bilag 15.3). Af Tabel 6 og Tabel 7 fremgar
vaesentlige studie- og baselinekarakteristika for de inkluderede studier. Datagrundlaget bestar af 12
randomiserede kontrollerede studier. Disse er fordelt séledes, at:

e 10 studier belyser effektméalet HbA1c

e 7 belyser TIR

e 1 belyser frygt for hypoglykeemi

o 0 belyser helbredsrelateret livskvalitet

e 8 belyser reduktion i sveere hypoglykaemiske tilfeelde
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e 3 belyser reduktion i "ikke-alvorlige” hypoglykaemiske tilfselde
e 6 studier belyser effektmalet glykeemisk variabilitet.

Som tidligere naevnt, bygger indeveerende analyse pa NICE’s HTA-rapport, hvorfor studier inkluderet i
NICE’s HTA-rapport er inkluderet i denne analyse. En undtagelse er dog, at NICE’s HTA-rapport ogsa
inkluderer studier, der indeholder aldre versioner af FGM, altsa Freestyle Libre 1. Fagudvalget har
valgt ikke at inkludere dette alternativ i indevaerende analyse, da nyere alternativer tildeles i dansk
kontekst. Dette resulterer i, at dette studie, der er inkluderet i NICE’s HTA-rapport, ikke er inkluderet i
indeveerende analyse. Yderligere inkluderes heller ikke studier, der udfgrer sammenligninger, der ikke
er relevante for analysens kontekst, herunder studier der sammenligner tCGM og FGM.

Ydermere anvendes GLADIS-studiet af New et al. (2015) [41] ikke i nogen metaanalyser, da studiets
opfalgningstid for effektmalet, som var 100 dage, blev vurderet for kort af fagudvalget. Dette stemmer

overens med vurderingen i HTA-rapporten af NICE [42].

Baseline karakteristika for effektmalene i de inkluderede studier er praesenteret i Tabel 7. Den formelle
vurdering af evidenskvaliteten af den inkluderede litteratur er praesenteret i afsnit 8.1.4.
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8.1.2 Databehandling og analyse

Analysestrategien for det inkluderede datagrundlag felger fremgangsmade beskrevet i HTA-rapporten
af NICE [42].

Med udgangspunkt i den identificerede litteratur, er der foretaget en metaanalyse for hvert effektmal.
Det er udfart en 'fixed effects’ metaanalyse for effektmalet "Reduktion i sveere hypoglykaemiske tilfaelde’
og 'random effects’ metaanalyser for effektmalene HbA1c, TIR, 'Reduktion i "ikke-alvorlige” hypoglyk-
a&miske tilfaelde og glykeemisk variabilitet. Effektmalet 'frygt for hypoglykeemi’ var kun behandlet i ét
studie (HypoCOMPaSS, Little, 2014), og data herfra er derfor praesenteret isoleret. Effektmalet ’hel-
bredsrelateret livskvalitet’, som det var opgjort i indevaerende design, blev ikke behandlet i nogen af de
inkluderede studier, og der er dermed ingen data herfor.

For det dikotome effektmal, ’Reduktion i sveere hypoglykeemiske tilfaelde’, er resultaterne fra de kom-
parative analyser afrapporteret som en relativ risiko (RR) og en absolut risiko reduktion (se addendum
under afsnit 8.1.3.5). De resterende effektmal er kontinuerte og resultaterne fra de komparative analy-
ser er dermed afrapporteret som en forskel i gennemsnit ('mean difference’).

8.1.3 Resultater pr. effektmal

8.1.3.1 Effektmal 1: HbA1c (Kritisk)

Hezemoglobin A1c (HbA1c) er opgjort, jf. analysedesignet, som forskel fra baseline i mmol/mol. Nogle
af de inkluderede studier har rapporteret resultatet som en endring fra baseline i NGSP’s® HbA1c-
skala. Resultaterne fra disse studier er omregnet til enheden mmol/mol, se formel herfor i kilde [66].

Fagudvalget har angivet 4 mmol/mol som MKRF.

Sensor med alarm SMBG Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean [mmol/mol] SD [mmolimol]  Total Mean [mmolimol] SD [mmolimol] Total Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% CI
1.2.1 MDI
Turarunia 2015 -9.5082 21856 8 31856 43716 & 65% -T.32[1071,-3.94] 2015
DIAMOMND Beck 2017 -10.929 87432 102 -4.3716 7.6503 53 82% -650[9.23,-3.80 2017 —F
GOLD Lind 2017 o B.7496 142 4.7 B.7408 142 11.5% -470[627,-313] 2017 — R
HypoDE Heinemann 2018 o T.3762 75 037 7.3782 BB 8.8% -0.37[2.81,2.07] 2018 L I
Subtotal (95% CI) 327 269 35.0% 4.62[7.41,-1.83] i

Heterngeneity: Tau™= .42; Chi*=15.088, df= 3 (P=0.001); F=81%
Testfor overall effect Z= 3.29 (P=0.001)

1.22cCsl

SWITCH Batteling 2014 i} 57366 147 4.4809 57366 147 122% -4.48[579,-3.17] 2014 I
Tummunia 2015 -7.4317 21858 8 -2.1858 7.6503 8 34% -525[10.76,0.27] 2015

Subtotal {95% CI) 155 155 15.86% 4.52[5.80,-3.25] -

Heterngeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.07, df=1 (P=0.79); F= 0%
Testfor overall effect 7= 695 (P < 0.00001)

1.2.3 Blandet

JORF 2008 -6 4644 61202 52 0.2188 50273 46 95% -568[-789,-347] 2008 SR T

Riveline 2012 1} H.B5TE B2 5.6831 B.65TE B1 7.2% -568[874,-262] 2012

IN-CONTROL Yan Beers 2018 1} 36792 26 0.8 36782 26 101%  -0.80[2.80,1.200 2016 N
WISOM Pratley 2020 o 287109 103 32787 39719 100 128%  -3.28[4.37,-219 2020 ——
FLASH-UK Leelarathna 2022 o FE198 72 54645 B.H198 B9 96% -546[-765,-3.28] 2022 I

Subtotal (95% CI) 315 302 49.3% -4.03[579,-2.27] B =l

Heterogeneity: Tau®= 2.87; Chi*=15.84, df= 4 (P =0.003); = 75%
Testfor overall effect Z=4.49 (P = 0.00001)

Total {95% Cl} 797 726 100.0% -4.29 [-5.45,-3.13] E
Heterogeneity: Tau®= 2.43; Chi®= 33.82, df= 10 (P = 0.0002); F=70% + t
Testfor overall effect Z=7.23 (P = 0.00001)

Testfor subgroup differences: Chi*= 023, df = 2 (P = 0 89), F=0%

Figur 1 - Forest plot for effektmalet ‘HbA1c’. Af Forest plottet fremgar effektforskelle for enkelte studier, samt det metaanaly-

10 -5 5 10
Favours Sensor med alarm  Favours SMBG

tiske estimat af effekten af sensor pa HbA1c i form af en forskel i mmol/mol.

Den opdaterede systematiske litteratursggning identificerede ét studie, der rapporterer resultater for
effektmalet HbA1c som andring fra baseline. Yderligere ni studier er identificerede i HTA-rapporten fra
NICE, og det nyligt identificerede studie er tilfgjet metaanalysen, som er udfert efter samme metode
som i HTA-rapporten fra NICE.

8 National Glycohemoglobin Standardization Program
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Resultaterne for hvert studie ses at vaere konsistent til fordel for anvendelse af sensor, dog ses enkelte
studier, hvori der ikke er pavist en forskel. Opfelgningstiden varierer minimalt imellem studierne, hvor
alle studier opger effektmalet efter ca. seks maneders opfelgningstid (24 og 26 uger). Studiet IN-CON-
TROL, som er rapporteret i artiklen af Van Beers et al. [54], opger dog effektmalet allerede efter 16
uger. Fagudvalget vurderer, at den forventede effektforskel er sammenlignelig med det, der forventes
af studier med seks maneders opfelgningstid, hvorfor studiet er inkluderet i metaanalysen.

En metaanalyse af den samlede evidensmeengde viser, at anvendelse af sensor giver anledning til en
2endring i HbA1c sammenlignet med SMBG pa -4,29 mmol/mol (95 % KI: -5,45; -3,13). Reduktionen i
HbA1c er hgjere end MKRF, dog er MKRF indeholdt i konfidensintervallet. Fagudvalget vurderer, at
effektforskellen i HbA1c er klinisk relevant.

8.1.3.2 Effektmal 2: Time in range (Kritisk)

Time in range (TIR) er defineret som andelen af tid, patienterne er normoglykaemiske (3,9-10 mmol/L).
Fagudvalget har i analysedesignet sat MKRF til 5%-point, og ser gerne effektmalet opgjort efter seks
maneders opfelgningstid.

SMBG Sensor med alarm Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean S50 Total Mean SD  Total Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% CI
Battelino 2011 666 14.2 A4 733 13.3 62 94% -670[11.73,-1.67] 2011 i =
SWITCH Battelino 2014 46.45 144 208 5375 13.3 147 161% -F.30[10.21,-4.39] 2014 — &
IN-COMTROL Wan Beers 2016 -4.8 2.84 26 0 28413 26 21.3% -960[11.20,-8.00] 2016 T T
DIAMOND Back 2017 -5.34  11.345 a3 0 11.345 103 13.0% -5.34[9.10,-1.58] 2017 T
HypoDE Heinemann 2018 -31 83714 GE 0 93714 75 153% -310[6.20,-0.00] 2018 ]
WISDM Pratley 2020 -8.8 104761 100 0 101761 103 165% -8.80[11.60,-6.00] 2020 B
FLASH-UK Leelarathna 2022 453 16.7 62 521 159 75 B.4% -6.90[12.40,-1.400 2022
Total (95% Cl) 560 501 100.0% -7.05[-9.01, -5.08] -
Heterogeneity. Taw®= 406, Chi*=16.23, di= 6 (P=0.01);, F=63% 1 ] t

|
ETR 5 10
Favours Sensormed alarm  Favours SMBG

Testfor overall effect Z=7.03 (P = 0.00001)
Figur 2 — Forest plot for effektmalet ‘Time in Range’. Af Forest plottet fremgar effektforskelle fra de enkelte studier, samt det
metaanalytiske estimat for effekten af sensor for sa vidt angar time in range. Effektmalet er en eendring i andelen af tid patienter-

nes blodsukker er i et normalt interval. Sensor gger denne andel med omkring 7 %-point.

Den opdaterede litteratursggning har identificeret ét nyt studie, hvori resultater vedr. TIR er rapporteret,
og yderligere seks studier er inkluderet i NICE’'s HTA-rapport. Resultaterne pr. studie ses konsistente i
faver for anvendelse af sensor, dog finder studiet HypoDE ingen statistisk pavist forskel i effekt.

Resultatet af metaanalysen viser, at anvendelse af sensor resulterer i en stigning i andelen af tid, hvor
en patients blodsukker er i malintervallet. Denne stigning er estimeret til 7,05 %-point, hvilket svarer til
en stigning pa 1 time og 41 minutter pr. degn. Bade punkestimatet og konfidensintervallet for effektfor-
skellen er hgjere end fagudvalgets MKRF pa 5 %-point. Fagudvalget vurderer derfor, at der er pavist
en klinisk relevant forskel i effekt.

8.1.3.3 Effektmal 3: Frygt for hypoglykami (Kritisk)

Frygt for hypoglykeemi er vurderet med veerktgjet Hypoglycemia Fear Survey-Il (HFS-II), som er vali-
deret til patienter med T1DM [67]. Fagudvalget har i analysedesignet vurderet, at en forskel pa 5 point
udger MKRF, og ser gerne effektmalet opgjort efter leengst mulig opfalgningstid.

Sensor med alarm SMBG Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SO Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% Cl
1.5.1 HFSI
HypoCOMPaSs Little 2014 45 24 45 45 24 42 100.0% 0.00 [10.30,10.30]
Subtotal (95% Cl) 45 42 100.0% 0.00 [-10.30, 10.30]

Heterogeneity: Mot applicahle
Testfor overall effect: Z=0.00{F =1.00)

-20 -0 0 10 20
Favours Sensor med alarm  Favours SMBG

Figur 3 — Forest plot for effektmalet ‘Frygt for hypoglykami’. Et enkelt studie rapporterer resultater for effektmalet, hvorfor

dette alene fremgar af Forest plottet.
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NICE har identificeret ét studie, som rapporterer effektimalet 'Frygt for hypoglykaemi’ med vaerkigjet
HFS-1I. Den opdaterede s@gning har ikke identificeret yderligere studier, hvorfor HypoCOMPaSS-stu-
diet rapporteret i Little et al. [50] danner grundlag for belysningen af dette effektmal. Effektmalet er
opgjort efter 24 ugers opfelgningstid.

Little et al. [50] finder ingen forskel mellem sensor og SMBG i 'Frygt for hypoglykeemi’ malt med HF S-
I, og konfidensintervallet ses at vaere bredt centeret omkring nul-effekten. Fagudvalget vurderer, at der
ikke er tale om en klinisk relevant aendring i 'Frygt for hypoglykaemi’.

Det var kun studiet af Little et al. [50], der opfyldte de praedefinerede inklusionskriterier, sa studiet kunne
indgd i analysen af 'frygt for hypoglykaemi’ i relation til klinisk effekt og sikkerhed. Dette studie inkluderer
dog kun personer med nedsat hypoglykaemi awareness, som er karakteriseret ved at have lav frygt for
hypoglykaemi. Resultatet er saledes ikke repraesentativt for den brede population med type 1 diabetes.
Resultater fra JDRF studiet [68], der undersggte effekten af sensorer pa Hypoglycemia Fear Survey-I,
samt resultater fra DIAMOND studiet [69], der unders@ger den ene subskala af HFS-II, anvendes i de
sundhedsgkonomiske analyser i indevaerende analyse til trods for at ikke vaere inkluderet i analysen af
den Klinisk effekt og sikkerhed (se bilag 15.6.7).

8.1.3.4 Effektmal 4: Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

Helbredsrelateret livskvalitet er opgjort vha. EuroQol-5Dimensions-5Levels spgrgeskema (EQ-5D-5L).
Der er identificeret en MKREF i litteraturen pa 0,03 zendring i indeksscore [31]. Af analysedesignet frem-
gar det, at denne skal udgere MKRF, samt at effektmalet gnskes opgjort efter laengst mulig opfelg-
ningstid.

NICE har ikke identificeret studier, der rapporterer effektmal "helbredsrelateret livskvalitet’, og den op-
daterede sggning har heller ikke identificeret yderligere studier, der opggr dette effektmal. Effektmalet
kan derfor ikke belyses i indeveerende analyse.

8.1.3.5 Effektmal 5: Reduktion i svaere hypoglykamiske 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.

Addendum

Jf. designet var gnsket, at svaere hypoglykaemiske tilfaelde skulle opggres som det gennemsnitlige antal regi-
strerede hypoglykeemiske tilfeelde. Denne opg@relsesmade kunne ikke afdaekkes i litteraturen, hvorfor svaere
hypoglykeemiske tilfeelde i stedet er opgjort som andelen af patienterne, der oplever mindst ét svaert hypogly-
kaemisk tilfeelde per ar. Med denne opggrelsesmetode vurderer fagudvalget, at MKRF er en relativ risiko re-
duktion pa 0.2.
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Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl Year M-H, Fixed, 95% CI
1.7.1 MDI

DIAMOND Beck 2017 2 105 2 53 4.8% 0.50[0.07, 3.48] 2017

Subtotal (95% CI) 105 53  4.8%  0.50[0.07, 3.48]

Tatal events 2 2

Heterageneity: Mot applicahle
Testfor overall effect; Z= 069 (P = 0.49)

1.7.2CSll

SWITCH Battelino 2014 4 147 2 147 36%  2.00[0.37 10.75] 2014 N I —
Subtotal (95% CI) 147 147 3.6% 2.00 [0.37,10.75] —e——
Total events 4 2

Heterogeneity: Mot applicahle
Testfor overall effect: 2= 081 (P = 0.42)

1.7.3 Blandet

Tanenberg 2004 1 51 1 54 1.7% 1.06[0.07, 1648 2004

JORF 2008 5 52 4 46 TE% 1.11[0.32, 3.87] 2008 —
Riveline 2012 15 62 4} Bl 10.8% 2.46[1.02, 592 2012 =
HypoCOmMPasSs Little 2014 9 45 9 44 165% 096 [0.42 2.19) 2014 s B
IN-COMTROL Yan Beers 2016 10 26 18 26 323% 0.86[0.32, 0.96] 2016 —
WISDM Pratley 2020 1 103 10 100 18.2% 0100001, 0.74] 2020

FLASH-UK Leelarathna 2022 0 T8 2 78 4.5% 0.20[0.01, 4100 2022

Subtotal (95% CI) 418 409  91.6% 0.80 [0.56, 1.15] ‘

Total events 41 a0

Heterogeneity: Chi*=13.38, df= 6 (P =0.04); P= 55%

Testfor overall effect Z=1.22 (P =023

Total (95% CI) 670 609 100.0%  0.83[0.59, 1.17] <

Tatal events 47 a4

Heterogeneity: Chi*=14.68, df= & (P = 0.07); F= 46%
Testfor overall effect: Z=1.07 (P = 0.29)
Testfor subaroup differences: Chif=1.34, df= 2(P =051, F= 0%

0.01 01 10 100
Favours Sensor med alarm  Favours SMBG

Figur 4- Forest plot for effektmalet ‘Svaere hypoglykaemiske tilfaelde’. Af Forest plottet fremgar resultater for enkelte studier,

samt det metaanalytiske resultat.

Studiet FLASH-UK, som rapporteret i artiklen af Leelarathna et al. [60], rapporterer andelen af de in-
kluderede patienter, som oplever mindst ét sveert hypoglykeemisk tilfaelde i Igbet af studiets seks ma-
neders opfglgningstid. Dette er blevet tilfgjet til metaanalysen af de syv andre studier, som er inkluderet
i NICE's HTA-rapport. Starstedelen af studierne fglger patienterne i omkring seks maneder, mens der
ses kortere opfalgningstider i Tanenberg et al. [65] (12 uger) samt i studiet IN-CONTROL (100 dage).

Resultatet af metaanalysen antyder, at patienter, der anvendte sensor, havde en 17% reduktion i risi-
koen for at opleve et eller flere svaere hypoglykaemiske tilfeelde, set i forhold til patienter, der anvendte
SMBG. Dog er konfidensintervallet for bredt til at resultatet er statistisk signifikant. Dette skal ses sam-
men med en absolut forskel i effekt pa -1,4%-point (95 % KI: -3,56; 1,47).

8.1.3.6 Effektmal 6: Reduktion i ”ikke-alvorlige” hypoglykamiske tilfeelde (Vig-
tig)

Et ikke-alvorligt hypoglykaemisk tilfeelde defineres, som nar en patient har et blodglukoseniveau <3,9

mmol/L, men hvor hjeelp fra en tredje part ikke er ngdvendigt. Patienter med T1DM oplever relativt ofte

“ikke-alvorlige” hypoglykaemiske tilfaelde, hvorfor fagudvalget vurderede, at en forskel pa 0,5 tilfeelde

pr. uge udger MKRF. Effektmalet opgeres i rater og fagudvalget gnskede det opgjort efter lzengst mulig

opfglgningstid.

CGM med alarm SMBG Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean 5D Total Weight IV, Fixed, 95% Cl Year IV, Fixed, 95% CI
Eattelino 2011 371 4.2 B2 532 6.58 54 22% -1.61 [365 043 2011
IN-CONTROL Van Beers 2016 0 1.8396 26 1.1 1.8396 26 9.0% -1.10[F210,-0.100 2016
GOLD Olafsdattir 2018 0 0.9663 B3 0412 059663 T3 OBEO% 041 [0.73,-0.08] 2018 .
Total (95% CI} 157 153 100.0% -0.50 [-0.80,-0.20] L 2

Heterogeneity: Chi®=2.81, df= 2{F =0.25); F= 29% t + T t +

i = -4 -2 0 2 4
Testfor overall effect: Z=3.27 (P = 0.001) Favours Sensor med alarm  Favours SMBG

Figur 5 - Forest plot for effektmalet ‘ikke-alvorlige hypoglykamiske tilfeelde’. Af Forest plottet fremgar bade resultater for

enkelte studier, samt det metaanalytiske resultat.

Enheden for opgarelse af de ikke-alvorlige hypoglykaemiske tilfeelde er det gennemsnitlig antal events
pr. patient pr. uge. Metaanalysen indikerer, at patienter, der anvendte sensor, oplevede gennemsnitligt
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0,5 feerre hypoglykeemiske tilfeelde end hvad, der var tilfeeldet for patienter, der anvendte SMBG. Fag-
udvalget bemaerker, at punkestimatet for dette effektmal er praecist det samme som den praespecifice-
rede MKRF, men at konfidensintervallet indeholder vaerdier som anses som veerende irrelevante. Sam-
let set vurderer fagudvalget, at effektforskellen kan anses som vaerende klinisk relevant.

8.1.3.7 Effektmal 7: Glykamisk variabilitet (Vigtigt)
Glykaemisk variabilitet er opgjort via variabilitetskoefficienten. Fagudvalget vurderede, at en eendring
pa 5%-point i variabilitetskoefficienten skulle udgere MKRF.

Sensor med alarm SMBG Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean S0 Total Weight IV, Random, 95% Cl Year IV, Random, 95% CI
Tummunia 2015 8.4 i ek 8 -04 46 8 9.3% 9.00[4.14,13.86] 2015
Tummunia 2015 -5.37 49 8 587 8.7 8 T.7% -11.24[16.99,-549] 2015
IN-COMTROL Van Beers 2016 0 23914 26 67 23815 26 17:2% -6.70 [-8.00,-5.40] 2018 e
DIAMORMD Beck 2017 0 6.0364 103 4 6.0364 53 15.8% -4.00 [-6.00,-2.000 2017 e
HypoDE Heinemann 2018 0 38277 Ta 6.2 36277 66 17.4% -6.20 [-7.40,-5.00] 2018 &
WISDM Pratley 2020 0 5088 103 47 50883 100 171% -4 70[6.10,-3.300 2020 il
FLASH-UIK Leelarathna 2022 ar 5.4 Ta 404 % 62 15.5% -3.40[-5.53,-1.27 2022 o
Total {95% CI) 398 323 100.0%  4.23[-6.33, -214] L 2
Heterogeneity: Tau®= B.1%; Chi*= 49,32, df= 6 (P = 0,00001); F= 88%

o 20 0 0 10 20
Testfor averall effect 2= 3.06 (F < 0.0001) Favours Sensor med alarm Favours SMBG
Figur 6 - Forest plot for effektmalet ‘glykaemisk variabilitet’. Af Forest plottet fremgar resultater for enkelte studier, samt det

metaanalytiske resultat.

Seks studier er inkluderet i analysen af ‘Glykaemisk variabilitet’, hvoraf studiet Tumminia et al. fremgar
to gange af Forest-plottet. Dette skyldes, at studiet opdeler deres population i to disjunkte grupper, pa
baggrund af brugen af MDI eller CSII. Grupperne anses som vaerende uafhaengige.

Med undtagelse af CSll-gruppen fra studiet Tumminia et al., ses resultaterne for hvert studie at vaere
konsistente. Inkonsistensen forventes at skyldes naturlig variation, samt det lave antal patienter inklu-
deret i Tumminia-studiet. En metaanalyse er udfert pa evidensgrundlaget (se Figur 6), hvoraf resultatet
paviser en forskel i effekt i faver af anvendelse af sensor. Effektestimatet overstiger ikke den fastsatte
MKRF, men fagudvalget bemaerker, at konfidensintervallet indeholder veerdier som anses som vee-
rende klinisk relevante.

8.1.4 Evidensens kvalitet

Med henblik pa at vurdere tilliden til resultaterne praesenteret i afsnit 8.1.3, sammenholdes resultaterne
med evidensens kvalitet. Grundet det store overlap af litteraturgrundlaget for klinisk effekt og sikkerhed
med HTA-rapporten fra NICE [33], kan vurderingen af evidenskvaliteten af de relevante studier derfra
overfgres til indeveerende rapport. Ved opdateringen af evidensgrundlaget blev der identificeret én ar-
tikel, der ikke var inkluderet i HTA-rapporten af NICE; Leelarathna et al. (2022) [60]. Dette studie er
vurderet ved hjaelp af Cochranes Risk of Bias tool (version 2). | Behandlingsradets metodehandbog for
stgrre analyser er der henvisninger til naermere beskrivelser af de anvendte tjeklister.

Med udgangspunkt i Cochranes Risk of Bias tool (version 2), er de mulige svarkategorier for den sam-
lede vurdering af risikoen for bias pa tveers af domaenerne (1) bias grundet randomiseringsprocessen,
2) afvigelser fra de intenderede interventioner, 3) manglende information om effektmal, 4) malingen af
effektmal, 5) selektionen af de rapporterede resultater) henholdsvis ’Lav risiko for bias’, 'Nogle bekym-
ringer’ og 'Hgj risiko for bias'.

| relation hertil har fagudvalget vurderet Leelarathna et al. (2022) som vaere forbundet med 'Nogle be-
kymringer’ (se Tabel 8). Den overordnede vurdering af studiet skyldes en nedgradering af domaenet
‘afvigelser fra de intenderede interventioner’. Kvalitetsvurderingen af hvert af de inkluderede studier er
praesenteret i Tabel 8.
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For at vurdere evidensens kvalitet for hvert effektmal pa tveers af primaerstudierne, har fagudvalget
brugt redskabet Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE).
Med GRADE-vurderingen giver fagudvalget indblik i tilliden til resultaterne for hvert effektmal pa tvaers
af primaerstudierne, hvor svarkategorierne for den samlede vurdering pa tveers af domaenerne (1) risiko
for bias, 2) inkonsistens, 3) indirekte evidens, 4) ungjagtighed, 5) publikationsbias) er henholdsvis 'Hgj’,
'Moderat’, ’Lav’ og 'Meget lav’. Ved hjeelp dette veerktgj er vurderingen af Leelarathna et al. (2022)
samlet med de relevante studier, vurderet af NICE, i en overordnet vurdering af evidenskvaliteten for
hvert effektmal. GRADE-vurderingen er praesenteret i Tabel 9.

GRADE-vurderingen er lavet i henhold til Behandlingsradets metodevejledning for st@rre analyser og
stemmer overens med evidenskvalitetsvurderingen, som NICE har foretaget pa omradet [32]. Pa bag-
grund af ovenstaende vurderer fagudvalget, at evidensens kvalitet for de enkelte effekimal samlet set
er vekslende fra "Moderat” til 'Meget lav’, hvormed der er usikkerhed om starrelsen af effekten af an-
vendelse af sensorerne i forhold til blodsukkermaling, og ny forskning kan potentielt aendre resulta-
terne praesenteret i afsnit 8.1.3.

Der ses en bred tendens til, at litteraturen bliver nedgraderet grundet risiko for bias og impraeci-
sion/ungjagtighed i resultaterne. Dette skyldes, at der i flere af artiklerne er udfordringer med beskrivel-
sen af, hvordan randomiseringsprocessen fandt sted, og at resultaterne har relativ hgj spredning, hvor
konfidensintervallet (KI) overskrider MKRF.
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8.2 Opsummering og samlet vurdering

Analysen af klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa en opdatering af en HTA-rapport fra NICE [33].
Datagrundlaget indeholder data pa alle effektmal, der blev specificeret i analysedesignet, pa neer ef-
fektmalet 'helbredsrelateret livskvalitet'.

| analysedesignet specificerede fagudvalget, at effekten af sensorer skulle opgares separat for patien-
ter, der opfyldte det standardiserede behandlingsmal (HbA1c < 53 mmol/mol), og patienter, der ikke
gjorde. Efter screening af litteraturen, der blev fundet i den systematiske litteratursggning, vurderede
fagudvalget, at denne fremgangsmade var uhensigtsmaessig, da evidensmeaengden for begge subgrup-
per ville blive markant reduceret. Efter overvejelse af inklusionskriterierne i de enkelte studier, vurderer
fagudvalget, at de inkluderede studier tiisammen kan belyse effekten af sensorer i den samlede T1DM
population, da patienter med bade hgijt og lavt HbA1c er inkluderet i studierne.

Fagudvalget betragter den paviste stigning i effektmalet TIR som vaerende analysens vigtigste fund for
sa vidt angar perspektivet klinisk effekt og sikkerhed. Den paviste effektforskel (TIR: 7,05 (95%KI: 5,08-
9,01)) er yderst relevant for bade patienter og klinikere, da en gget TIR reducerer maengden af tid, hvor
patienten har enten for hgijt eller lavt blodsukker. Yderligere vurderer fagudvalget, at sensorer resulterer
i en vigtig reduktion i HbA1c hos patienter med T1DM. Dette effektmal er dog belyst med udgangspunkt
i evidens, som er vurderet af 'meget lav’ kvalitet jf. GRADE, men fagudvalget bemaerker, at den kliniske
relevante stigning i TIR styrker tiltroen til den paviste effekt paA HbA1c.

Analysen paviser ligeledes en klinisk relevant reduktion i forekomsten af ’ikke-alvorlige hypoglyksemi-
ske tilfaelde’ ved brug af sensor. Fagudvalget bemeerker, at der er en sammenhaeng mellem dette ef-
fektmal og effektmalet 'glykeemisk variabilitet’, og at reduktionen i bade ikke-alvorlige hypoglykaemiske
tilfeelde og glykaemisk variabilitet, styrker tiltroen til resultaterne for begge effektmal. Fagudvalget vur-
derer, at reduktionen i forekomsten af 'ikke-alvorlige’ hypoglykaemiske tilfeelde er bemaerkelsesvaerdigt
positiv set i lyset af den observerede reduktion i HbA1c, da disse forventeligt ville pavirkes i modsatte
retninger.

For effektmal ’'sveere hypoglykaemiske tilfeelde’ paviste analysen ikke en forskel mellem sensor og
SMBG, og der ses et bredt konfidensinterval omkring nul-effekten. Der er dermed uvist, hvor meget
anvendelse af sensorer pavirker forekomsten af disse haendelser. Fagudvalget heefter sig ved, at inci-
densraten af sveere hypoglykaemiske tilfaelde i de inkluderede studier er meget lille i forhold til, hvad
der ses i klinisk praksis. De fa observerede haendelser i studierne resulterer i stor usikkerhed om esti-
matet, og dermed ogsa et bredt konfidensinterval. For at kunne udtale sig neermere om dette effektmal
er der behov for starre studier med lsengere opfalgningstid, end hvad der er tilfeeldet i den inkluderede
litteratur.

Effektmalet 'frygt for hypoglykeemi’ som blev malt med veerktgjet HFS-II, er kun belyst i ét enkelt studie.
Dette studie kan ikke pavise en forskel i effekten mellem sensorer og SMBG. Fagudvalget bemeerker,
at dette studie blev udfert med patienter, der havde hypoglykaemisk unawarenes og at disse patienter
ikke er fysisk pavirket af hypoglykaemi sammenlignet med den bredere population. Fagudvalget vurde-
rer, at patienterne i HypoCOMPaSS-studiet derfor ikke vil frygte hypoglykeemiske tilfeelde lige s& meget
som andre patienter med T1DM. Af denne grund vurderer fagudvalget, at dette resultat ikke kan gene-
raliseres til den bredere population. Yderligere bemaerker fagudvalget, at der forventeligt vil kunne pa-
vises en forskel i "frygt for hypoglykeemi’ malt med vaerktgjet HFS-II, hvis der forela flere og stgrre
studier herfor. Fagudvalget har kendskab til at sddanne studier er undervejs, hvorfor resultatet for dette
effektmal ma forventes at kunne aendre sig.
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Samlet set indikerer analysen, at sensorer er forbundet med vaesentlige fordele for sa vidt angar klinisk
effekt og sikkerhed. Fagudvalget laegger stor vaegt pa fundene vedrgrende TIR og HbA1c, og papeger
samtidig, at samtlige andre effektmal, hvor der foreligger evidens, pavirkes positivt af brugen af senso-
rer. For flere af disse effektmal pavises en klinisk relevant effekt, og for andre ses en positiv tendens i
effekten af sensorer. Samlet set vurderer fagudvalget, at anvendelse af sensor giver bedre klinisk effekt
og sikkerhed end SMBG.

8.3 @vrige overvejelser

Der kan forekomme tekniske komplikationer samt fejl, svigt og mangler ved anvendelsen af sensorba-
serede glukosemalere [36]. Dette indbefatter bl.a. teknologisk svigt af software eller hardware ved sen-
soren, samt fysiologiske bivirkninger ved kropskontakt med elementer af glukosemaleren. Det er lov-
pligtigt for sundhedspersoner, fabrikanter med flere at indberette alvorlige haendelser til Laegemiddel-
styrelsen. Disse haendelser og bivirkninger kan forarsage, at patienten i sjeeldne tilfeelde er ngdsaget il
at skifte glukosemonitoreringssystem [36]. Aspektet omkring produktsikkerhed vil blive bergrt i analysen
under patientperspektivet.
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Patientperspektivet

| dette afsnit preesenteres fundene vedrgrende patientperspektivet for anvendelse af sensor og SMBG
til voksne med T1DM. Som det fremgar af analysedesignet, opstillede fagudvalget de tre fglgende un-
dersggelsesspgrgsmal:

US2: Hvilken glukosemonitoreringsmetode foretraekker danske patienter med T1DM?

US3: Hvilke aspekter ved det daglige liv med T1DM kan pavirkes forskelligt af de inklude-
rede glukosemonitoreringsmetoder?

US4: Hvilke fordele og ulemper finder patienter, at der er eller kan vaere ved de forskellige
glukosemonitoreringsmetoder?

Patienter skal anvende de undersggte glukosemonitoreringsmetoder aktivt i deres behandling, for at
glukosemonitoreringen har veerdi [32]. Derfor vil en del af veerdien, der kan tilskrives de forskellige
metoder, ogsa betinges af patienternes opfattelse af disse. Fagudvalget vurderer derfor, at patientop-
levelser, -holdninger, og -erfaringer i forbindelse med de forskellige glukosemonitoreringsmetoder er af
betydning og skal inkluderes i indeveerende starre analyse. Der skelnes i patientperspektivet ikke pa
baggrund af, om patienterne opnar deres behandlingsmal eller ej.

9.1 Evidensgrundlag

Undersogelsesspgrgsmalene belyses via forskellige datakilder, som praesenteres i de nedenstaende
afsnit. Nogle undersggelsesspgrgsmal bliver besvaret ved hjaelp af én datakilde, hvorimod andre vil
besvares med en kombination af flere datakilder. Det vil fremgé under det enkelte undersagelses-
sporgsmal hvilke datakilder, der ligger til grund for besvarelsen.

Fagudvalget vurderede, at undersggelsesspargsmalene bedst blev belyst med udgangspunkt i publi-
cerede kvalitative studier, men ogsa i gra litteratur, patientudsagn og nyindhentet empiri. Datagrundla-
get for patientperspektivet bestar derfor af eksisterende litteratur, herunder publiceret videnskabelig
litteratur, rapporter, spgrgeskemaundersggelser, en spgrgeskemaundersggelse foretaget af Behand-
lingsradet ved de fem Steno Diabetes Centre og suppleret af ekspertudsagn fra interviews med laege-
faglige personer fra de fem regioner (se afsnit 10.1.2).

9.1.1 Spergeskemaundersoggelse

Sekretariatet har udarbejdet en spgrgeskemaundersggelse blandt danske patienter med T1DM med
hovedformalet at belyse undersggelsesspargsmal 2. Denne omtales fremadrettet som Stenospgrge-
skemaundersggelsen.

9.1.1.1 Formal og rekruttering

Stenospgrgeskemaundersggelsen vedrgrte patienternes nuveerende samt gnskede brug af glukose-
monitoreringsmetode. Fokus for undersggelsen var derfor relativt faktuel og resultaterne heraf primaert
kvantificerbare. Der var fokus pa patienternes faktuelle forbrug af og umiddelbare praeferencer for glu-
kosemonitoreringsmetoderne og mindre fokus pa patienternes motivation for disse praeferencer. Det
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var dog muligt for patienterne at kommentere pa arsagerne bag deres praeferencer samt deres tidligere
erfaringer med de respektive teknologier. Fagudvalget ger i denne henseende opmaerksom pa, at kva-
litative besvarelser fra Stenospgrgeskemaundersggelsen skal holdes op mod formatet for deres ind-
hentning, hvor en stor andel af respondenterne forventeligt har besvaret spgrgeskemaet pa deres mo-
biltelefon. Af denne grund er deres uddybning af preeference, kommentarer, mv. ofte kortfattede, hvilket
ikke skal ses som en indikation af, at de er mindre betydningsfulde.

Stenospergeskemaundersggelsen blev distribueret til landets fem Steno Diabetes Centre med anvis-
ning om, at patienter med T1DM kunne besvare den. Fagudvalget vurderede, at dette var den bedste
made at komme i kontakt med flest muligt patienter med T1DM. Spargeskemaet kunne tilgas ved hjeelp
af en QR-kode, som var synlig ved patientreceptionen i regionernes Steno diabetescentre. Patienterne
havde ogsa mulighed for at tage rekrutteringsarket med sig og udfylde spargeskemaet via computer.
Fagudvalgsmedlemmerne fra regionerne var ansvarlige for distributionen af spgrgeskemainvitationen i
deres respektive organisationer.

9.1.1.2 Databehandling og -analyse

Spargeskema og det medfglgende rekrutteringsark blev udarbejdet af sekretariatet og efterfalgende
valideret af fagudvalget med seerlig fokus pa forstaelse af spgrgsmalene. Spargeskemaet og rekrutte-
ringsarket er vedlagt i bilag 15.4.

Spergeskemaundersggelsen blev analyseret ved en gennemgang af svarresultaterne i et excel-ark.
Patienter, der havde svaret, at de anvendte hybrid-closed loop systemer eller havde en anden type af
diabetes end T1DM, blev ekskluderet fra videre analyse, da de ikke indgar i den relevante patientpo-
pulation for naervaerende analyse. Gennemsnitsvaerdier blev beregnet for respondenternes alder og
sygdomslaengde. Spergeskemaet blev besvaret af 85 personer med T1DM. Ni respondenter blev eks-
kluderet fra analysen, da de besvarede, at de anvendte en insulinpumpe med et selvjusterende (hybrid
closed-loop) insulinpumpesystem. Saledes var data tilgeengelig for 76 patienter med T1DM. 59% (45)
af respondenterne var maend med en gennemsnitsalder pa 45 og havde i gennemsnit haft TIDM i 22
ar (22 ar siden diagnosen blev stillet).

9.1.2 Litteraturgennemgang og -analyse

Der blev ikke foretaget en systematisk litteratursggning efter videnskabelig litteratur pa patientperspek-
tivet. | stedet er der foretaget fokuserede sggninger, hvor tematikkerne, der blev sggt efter, var udledt
af eksisterende HTA-rapporter, oversigtsartikler samt ekspertudsagn fra de afholdte interviews (se af-
snit 10.1.2) og fagudvalgets vurderinger. Sggningerne var med udgangspunkt i de eksisterende HTA-
rapporter eksplorative og temabaserede.

De fokuserede litteratursggninger blev udfgrt med henblik pa at identificere studier, der seerligt kunne
informere undersggelsesspargsmal 3 og 4 under patientperspektivet, i overensstemmelse med analy-
sedesignet. Gennem denne s@gning blev der fundet studier, som er angivet i Tabel 10. | Tabel 10 er ogsa
de primaere karakteristika for studierne angivet. Disse studier udger det primeaere litteraturgrundlag for
belysning af patientperspektivet; saerligt undersagelsesspgrgsmal 3 og 4. Hvor der i belysningen af
undersggelsesspagrgsmalene er suppleret med andre videnskabelige studier, som ogsa er udledt af de
fokuserede sagninger, er dette angivet i teksten.
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Tabel 10 - Oversigt over litteratur der primaert er anvendt til belysning af patientperspektivet. *Primaere
formal i relation til belysning af patientperspektivet i relation til de opstillede undersegelsesspergsmal. FGM:

Flash glukosemaler, HTA: health technology assessment, NICE: National Institute for health and Care Excel-

lence, tCGM: rea- time kontinuerlig glukosemaler, T1DM: type 1 diabetes mellitus, T2DM: type 2 diabetes melli-
tus.
Forfatter (arstal),

Studietype

Primaere formal*

Population og set-

Fagudvalgets

reference

NICE 2015 [32]

HTA-rapport, meta-

At identificere
aspekter af livet
med T1DM, som

ting

Internationale stu-
dier, patienter med

kommentar
Fagudvalget vurde-
rer, at de aspekter,
som identificeres

Health Quality On-
tario 2019 [34]

analyse . - bade T1DM og for T2DM ogsa er
patienter tillgger | ropy geeldende for
veegt T1DM.
Fagudvalget har

HTA-rapport, fokus-
gruppeinterviews
med patienter

At identificere for-
dele og ulemper
ved anvendelse fa
FGM.

Voksne og bern,
herunder ogsa pa-
rerende til bernene.
Bade patienter med
T1DM og T2DM.
Canada.

ekskluderet fund
vedrerende bern
og parerende. Fag-
udvalget forventer
at fund ogsa er
geeldende for
ntCGM

Health Technology
Wales 2021 [35]

Evidence appraisal
report

At opsummere in-
ternationale fund
iht. hvordan anven-
delse af sensor pa-
virker patientper-
spektivet

Internationale stu-
dier, patienter med
bade T1DM og
T2DM.

White et al. 2020
[3€]

Oversigtsartikel

At opsummere
hvordan FGM pa-
virker patienters
egenomsorg.

Ikke angivet.

Cowart et al. 2020
[37]

Oversigtsartikel

At evaluere patient-
tifredshed med
rtCGM blandt pati-
enter med diabetes

Internationale stu-
dier, patienter med
bade T1DM og
T2DM.

Fagudvalget vurde-
rer, at de aspekter,
som identificeres
for T2DM ogsa er
geeldende for
T1DM.

Diez-Fernandez et
al. 2021 [38]

Meta-oversigtsarti-
kel over oversigts-
artikler

At opsummere fund
i videnskabelige lit-
teratur vedrerende
patienttilfredshed
med FGM

Karakus et al.
2021 [70]

Kvalitativt studie:
Interviewbaseret

At identificere for-
dele og ulemper
ved anvendelsen af
ntCGM, som opfat-
tet af parerende til
born

Parerende til bern
<9 ar med T1DM

Fagudvalget vurde-
rer, at fundene er
overferbare til den
voksne patientpo-
pulation med T1DM

Pickup et al. 2015
[71]

Kvalitativt studie:
Syntetisering af pa-
tientnarrativer

At syntetisere pati-
entoplevelser med
rntCGM.

Bern og voksne
med T1DM.

Fagudvalget vurde-
rer, at fundene er
repraesentative for
voksne patienter
med T1DM samt
for anvendelse af
FGM.

De inkluderede studier er analyseret gennem tematisk syntetisering, hvor data er analyseret og grup-
peret under en raekke temaer, identificeret i eller pa tvaers af de enkelte studier. Pa baggrund af tema-
tiseringen er der fundet de overordnede temaer med relevans for besvarelse af undersggelsesspargs-
mal 3. Pa samme made blev der identificeret patientrapporterede, oplevede konkrete fordele og ulem-
per ved anvendelse af de forskellige glukosemonitoreringsmetoder, som anvendes til at belyse under-
spgelsesspgrgsmal 4.
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9.1.3 Resultatgennemgang

Resultaterne for patientperspektivet er angivet i forbindelse med belysningen af de respektive under-
sggelsesspargsmal i nedenstaende afsnit.

9.2 Undersggelsesspgrgsmal 2
— Patientpraeferencer for glukosemonitore-
ringsmetoder

Patienterne er de direkte brugere af de forskellige glukosemonitoreringsmetoder, og deres praeferencer
og holdninger er vigtige at tage med i betragtning for succesfuld monitorering og behandling. Af denne
grund har fagudvalget opstillet falgende undersagelsesspgrgsmal:

US 2: Hvilken glukosemonitoreringsmetode foretraekker danske patienter med T1IDM?

Fagudvalget vurderede, at den eksisterende litteratur ikke i tilstraekkelig grad kan belyse dette analy-
sespgrgsmal i en dansk kontekst. Derfor var det ngdvendigt at indhente ny empiri i form af en spgrge-
skemaundersggelse (som beskrevet i afsnit 9.1.1). Belysningen af undersggelsesspargsmal 2 tager
udgangspunkt i denne.

Fordelingen af hvilken metode, de 76 respondenter primeert anvendte til blodsukkermaling, er illustreret
i Figur 7. To respondenter besvarede ikke hvilken metode, de aktuelt anvendte til blodsukkermaling.
Cirkeldiagrammet viser af ca. 4 af respondenterne anvender SMBG, og % anvender sensorbaserede
glukosemalere. Fagudvalget forventer, at patienter, der anvender sensor som primeer glukosemonito-
reringsmetode, ogsa sekundeert anvender fingerprik til at understette og validere malingerne fra sen-
sorerne i tilfaelde af, at de fgler tvivl om sensormalingen.

45 af de 76 respondenter besvarede, at de tidligere havde anvendt en anden glukosemonitoreringsme-
tode, end den de nu anvendte. Af disse 45 respondenter havde 42 tidligere anvendt SMBG, men an-
vendte nu FGM, og tre respondenter havde tidligere anvendt FGM, men anvendte nu rtCGM. Ingen
besvarede, at de havde skiftet fra tCGM til en anden metode.
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= SMBG
= FGM
= rtCGM

= |kke angivet

Figur 7 = Fordeling af respondentgruppen iht. hvil-
ken glukosemonitoreringsmetode de anvendte pa
besvarelsestidspunktet. FGM: Flash glukosemonito-
rering, tCGM: real time kontinuerlig glukosemonitore-
ring, SMBG: selvmonitorering af blodglukose.

= SMBG

= FGM
= rtCGM

= |kke angivet

Figur 8 — Fordeling af respondentgruppen iht. hvil-
ken glukosemonitoreringsmetode, responden-
terne ville foretraekke at anvende til blodsukkerma-
ling. FGM: Flash glukosemonitorering, tCGM: real
time kontinuerlig glukosemonitorering, SMBG: selv-
monitorering af blodglukose.

Figur 8 illustrerer hvilken glukosemonitoreringsmetode, respondenterne ville foretraekke at anvende,
hvis de selv kunne vaelge. Niogtredive ville foretraekke FGM, 34 tCGM og 6 SMBG. To respondenter
besvarede ikke hvilken metode, de foretraekker at anvende til blodsukkermaling. En respondent besva-
rede, at vedkommende foretrak alle tre metoder og seks respondenter besvarede, at de foretrak bade
FGM og tCGM. Besvarelserne indikerer, at de fleste patienter foretraskker at bruge en sensor til blod-
sukkermaling, men at der fortsat er en gruppe af patienter, som foretreekker SMBG. Figur 9 illustrerer
patienternes motivation for deres besvarelser. Fagudvalget gor opmaerksom pa, det ikke var obligato-
risk for respondenterne at angive deres motivation for hvilken type glukosemonitorering de foretrak,
ligesom patienter kunne angive flere bevaeggrunde. Af denne grund summerer fordelingen ikke til det

samlede antal respondenter.

= Hvad andre patienter, som bruger denne
metode, har fortalt

= Egen erfaring med metoden

= Hvad pargrende har anbefalet

= Hvad min laege eller sygeplejerske har
anbefalet

= Hvad jeg har laest / sogt pa Internettet

= Andet

Figur 9 — Angivne motivationsfaktorer for respondenternes praferencer for glukosemonitoreringsmetode.
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Lidt over halvdelen af respondenterne indikerer, at deres praeference baserer sig pa egne erfaringer
(36 respondenter), mens de resterende baserer deres preeferencer pa andres anbefalinger (pargrende,
Internettet, klinikere eller andre patienter), eller andet. | beskrivelsen af, hvad der motiverede deres
preeference, var det seerligt bekvemmeligheden samt den forggede praktikalitet og nemhed ved malin-
gerne, der drev respondenternes praeference for sensorer. Desuden angav respondenterne, at anven-
delsen af sensor giver gget indsigt i deres blodsukkerniveauet, hvilket giver tryghed. Nogle responden-
ter angav ogsa, at det var omsteendigt og sommetider smertefuldt for dem at anvende SMBG, hvorfor
sensorteknologien ogsa blev foretrukket. De respondenter, der foretrak SMBG, beskrev, at de var mere
trygge ved denne metode, da de havde anvendt den i mange ar. Desuden beskrev to respondenter, at
de synes, at sensorteknologien var for indgribende og besveerlig.

9.3 Undersagelsesspgrgsmal 3 og 4
— Patienternes dagligdag med
glukosemonitoreringsmetoderne

Da patienterne er de direkte brugere af de forskellige glukosemonitoreringsmetoder, vurderer fagud-
valget at det af vaesentlig betydning at afdeekke aspekter, som pavirker patienterne i hverdagen, og
som potentielt pavirkes forskelligt af de undersagte glukosemonitoreringsmetoder.

Udover de praktiske krav som handteringen af T1DM stiller, udgaer sygdommen en ogsa mental byrde
for patienterne [35]. Dette geelder bade i form af informationsstress over det vedvarende behov for
kontrol af blodglukose og kost, og aengstelighed over senkomplikationer [35]. Samlet set kan det resul-
tere i, at patienterne kan blive udbraendte over tid. Derfor er det i naervaerende analyse relevant at
undersgge, hvilke fysiske og psykologiske aspekter ved T1DM, der har betydning for patienterne i deres
hverdag, og som de forskellige glukosemonitoreringsmetoder forventeligt kan pavirke. Det er dertil re-
levant at belyse hvilke karakteristika ved de forskellige glukosemonitoreringsmetoder, der skaber vaerdi
for patienterne i deres hverdag, og hvilke der er til gene, da det potentielt kan vaere med til at skabe en
differentiering mellem de forskellige glukosemonitoreringsmetoder. Af den grund har fagudvalget op-
stillet de to felgende undersagelsesspgrgsmail:

US3: Hvilke aspekter ved det daglige liv med T1DM kan pavirkes forskelligt af de inklude-
rede glukosemonitoreringsmetoder?

US4: Hvilke fordele og ulemper finder patienter, at der er eller kan vaere ved de forskellige
glukosemonitoreringsmetoder?

Spargsmalene belyses i sammenheaeng i overensstemmelse med analysedesignet, hvor fund til belys-
ning af undersagelsesspargsmal 3 naturligt leder over i besvarelse af undersggelsesspgrgsmal 4. Un-
dersggelsesspgrgsmalene er besvaret med udgangspunkt i den tilgaengelige evidens, herunder publi-
ceret videnskabelig litteratur, som angivet i afsnit 9.1.2, rapporter, spgrgeskemaundersggelser, mv.
Dette understgttes af fund i Stenospegrgeskemaundersggelsen, interviews af behandlingsansvarlige
klinikere fra landets Steno Diabetes Centre (se afsnit 10.1.2), samt fagudvalgets ekspertviden.

Fundene vedrgrende undersggelsesspargsmal 3 og slutteligt 4 er angivet i de nedenstaende afsnit.
Fagudvalget bemzerker, at de identificerede temaer forventeligt ikke er udtemmende i forhold til de
aspekter, der kan pavirke patienternes liv med T1DM. Temaerne er de, der ofte optraeder i evidens-
grundlaget. Fagudvalget vurderer, at de praesenterede temaer reflekterer de vigtigste aspekter for
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patienternes dagligdag, og som der kan pavirkes forskelligt af de undersggte glukosemonitoreringsme-
toder.

9.3.1 Den daglige kontrol af blodsukkerniveau

Diabeteskontrol indbefatter overblik og styring af kost, motion og tilsvarende insulindosering for at op-
retholde normoglykaemi. Det kreever derfor en daglig indsats af patienter at opretholde kontrol med
T1DM. Et velreguleret blodsukkerniveau er essentielt for bade daglig trivsel og reduktion af akutte kom-
plikationer og senkomplikationer for personer med T1DM. Kontrol af blodsukkerniveauet beskrives i
flere oversigtsartikler som ét af de vigtigste elementer for livskvaliteten for patienter med T1DM, da
mange af dagligdagsudfordringerne ved T1DM haenger sammen med variabilitet i blodsukkerniveauet;
treethed, svimmelhed, kvalme mm. [38,69].

Den generelle anbefaling er, at patienter med T1DM bgr male deres blodsukkerniveau mindst fire
gange dagligt; hhv. fgr hvert stgrre maltid og inden sengetid, men ogsa bl.a. i forbindelse med karsel,
motion, mistanke om hypoglykaemi, mv.[6,19]. Ifglge Stenospargeskemaundersagelsen kan malings-
frekvensen ved SMBG veere en udfordring for flere patienter, der beskriver:

"Fingerprikmetoden [SMBG, sekretariatet] er besveerlig i en travl hverdag og jeg springer desvaerre som-
metider over malingen, fordi jeg ikke lige synes, det passer i den situation jeg er i pa arbejde eller i fritiden.”
[kvinde, 53 ar]

"Jeg var 77 ar, da jeg blev syg. Min finger var ogsa 77 ar, sa det var reedselsfuldt at stikke sig i fingrene 8
til 10 gange i dognet. Sa nu tiekker jeg med fingerprikker, ved lavt eller hajt bs [blodsukker, sekretariatet],
da sensoren er 20 minutter om at vise stigning/fald, da den maler i veevet og ikke i blodet” [kvinde, 83 ar]

Fagudvalget bemeerker, at mange patienter med T1DM kan have behov for flere malinger end det
minimalt anbefalede, saerligt hvis en patient har tendens til fluktuerende blodsukker eller har manglende
blodsukkerfgling.

SMBG giver et preecist gjebliksbillede af blodsukkerniveauet, men man kan ikke identificere, hvorvidt
blodsukkeret er stabilt, eller pa vej ned eller op med denne metode. Ved anvendelse af sensor har
patienter med T1DM mulighed for at identificere tendenser og tilrettelaegge deres hverdag samt vurdere
insulinmaengde i forhold til kulhydratindtag [36,69]. Tilgeengeligheden af trendkurver fremhaeves sale-
des ogsa af flere respondenterne i Stenspgrgeskemaundersggelsen som en vigtig motivation for deres
preeference for sensor:

"Med [angivelse af produkt], er det muligt at se, om blodsukkeret er pa vej op eller ned. Mit blodsukker
svinger rigtig meget, s& nér jeg med en blodprikker/maler KUN kan se et gjebliksbillede af mit blodsukker,
skanner jeg tit forkert i forhold til, om jeg har behov for mere insulin eller mere mad.” [kvinde, 24 ar]

"Det er supernemt og bekvemt. Derudover har man en masse malinger tilgaengelige. CGM viser ogsa hvil-
ken retning blodsukkeret er pé vej (op, fladt eller ned) det kan en strimmelmaling [SMBG] ikke." [mand, 36
ar]

De sensorer, der er inkluderet i den stgrre analyse, har alle alarmfunktion. Denne kan alarmere bruge-
ren ved dysglykaemi, hvilket giver muligheden for at reagere rettidigt derpa og undga akutte komplika-
tioner. Bade alarmerne og trendkurverne beskrives i litteraturen som veerdifulde for patienten med
T1DM, da de bidrager til kontrol og forudsigelighed i hverdagen [36]. Alarmfunktionen nsevnes ogsa af
flere respondenter i Stenospegrgeskemaundersggelsen som veerdifulde:

"Trygheden ved alarm ved lavt blodsukker kan jeg ikke undveere. Jeg bor alene og [angivelse af produkt]
er det bedste redskab nogensinde udviklet indenfor diabetesomradet.” [kvinde, 51 ar]

"Jeg har ikke haft sa lavt blodsukker, at jeg havde behov for hjselp fra andre, siden jeg fik [angivelse af
produkt] og nu [angivelse af produkt]. Nu kan jeg na at klare det med hensyn til at indtage kulhydrater for at
fa blodsukkeret op igen." [mand, 63 é&r]
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Litteraturen indikerer ydermere, at den forbedrede blodglukosekontrol forgger 'hypoglykeemisk selvsik-
kerhed’ og patienternes generelle velvaere, samt saenker diabetes distress og delelementer af frygt for
hypoglykaemi [69,72]. | tillaeg til sensorernes betydning for den glykaemiske kontrol, beskriver patienter
med T1DM, at deres tilgaengelighed og lethed ved blodsukkermalinger er vigtige funktioner T1DM, hvil-
ket ogsa er i overensstemmelse med fund fra Stenospgrgeskemaundersggelsen, hvor disse elementer
naevnes som vigtige motivationsfaktorer, som en respondent beskriver:

"Man kan male uendelig mange gange om dagen, hvis man har en darlig dag. St@rre muligheder for juste-
ringer lgbende. Mere diskret, man kan tage sit blodsukker under mgder og lignende. [Anvendelse af sensor,
sekretariatet] gor livet meget lettere og man faoler neermest ikke, man har diabetes, nér det [malinger, se-
kretariatets fortolkning] kombineres med en insulinpumpe.” [kvinde, 64 ar]

Fagudvalget forventer, at en forbedret tilgeengelighed og forsimpling af blodsukkermalingen, som an-
vendelse af sensor giver mulighed for, vil medvirke til forbedret diabeteskontrol (TIR, HbA1c-niveau,
mv., jf. afsnit 8.1.3). Fagudvalget vurderer ogsa, at disse karakteristika er medvirkende faktorer til, at
patienter med T1DM generelt foretraekker anvendelse af sensor frem for SMBG. Dette er ogsa i over-
ensstemmelse med fundene i Stenospegrgeskemaundersggelsen.

Fagudvalget bemeerker, at det i flere erhverv er omstendeligt at anvende SMBG; det geelder bade
landbrugs-og handvaerkerhverv, hvor beskidte haender er et vilkar, samt erhverv med stramme krav til
hygiejne. Anvendelse af sensor kan derfor afhjeelpe flere besveerlige elementer af diabeteskontrollen i
disse erhverv.

9.3.2 Selvsikkerhed i varetagelsen af egen diabetesbehandling

Langt starstedelen af behandlingen af T1DM varetages af patienten selv. Tiltroen til at kunne varetage
egen behandling og hvad, der i litteraturen omtales som hypoglykeemisk selvsikkerhed, er essentielt
for personer med T1DM i forhold til deres oplevelse af egen sygdom og tiltro til egne evner inden for
behandlingen [73]. Selvsikkerhed i forhold til at varetage egen behandling er ogsa betingende for, hvor-
dan personen med T1DM handterer diabeteskomplikationer, hvor stor indsats de laegger i deres diabe-
teskontrol, samt hvordan de bliver pavirket af udfordringer i livet med sygdommen eller egen behandling
og dermed risikoen for diabetes distress [73]. Hgj selvsikkerhed i forhold til at varetage egen behandling
er dermed ikke bare vigtigt for patientens livskvalitet, men ogsa et vigtigt klinisk mal.

Ifelge HT A-rapporten fra Health Technology Wales [35], eger anvendelse af sensor bade personer med
T1DMs evne til at varetage deres egen behandling og deres selvsikkerhed i dette. | samme kontekst
beskriver adspurgte personer med T1DM i HTA-rapporten, at de vurderer dette som noget af det vig-
tigste nye teknologier kan tilbyde dem [35], hvilket ogsa er i overensstemmelse med fund i andre vi-
denskabelige studier [69,72]. Fagudvalget bemaerker i denne forbindelse, at anvendelse af sensor ikke
isoleret kan forbedre evnen til at varetage egen behandling, men at uddannelse i anvendelsen heraf er
essentielt for at f& mest ud af teknologien.

9.3.3 Indsigti egen krop og sundhed

Kendskab til hvordan kroppen reagerer pa forskellig kost eller adfaerd er essentielt for at kunne trives i
hverdagen. Denne indsigt opbygges lgbende i sygdomsforigbet med T1DM, men er ogsa et seerligt
fokusomrade for samarbejdet mellem klinikere og personer med T1DM, hvor en del af undervisningen
af patienter med T1DM i sygdomsforstaelse og -handtering vedrgrer effekten af kost og motion pa
blodsukkerniveauet. De kliniske eksperter (jf. afsnit 10.1.2) bemeerker ogsa dette som et stort fokus-
punkt i den lgbende kommunikation mellem behandlere og patienter. Forstaelsen af krop og sundhed
haenger i hgj grad sammen med patientens evne og villighed til at foretage blodsukkermalinger, men
ogsa af deres selvsikkerhed i varetagelsen af egen behandling. Personer, der foretager flere blodsuk-
kermalinger vil typisk have bedre indsigt i egen krop og sundhed og i forleengelse deraf fa mere
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selvsikkerhed i varetagelsen af egen diabetesbehandling [35,74] , hvilket ogsa indikeres i Stenospar-
geskemaundersggelsen:

"Far malte jeg naesten aldrig. Sa jeg har faet et helt nyt indblik i min diabetes.” [kvinde, 40 ar]

*Jeg har faet en meget bedre forstaelse for, hvordan mit blodsukker reagerer og ligger. Det har vaeret med
til at jeg ikke faet hypoglykeemi” [mand, 61 ar]

Bade HTA-rapporten fra Health Technology Wales [35] og NICE [74] beskriver, at anvendelse af sensor
bidrager til indsigten i egen krop og sundhed, da det bliver muligt at identificere manstre i blodsukker-
udsving og se trendkurver, man kan agere ud fra.

9.3.4 Det sociale liv

Litteraturen indikerer, at det for patienter med T1DM, der anvender SMBG, kan vaere sveert at opret-
holde glykaemiske kontrol i kontekster vaek fra den daglige rutine. Eksempelvis er det nemt at miste
overblikket over kulhydratindtag, nar man ikke selv tilbereder maden, hvilket gger risikoen for dysglyk-
a&mi. Litteraturen indikerer, at patienter med T1DM generelt maler deres blodsukker sjeeldnere, nar de
er ude, hvilket forventeligt skyldes, at det kan veaere sveert at finde tid eller mulighed for at male sit
blodsukker med SMBG, nar man er i en anden social kontekst [35].

Fagudvalget vurderer, at disse udfordringer langt hen ad vejen kan afhjaelpes af anvendelsen af sensor,
da sensorerne leverer trendkurver og alarmer, som kan gget indsigt og mulighed for kontrol af blodsuk-
kerniveauet, samt er mindre synlige og hurtigere at aflaese end fingerprik ved SMBG. Denne vurdering
understgttes af fund i oversigtsartiklen af Diez-Fernandez et al. (2021). Diez-Fernandez et al. fandt, at
patienter med T1DM, der anvender sensor, scorer bedre pa de spgrgsmal, der relaterer til det sociale
liv i spgrgeskemaet Audit of Diabetes-Dependent Quality-of-Life, end hvis de anvender SMBG [38].
Den videnskabelige litteratur er dog ikke entydig i forhold til, hvorvidt anvendelse af sensor pavirker det
sociale liv positivt [75]. Fagudvalget understreger derfor vigtigheden af hensyntagen til den individuelle
patients praeferencer i forhold til glukosemonitoreringsmetode, da preeferencen forventeligt er betin-
gende for patientens optimale glukosemonitorering.

9.3.5 Sygdommens synlighed for omverdenen

Ifelge HTA-rapporten fra Health Technology Wales [35] er sygdommens synlighed for omverdenen
ogsa et vigtigt emne for patienter med T1DM. | kvalitative studier vedrgrende patienternes oplevelser i
forhold til omverdenen, er det blevet fundet, at mange patienter foretraekker at undlade at tiltreekke sig
opmeerksomhed, nar de foretager blodsukkermalinger [76]. Motivationen herfor bunder i bl.a. en fglelse
af stigmatisering eller fordemmelse [76]. For andre patienter stemmer sygdommen ikke overens med
deres selvbillede, og den aktive handling ved blodsukkermalingen og brug af teknologien kan interfe-
rere med dette. Et eksempel herpa blev beskrevet af en respondent i Stenospgrgeskemaundersggel-
sen:

"[Jeg] fravalgte libre [sensor], da jeg blev tilbudt den som yngre, da jeg falte at jeg havde meget elektronik
pasat og fik felelsen af at veere “robot”.” [kvinde, 24 ar]

Bade anvendelse af SMBG og sensor er synlige glukosemonitoreringsmetoder, men de to glukosemo-
nitoreringsmetoder har hver deres fordele; ved anvendelse af SMBG er der ikke teknologi pasat krop-
pen, og det er muligt at ga afsides, hvis man gnsker privatliv, nar man foretager malingen. Omvendt er
den mere tidskraevende, og synligt, hvis man har behov for at foretage malingen foran andre. At fore-
tage en maling med en sensor er som udgangspunkt mere diskret end ved anvendelse af SMBG, men
har den ulempe at sensoren og transmitteren sidder permanent pa kroppen, sa den f.eks. i let
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beklaedning er svaer at skjule. Betydningen af synlighed og tilstedevaerelse af teknologi ved anvendelse
af sensor i forhold til valg af glukosemonitoreringsmetode fremhaeves ogsa at et fund i Stenospgarge-
skemaundersggelsen, hvor en respondent motiverede sit aktive valg af SMBG med forklaringen:

"[Jeg] har ikke lyst til at have noget apparat siddende pa min krop hele tiden.” [kvinde, 60 ar]

9.3.6 Nattesgvn

Kvaliteten af nattesgvn og glykaemisk kontrol i T1DM er steerkt forbundet. Forstyrret nattesgvn er sale-
des forbundet med hgjere glykeemisk variabilitet og udvikling af diabetesrelaterede komplikationer [77].
Samtidig forarsager diabetesrelateret stress og frygt for hypoglykeemi sgvnforstyrrelser for mange pa-
tienter med T1DM [78,79]. Studier har fundet, at for patienter, der bekymrer sig om dysglykami om
natten, er alarmerne, der opnas ved anvendelse af sensor, betryggende, da de tillader patienten at
overlade ansvaret for sin blodsukkerkontrol til teknologien [77,79]. Dette er i overensstemmelse med
fund fra interviews med klinikere (jf. afsnit 10.1.2), der vurderer, at saerligt personer, der har frygt for
hypoglykaemi og nedsat blodsukkerfgling, far nytte af anvendelse af sensor om natten. Carreon et al.
(2021) beskriver dog ogsa, at nogle patienter oplever, at anvendelse af sensor kan virke forstyrrende
for nattesgvnen, da sensorerne kan give fejlagtige alarmer, og at det kan vaere sveert at sove med en
sensor pa kroppen [79].

Fagudvalget bemaerker, at selvom anvendelse af sensor kan forbedre nattesgvnen, er det fortsat en
ngdvendighed, at patienter har forstaelse for de metaboliske processer, som kan lede til for lavt blod-
sukker i Igbet af natten, og handterer dette hensigtsmaessigt i relation til insulindosering og kulhydrat-
indtag. Det er ikke hensigtsmaessigt at forlade sig alene pa sensorernes alarmer, da de, som al anden
teknologi, kan melde fejl. Derfor understreger fagudvalget ngdvendigheden af, at patienter har forsta-
else af, at sensorerne er et redskab til behandling, patienterne selv skal foresta, og ikke behandling i
sig selv.

9.3.7 Motion

Regelmaessig motion er en del af en sund livsstil og giver velvaere, men for personer med T1DM kan
det veere sveert at styre blodsukkeret, nar de dyrker motion. Motion kan medfgre, at blodsukkerniveauet
bliver for hgjt, men oftest lavt. Ved raske personer uden T1DM vil en normal insulinproduktion automa-
tisk reguleres iht. Motionsniveauet, men dette er ikke tilfaeldet for patienter med T1DM. Denne uforud-
sigelighed kan medfgre frygt for motionsrelateret hypoglykaemi, hvilket for nogle patienter med T1DM
kan veere en barriere for at motionere i deres dagligdag [80]. Risikoen for hypoglykami kan mindskes
drastisk ved, at insulindoseringen justeres hensigtsmaessigt, og ved at patienten har indtaget en pas-
sende maengde kulhydrater i god tid inden motion. For at muliggere dette, kraeves dog indsigt i blod-
sukkeret fgr, men ogsa gerne under motion, hvilket anvendelsen af sensorer kan understgtte i hgjere
grad end SMBG. Betydningen af kendskab og regulering af blodsukkeret i forbindelse med motion
fremhaeves ogsa af en respondent i Stenospgrgeskemaundersggelsen:

"[Jeg] spiller badminton pa eliteniveau, og jeg har erfaret, at mit blodsukker er alfa-omega for min preesta-
tion. Med en kontinuerlig maling vil jeg oftere veere i stand til at tage aktion pa lave savel som hgje blodsuk-
kere.” [mand, 25 ar]

De internationale diabetesforeninger, European Association for the Study of Diabetes og International
Society for Pediatric and Adolescent Diabetes beskriver i deres ‘positions statement’, at anvendelse af
sensor hjeelper brugeren med at planlaegge daglig motion og giver tryghed under selve motionen [80].
Det beskrives i denne sammenheeng, at anvendelse af sensor under motionen i samspil med indsigt i
sine 'trend-kurver’ og planlaegning af kulhydratindtag giver de bedste vilkar motion i dagligdagen. Denne
position er desuden stgttet af bade JDRF og American Diabetes Association [80].
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9.3.8 Diabetes distress

Udfordringer ved de ovenstaende aspekter kan pafere personer med T1DM bade belastning, frustration
og stress. Stressreaktioner til fglge af diabetesrelaterede udfordringer betegnes som diabetes distress
(ogsa kaldet diabetes stress) og er en form for psykisk belastning, der kan opleves, nar man har dia-
betes. Diabetes distress karakteriseres ved, at patienten oplever negative folelser over lang tid som
resultat af de udfordringer, som sygdommen medfaerer. Fglelserne inkluderer bl.a. traethed, irritabilitet,
mangel pa overskud, mindrevaerd, hjeelpelgshed samt darlig samvittighed eller falelse af skyld og skam
over, at man ikke handterer sygdommen sa godt, som man maske burde. Diabetes distress er ikke en
diagnose, men beskrives som en naturlig og forventelig reaktion for personer, der lever med diabetes.
Det estimeres at preevalensen af diabetes distress er 18-45% og incidensen er 38-48% over 18 mane-
der [81]. Diabetes distress er ikke desto mindre haemmende for patientens livskvalitet og bgr tages
alvorligt [72]. En respondent i Stenospgrgeskemaundersggelsen indikerer, hvordan tilstedevaerelsen af
T1DM kan belaste individet:

"Det er for mig vigtigt at komme sa taet pa 'normalen som muligt.” [Jeg] tror, det er sveert for andre at vide,
hvilken kontrol en diabetiker 24/7 ma gennemfgre for at opretholde et ‘normalt’ liv med en god blodsukker-
regulation og dermed et langt liv forude."” [mand, 61 ar]

Litteraturen har fundet at anvendelse af sensor kan have bade positiv og negativ betydning i forhold til
diabetes distress [69,72,82,83]. Pa den ene side kan den ggede indsigt i blodsukkerniveauet og helbred
give anledning til darlig samvittighed over forkert adfaerd, og den @gede informationsbyrde kan vaere
stressende i sig selv. Interview med behandlende klinikere indikerer i overensstemmelse hermed, at
anvendelsen af sensor for nogle patienter ikke vil vaere gavnligt, hvis det blot vil forarsage en forgget
mental byrde, hvis patienterne i forvejen har mange andre problematikker, som de skal handtere i deres
hverdag. For disse patienter vil anvendelsen af sensor med al den information og handlingsanvisning,
som de kan levere, ikke ngdvendigvis lede til bedre behandling og muligvis blot age forekomsten af
diabetes distress. Pa den anden side kan sensorerne hjeelpe med at forsimple blodsukkerreguleringen
og dermed aflaste arbejdsbyrden og presset. | overensstemmelse hermed mente de adspurgte klinikere
dog ogsa, at sterstedelen af patientpopulationen vil kunne fa gavn af anvendelse af sensor. Ifglge HTA-
rapporterne fra Health Technology Wales og NICE er vurderingen, at anvendelse af sensor for de fleste
patienter vil seenke niveauet af diabetes distress [32,35].

9.4 Udledte fordele og ulemper ved
glukosemonitoreringsmetoderne

| de ovenstaende afsnit, som belyser undersggelsesspargsmal 3, blev aspekter ved det daglige liv med
T1DM, som kan pavirkes forskelligt af de inkluderede glukosemonitoreringsmetoder, identificeret. | den
forbindelse fremkom identificerede fordele og ulemper ved anvendelse af hhv. SMBG og sensorer. |
indeveerende afsnit praesenteres en samlet vurdering af de to glukosemonitoreringsmetoder i forhold til
patientoplevede fordele og ulemper ved deres anvendelse. Fundene, som er udledt af de foregaende
afsnit, er suppleret med yderligere fund i en videnskabelige litteratur som beskrevet i afsnit 9.1.2,

De afdaekkede fordele og ulemper ved glukosemonitoreringsmetoderne forventes ikke at vaere udtem-
mende, men er de fordele og ulemper, der gentages i litteraturen samt blandt patienter gennem Ste-
nospgrgeskemaundersggelsen og fagpersonale (afsnit 10.1.2). Fagudvalget forventer, at de repraesen-
terer de vigtigste fordele og ulemper ved anvendelse af sensor og SMBG. Fordele og ulemperne ved
de to glukosemonitoreringsmetoder er afdeekket neutralt uden preeference for én teknologi frem for en
anden. Fagudvalget bemeerker, at i gennemgangen af fordele og ulemper ved de forskellige glukose-
monitoreringsmetoder bliver disse dog ofte af patienter beskrevet i en sammenlignende kontekst, hvor
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anvendelsen af sensor bliver sammenlignet med anvendelsen af SMBG — og omvendt. Derved bliver
det, som er angivet som fordel ved den ene metode, en ulempe ved den anden metode. Fordelene og
ulemperne ved anvendelse af hhv. sensor og SMBG er angivet i hhv. Tabel 11 og Tabel 12.

Pa tveers af de inkluderede studier udviser patienter — generelt — stgrre praeference for anvendelsen af
sensorer end SMBG. Fagudvalget vurderer, at dette skyldes, at den generelle holdning blandt patienter
med T1DM er, at anvendelse af sensor gar livet med diabetes lettere relativt tii SMBG. Dette under-
stgttes af Stenospgrgeskemaundersggelsen, hvor stgrstedelen af respondenterne ville foretreekke at
anvende en sensor, safremt de selv kunne veelge.

Tabel 11 - Fordele og ulemper ved anvendelse af sensorbaserede glukosemalere.
Ulemper ved anvendelse af sensor Fordele ved anvendelse af sensor

Teknologiske fejl og svigt kan veere
stressfaktor.

Forsinkelse i resultater for blodglukose
set i forhold til SMBG.

Der kan forekomme upraecise malinger.
@get informationsbyrde.

Synliggerelse af sygdommen for omver-
denen.

Fgler sig som en ‘robot’ med teknologi
monteret pa kroppen.

Kraever optraening i anvendelsen og for-
tolkningen af resultater.

Har sommetider behov for at blive un-
derstgttet af en SMBG-maling, og nydi-
agnosticerede bgr derfor opleeres i
begge metoder.

@get antal malinger pr. dag.

@get indsigt i sit blodsukkerniveau-og
tendenser.

@get indsigt i egen sundhed og konse-
kvenser heraf.

Gennemsnitligt mindre diabetes di-
stress?.

Nemt og hurtigt at lave malinger.
Behgver ikke perfekt hygiejne til malin-
ger.

Nemmere at tage maling i sociale og
praktiske kontekster.

Ggr det nemmere at planlaegge og
dyrke motion.

Alarmer giver tryghed.

Bedre nattesgvn.

Kan anvendes i marke.

Muligger i hgjere grad familiens og ven-
ners indsigt i og hjeelp med handterin-
gen af ens sygdom.

Bedre informationsgrundlag til behand-
ling.

Tabel 12 - Fordele og ulemper ved SMBG. SMBG: Selvmonitorering af blodglukose.

Ulemper ved anvendelse af SMBG Fordele ved anvendelse af SMBG

Tidskreevende. » Mere praecis end sensorbaserede glu-
Kan veere smertefuldt. kosemalere.
Kan medfgre fgleforstyrrelser i fingrene. * Kraever ikke meget vedligehold.

Kreever rene haender.

Giver kun gjebliksbillede af blodsukke-
ret.

Ikke muligt at anvende under fysisk akii-
vitet.

9.5 Evidensens kvalitet

Stenospgrgeskemaundersggelsen havde 76 respondenter. Dette er et begraenset populationsudsnit,
og der er derfor risiko for, at resultaterne ikke er repraesentative for alle personer med T1DM. Der var i
spgrgeskemaundersggelsen disproportionalt mange, der anvendte en sensor (ca. 75%), i forhold til
den generelle patientpopulation med T1DM (ca. 67%; se afsnit 10.2). Dette kan indikere, at

2 Nogle patienter kan opleve at den egede information er en byrde, der medferer stress.
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respondentgruppen i denne henseende ikke er helt repraesentativ for den samlede patientpopulation.
Ikke desto mindre vurderer fagudvalget, at dette er en styrke for resultaterne, da der saledes er flere
respondenter med reel erfaring med anvendelse af sensorer, hvorved de afrapporterede praeferencer
bliver erfaringsbaserede frem for forventningsbaserede.

Formalet med spgrgeskemaundersggelsen var at undersgge tendenser i besvarelserne og sammen-
holde disse med fagudvalgets kliniske opfattelse. Til denne henseende vurderer fagudvalget, at resul-
taterne stemmer overens med den kliniske virkelighed, ligesom kens- og aldersfordeling stemmer
overens med den patientpopulation, der ses i diabetesambulatorierne. Fagudvalget forventer derfor, at
resultaterne giver en retvisende indikation af den samlede patientpopulations praeferencer for metode
til blodsukkermaling.

Der er ikke foretaget en formel evidenskvalitetsvurdering af den inkluderede videnskabelige litteratur,
da de blev anvendt til at identificere og belyse temaer, der har betydning for livet med T1DM og hvor
anvendelse af sensor og SMBG forventeligt kan have forskellig betydning. Som angivet forventer fag-
udvalget ikke, at temaerne er udtemmende. Da temaerne er identificeret pa baggrund af den internati-
onale videnskabelige litteratur, er det muligt, at visse af temaerne ikke er repraesentative for de aspek-
ter, som danske patienter vurderer, pavirker deres hverdag. Ved gennemgang af de kvalitative besva-
relser fra Stenospgrgeskemaundersggelsen, var det dog muligt at identificere flere udtalelser, som var
i overensstemmelse med fundene i den internationale litteratur. Pa baggrund heraf og med udgangs-
punkt i egne erfaringer, vurderer fagudvalget, at temaerne er repreesentative for aspekter, som danske
patienter oplever.

9.6 Opsummering og samlet vurdering for
patientperspektivet

| Stenospgrgeskemaundersggelsen foretrak flertallet (75 %) af respondenterne anvendelse af sensor
frem for SMBG. Omkring 10% af respondenterne foretrak dog at anvende SMBG. Disse praeferencer
bygger overvejende pa de adspurgte patienters egne erfaringer med teknologierne, men omkring 40%
baserer deres preeference pa baggrund af, hvad de er blevet fortalt af andre (leeger, sygeplejersker og
andre patienter med T1DM) eller hvad de har laest. | overensstemmelse hermed er det fagudvalgets
vurdering, at en stor andel af patientpopulationen med T1DM ville foretraekke anvendelse af sensor
frem for SMBG som glukosemonitoreringsmetode, hvis de havde valget.

Glukosemonitorering er et grundvilkar for patienter med T1DM. Typen af glukosemonitoreringsmetode
har indflydelse pa mange aspekter af dagligdagen. Litteraturen indikerer, at anvendelsen af sensorer
sammenlignet med SMBG kan afhjeelpe nogle af de udfordringer, som patienter med T1DM oplever
ved handtering af deres sygdom. Anvendelsen af sensorer kan dog ikke Igse alle udfordringer og er
ikke uden fejl og mangler (Tabel 11). Seerligt pavirkes livet af de falgende diabetesrelaterede temaer
forskelligartet ved brug af de forskellige glukosemonitoreringsmetoder:

¢ Den glykeemiske kontrol

e Selvsikkerheden i varetagelsen af egen diabetesbehandling

e Indsigten i egen krop og sundhed

e Det sociale liv

e Sygdommens synlighed for omverdenen

e Nattesgvnen

¢ Evnen til at dyrke motion

e Graden af diabetes distress

| litteraturen og gennem Stenospergeskemaundersg@gelsen, foretaget af Behandlingsradet, er der iden-
tificeret bade positive og negative aspekter ved anvendelse af bade sensorer og SMBG, som angivet i
hhv. Tabel 11 og Tabel 12. Fagudvalget vurderer, at fordelene ved anvendelse af sensorer er betydeligt
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flere og mere tungtvejende end ulemperne, og at der er flere fordele ved brug af sensor i forhold til
SMBG. Fagudvalget tilfgjer, at valget af glukosemonitoreringsmetode altid bar tage hgjde for patientens
preeferencer.

Det helhedsbillede, der bliver dannet ved gennemgang af litteraturen og den nyindhentede empiri er,
at anvendelsen af sensorer for en stor del af patientpopulationen med T1DM ger hverdagen og gluko-
semaling lettere og tryggere samt kan understgtte sunde vaner, og at patienterne opnar bedre livskva-
litet.

9.7 Q@vrige overvejelser

Fagudvalget anerkender, at analysen med belysningen af de inkluderede undersggelsesspargsmal
ikke afdeekker alle aspekter af, hvordan livet med T1DM leves, eller hvordan de forskellige glukosemo-
nitoreringsmetoder opfattes af patienterne. Fagudvalget har udvalgt ovenstdende unders@gelses-
sporgsmal i forventningen om, at de dog i tilstraekkelig grad kan belyse patientperspektivet, s& Radet
kan formulere en anbefaling vedrgrende de forskellige glukosemonitoreringsmetoder.

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

Interface karakteristika og funktionaliteter ved de sensorbaserede glukosemalere, som patienter
kan have en holdning til, herunder skeermstgrrelse, app-features, konfigurerbarhed, alarmer, mv. Fag-
udvalget 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 individu-
elle livsfgrelse, hvor nogle karakteristika og funktionaliteter er af veerdi for nogle patienter, men i mindre
grad for andre. Formalet med naerveerende analyse er ikke at differentiere imellem eller rangere for-
skellige produkter, men derimod at sammenligne de to glukosemonitoreringsmetoder. Derfor vurderer
fagudvalget, at det ikke er ngdvendigt at afdackke patienternes holdning til produktspecifikke karakteri-
stika.

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 forhold,
der ma tages hensyn til i relation til valget af glukosemonitoreringsmetode til det enkelte individ [84].
Patientens motivation for anvendelse af sensorbaserede glukosemalere er en forudsaetning for tildelin-
gen heraf. | den nuvaerende nationale behandlingsvejledning fra DES [84] er det op til den ansvarsha-
vende kliniker at vurdere patientens motivation for at anvende den sensorbaserede glukosemaler, da
den kliniske gavn, der forventes opnaet ved tildelingen heraf afhaenger af regelmaessig anvendelse.
Patientens motivation er en praemis for inklusion i patientpopulationen i naervaerende analyse (jf.

Tabel 3), hvorfor fagudvalget vurderer, at en neermere afdeekning af emnet er uveesentlig for Radets
formulering af anbefalinger pa baggrund af analysen.

Pargrendes oplevelser i forbindelse med patienternes muligheder for at male deres blodglu-
kose, herunder den potentielle bekymring, de méatte have i forhold til patienten og dennes handtering
af sin sygdom, belyses ikke eksplicit. Dette inkluderer ogsa den stette, som de pargrende foler, at 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 vaere for individuelle til at pavirke Radets anbefalinger, som
treeffes pa baggrund af analysen.
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1 O Organisatoriske implikationer

De organisatoriske implikationer af at tilbyde alle voksne patienter med T1DM anvendelse af sensor
som behandlingsredskab belyses ved hjeelp af de fire undersggelsesspgrgsmal, som er angivet i ana-
lysedesignet:

US 5: Hvordan tilretteleegges patientforlebet med anvendelse af hhv. SMBG og sensorba-
serede glukosemalere organisatorisk?

US 6: Hvilke opgaveflytninger og -forskydninger (inden for sundhedsveesnet) kan der po-
tentielt forekomme ved gget anvendelse af sensorbaserede glukosemalere som behand-
lingsredskab?

US 7: Hvordan vurderer klinikere, at anvendelsen af sensorbaserede glukosemalere pavir-
ker patientkontakten?

US 8: Kraever anvendelse af sensorbaserede glukosemalere at patienterne besidder saer-
lige kompetencer, og hvordan understgttes det, at patienterne kan opna disse?

10.1 Evidensgrundlag

Undersogelsesspgrgsmalene belyses via forskellige datakilder, som praesenteres i de nedenstaende
afsnit. Nogle undersggelsesspargsmal bliver besvaret ved hjaelp af én datakilde, hvorimod andre vil
besvares med en kombination af flere datakilder. Det vil fremgé under det enkelte undersggelses-
sporgsmal hvilke datakilder, der ligger til grund for besvarelsen.

10.1.1 Nuveaerende retningslinjer for tildeling og anvendelse af sen-
sorbaserede glukosemalere

Til belysning af, hvordan behandling af patienter med T1DM tilrettelaegges i de danske regioner (un-
dersggelsesspgrgsmal 5 og 6), er der taget udgangspunkt i regionale og nationale kliniske retningslin-
jer. Relevante fagudvalgsmedlemmer har rekvireret lokale, regionale behandlingsvejledninger, mens
DES'’ nationale behandlingsvejledning er fundet pa DES’ hjemmeside [10,85]. Til belysning af hvordan
sensorer tilbydes og handteres i kommunalt regi, er der sendt forespgrgsler ud til forskellige kommuner
i Danmark gennem fagudvalget. Forméalet hermed var at indhente stikprever pa, hvordan handteringen
af patienter med T1DM foregar, nar de tildeles sensor som hjaelpemiddel f.eks. i forhold til opleering i
brugen af teknologien mv. i kommunalt regi.

Sekretariatet har i tillaeg indhentet data pa, hvor mange patienter med T1DM, der pa nuvaerende tids-
punkt anvender sensor i de fem danske regioner. Oversigten over antallet af patienter, der har en sen-
sor enten som behandlingsredskab eller hjaelpemiddel (Tabel 13), er blevet dannet med udgangspunkt
i data udleveret fra de fem regioner pr. november 2022.
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10.1.2 Interviews med behandlende klinikere

Sekretariatet har foretaget interviews med behandlende klinikere med hovedformalet at belyse under-
sggelsesspargsmal 7. Interviewene blev ogsa anvendt til belysning af undersggelsesspargsmal 5 og 8
ligesom interviewene ogsa dannede baggrund for ekspertudsagt anvendt til belysning af patientper-
spektivet.

Addendum
Jf. analysedesignet skulle undersggelsesspargsmal 7 belyses ved hjeelp af spgrgeskemaundersggelse givet
til et repreesentativt udsnit af behandlende klinikere, herunder laeger og sygeplejersker.

Spergeskemaer kan dog potentielt blive restriktive i forhold til hvilke emner, der belyses, og vigtige pointer og
nuancer i besvarelser kan ga tabt, hvis respondenter ikke har mulighed for at uddybe disse via det anvendte
spgrgeskema. Med udgangspunkt i formalet med undersggelsesspargsmalet har fagudvalget derfor vurderet,
at interviews kan give mere dybdegaende og nuanceret information, da undersggelsesspgrgsmalet vedrarer
subjektive holdninger og vurderinger, hvor forklaring og uddybning kan veere vigtig for at opna en mere fyldest-
gerende belysning af disse.

Jf. analysedesignet skulle undersggelsesspargsmal 8 belyses ved hjeelp af eksisterende videnskabelige litte-
ratur, kliniske behandlingsvejledninger, patientinformationsmateriale, hjiemmesider for behandlende ambulato-
rier, mv., samt fagudvalgets vurdering.

| forbindelse med de udfgrte interviews blev respondenterne spurgt ind til de lokale ordninger i forhold til ud-
dannelse af patienter i anvendelse af sensorbaseret glukosemaler. Fagudvalget vurderede at svarene herfra,
i tilleeg til fagudvalgets egne vurderinger, kan danne den primeere baggrund for belysning af undersggelses-
sporgsmal 8, da de giver indblik i uddannelsen, som den aktuelt foretages i praksis.

10.1.2.1 Valg og rekruttering af respondenter

Til interviewundersggelsen blev der rekrutteret respondenter fra fire ud af de fem danske regioner.
Rekrutteringen blev foretaget med henblik pa at frembringe viden om forskelle mellem preeferencer i
regionerne i forhold til anvendelsen af sensorer, da disse kan vaere pavirket af de rammer, der er for
anvendelse heraf. Det oprindelige mal var at rekruttere 10 respondenter; to respondenter fra hver re-
gion, men sekretariatet vurderede, at der var opnaet informationsmeetning efter interview med syv re-
spondenter, hvorfor blev der ikke gjort yderligere tiltag for at rekruttere flere respondenter.

Udover et fokus pa geografisk variation og variation i arbejdsvilkar som fglge af lokale regionale ret-
ningslinjer, var der i rekrutteringen fokus pa at fa afspejlet holdninger fra bade endokrinologer og dia-
betessygeplejersker, som varetager den Igbende kontakt med voksne patienter med T1DM og som
havde kendskab til behandling baseret pa bade SMBG og sensor. Respondenterne blev rekrutteret
gennem de regionsudpegede medlemmer i fagudvalget, som bad en tredjepart om at udveelge respon-
denterne.

10.1.2.2 Dataindsamling og -behandling

Indholdet af interviewene blev rammesat ved hjaelp af en semistruktureret interviewguide (bilag 15.5).
Interviewguiden blev udarbejdet med udgangspunkt i litteraturen og fagudvalgets viden om omradet.
Sekretariatet udarbejdede et udkast til interviewguiden, som efterfglgende blev kvalificeret af fagudval-
get. Temaerne i interviewguiden speendte bredt i relation til de forskellige unders@gelsesspargsmal
inden for perspektivet vedrgrende de organisatoriske implikationer. Det var muligt for respondenterne
selv at bringe emner ind i samtalen, som de vurderede relevante, ligesom intervieweren kunne stille
uddybende spgrgsmal i tilleeg til de praedefinere spargsmal i interviewguiden.
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Interviewene blev gennemfart som digitale Teams-mg@der i september 2022 med deltagelse af respon-
denten og to medlemmer fra sekretariatet. Det ene sekretariatsmedlem var primaer interviewer, mens
det andet medlem Igbende nedskrev pointer og tematikker fra respondenternes svar, samt kunne stille
opfglgende speargsmal. Efterfglgende blev der pa baggrund af de noterede pointer og tematikker fore-
taget en tematisk analyse af de enkelte interviews og pa tveers af interviewene. Citater fra interviewene
er anvendt i renskrevet form, hvor lydord, nogle fyldord og mindre pauser er udeladt for at @ge laese-
venligheden.

Der blev indhentet mundtligt samtykke fra alle respondenter forud for gennemfgrelse og optagelse af
de enkelte interviews. Interviewene varede mellem 30 og 45 min. Der blev gennemfgrt interviews med
fire endokrinologer og tre diabetessygeplejersker.

10.1.3 Resultatgennemgang

Resultaterne af gennemgangen af litteraturen og interviewene er angivet i forbindelse med belysningen
af de respektive undersggelsesspargsmal i nedenstaende afsnit. | teksten bruges samlebetegnelsen
’klinikere’ for bade behandlende endokrinologer og diabetessygeplejersker. Hvor det har veeret nad-
vendigt at skelne mellem faggrupperne, er dette gjort eksplicit.

10.2 Undersagelsesspgrgsmal 5 — Organisering af
glukosemonitorering

Af analysedesignet fremgar falgende undersggelsesspgrgsmal:

US 5: Hvordan tilrettelaegges patientforlobet med anvendelse af hhv. SMBG og sensorba-
serede glukosemalere organisatorisk?

Tildeling af sensorer kan ske bade som behandlingsredskab, hvor regionerne er myndighed pa tilde-
ling, og som hjzelpemiddel, hvor kommunerne er ansvarlig myndighed [28,86]. | det falgende vil tilret-
teleeggelsen af et patientforlgb blive beskrevet for begge myndighedsomrader. Beskrivelserne tager
afseet i de retningslinjer og oplysninger, som det har vaeret muligt at tilvejebringe til besvarelse af un-
dersggelsesspargsmalet.

10.2.1 Oversigt over nuvarende anvendelse af sensorbaserede glu-
kosemalere

Sekretariatet har i november 2022 indhentet oplysninger omkring hvor mange patienter med T1DM,
der anvender sensor i de fem danske regioner. Resultatet heraf er angivet i Tabel 13. Det er ud fra
datatreekkende ikke muligt entydigt at identificere, om en sensor er en del af et hybridsystem eller an-
vendes som stand-alone teknologi. Derved er der en vis andel af de registrerede sensorer, der er uden
for neervaerende analyses genstandsfelt. Fagudvalget vurderer dog, at der kun er tale om en mindre
andel af det samlede antal sensorer, og at det derfor ikke har umiddelbar betydning for naervaerende
analyse. Med den nuvaerende kodningspraksis er det ydermere ikke muligt at identificere, om en sensor
er tildelt som behandlingsredskab eller hjaelpemiddel, hvorfor data, der er indhentet fra regionerne, er
daekkende for begge dele.
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