@ ..
% » Region Orebro lan
A

Librebehandling hos personer med
typ 2-diabetes

Stefan Jansson, med dr, distriktslakare Brickebackens vardcentral Orebro

Institutionen for medicinska vetenskaper,
Universitetssjukvardens forskningscentrum, Orebro Universitet
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SJ: Forelasningar och deltagande i kliniska studier de senaste fem aren for flera
olika lakemedelsforetag dar all ersattning har gatt till min arbetsgivare.
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NATIONELLA Registreringsar 2023
DIABETESREGISTRET

Giller aktuella forhallanden. Sidan | CGM
Personnummer Besoksdatum ‘ Distansbesdlk Mej : Ja : ko n tl n u erl I g
I. Diagnosar (diagnos enl. WHO-kriterier: graviditetsdiabetes exkluderas) g I u k osm at NninN g
2. Diabetestyp'} (inisk bedGming) Typ | (inkl LADA) _l Typ 2 l_ Annan specificerad diabetestyp D
Oldar diabetestyp |:| - e -
3a. Glukossankande likemedelsbehandling Nej [[] Ja[] VarakEI g anvan d nin g !
Insulin N [ ] [ ] > 2 mMan a.d er
Metformin Nei [] Ja[]
GLP!I inj/tabl Nej [[| Ja[]
SGLT2-himmare Nej ] Ja [ ]
DPP4-himmare Nej |:| Ja g
U och Repaglnid Na[] e [ rt-CGM: realtids CGM
Pioglitazon N ] ][]
Ovriga glukossinkande likemedel Nei [] ) []
3b. Metod att ge insulin Injektion I:l Insulinpump l:' om insulinpump, vg besvara faljdfrigor pa sidan 2 e I I e r
4a. Sensorbaserad kontinuerlig glukosmitning (tCGM/isCGM)  Nej [ | Ja [ ] .I
avser varaktig anvindning, dvs utrustningen 3r tinkt att anviandas [dngre dn 2 manader

4b, Om "ja",vg ange typ av Utrustning (vg besvara iven falidirigor pd sidan 2) | | | S- C G M

Intermittent scanning
CGM
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MNamn

Orebro
Sérmland
Varmland
Dalarna
Jamtland
Skane
Uppsala
Riket

Kalmar
Vastra Gotaland
Janképing
MNorrbotten
Kronoberg
Gavleborg
Ostergiitland
Halland
Vasternorrland
Stockholm
Vésterbotten
Blekinge
Véstmanland

Gotland

Antal
patienter

13067
15061
18270
14841

4971
52155
14240

410221
13702
74553
12007

7164
7316
13764
16408
10367
9056
84077
9086
4958
12848
2851

Rapporterat
indikator

38

Antal
uppfyllda

32
47
230
184
36
945
71

282

61

127

30

76

125

29

17

Resultat
(Andel %)

842
356
23,6
16,7

9,2

Konfidens-
intervall
(95%)
726-958
274-438
209-26,3
145-189
6,3-121
85-95
659-109
6,9-75
6,2-78
49-8]1
53-75
35-73
38-6
14-66
28-4
08-4
11-25

08-22
02-14

Wedelalder

68,3
68,2
70,1
69,1
69,8
68,9
68,1
68,7
70,1
69
68,8
68,9
68,8
68,9
69
70
68,7
67,7
68,9
69,3
68

Andel med sensorbaserad
kontinuerlig glukosmatning
(rtCGM/isCGM) 2022

Priméarvard typ 2 diabetes




Antal Rapporterat  Antal Resultat Konfidens-

Namn patienter indikator uppfyllda (Andel %) Ji(r;tﬁegrﬁ'.;all Medelalder An d el m Ed Sen SOrbaserad
Sérmland 118 100 74 74 654-826 58,6 : : vy
Vasternorrland 155 144 103 71,5 64,1-789 62,9 kontlnuerllg glLIkosmatnlng
Halland 123 97 67 691 | 599-783 64,3 (rtCG M/isCG M) 2022

Varmland 144 13 74 655  567-743 64,1

Kalmar 231 151 98 649  573-725 62,6

Norrbotten 88 57 36 632  507-757 «s  Medicinklinik typ 2 diabetes
Vastra Gotaland 1335 955 589 617  586-648 62,8

Jonksping 69 57 33 579  451-707 52,8

Ostergstland 120 91 50 549  447-651 61,9

Gévleborg 205 149 80 537  457-617 63,6

Riket 7009 5107 523  509-537 634

Vastmanland 388 232 120 517  453-58]1 66,7

Skéne 1154 769 392 51 | 475-545 62,5

Orebro 146 17 58 496  405-587 63,2

Uppsala 219 181 89 492  419-565 63,2

Vasterbotten 192 148 72 486  405-567 61,5

Kronoberg 207 159 75 472 394-55 66,2

Gotland 62 50 23 46 322-598 63,7

Stockholm 1630 1231 512 416  388-444 63,7

Dalarna 275 193 76 394  325-463 67,7

Blekinge 125 100 38 38 | 285-475 65,7

Jamtland 25 15

NDR "Knappen” \ _



@

v\ » Region Orebro lan
Glukosmonitorering, olika tekniker

HbAlc -

SMBG -

Latt att mata

Billig att utféra
Mycket anvand och
bekant
Standardiserat test

Noggrant matt pa

kapillar
glukoskoncentration
Ganska billigt

Latt att trana patienter
Mycket anvand och
bekant

Bara ett ungefarligt matt pa glukosunder de senaste 8=12 v
Speglar inte hypoglykemi eller glykemisk variation
Otillforlitlig under vissa tillstand (t.ex. njursvikt, anemi)

Foremal for anvandarfel och felaktiga data

Kraver utbildning eller kontroll

Ger begransad data vid en enda tidpunkt

Sporadiska matningar begransar klinisk effektivitet

Flera dagliga tester kravs for att effektivt forandra
hantering och uppna god glykemisk kontroll (begransad av
patienttolerans)

Obekvamt och smartsamt

Variabel kvalitet pa glukostestremsorna (skadade eller
utgangna remsor)

SMBG: self-monitoring ofM__
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Glukosmonitorering, olika tekniker

CGM + Ger en heltackande bild av
variationer i glukosnivaer,

Dyrare an SMBG
Relativt komplex att forsta; kraver utbildning och tid

inklusive da det normalt inte for bekantskap

skulle métas (t.ex. nar du « Behover braniva pa efterlevnad och interaktion

sover, under traning) « Manga modeller kraver flera dagliga fingerstick for
* Inga "missade" avlasningar kalibrering med SMBG

« Tillhandahaller ett brett utbud Sensorn ar alltid pa kroppen; kraver regelbundna
av matvarden for att vagleda byten (var 3—14:e dag, beroende pa modell)
och individualisera
diabeteshanteringen
 Enkel att anvanda; sensorn
forblir pa plats i flera dagar
 Forkalibrerade system tar
bort behovet av dagliga
fingerstick



Glukosvariabilitet (GV)

A High GV D STLECEREECE 64 mmol/mol

400 - N N VNN v

- ﬁ ’L+ N\ \19-22 mmol/J U n iy
:1';: 300 “ A
£ 250 ﬁ 1
® n ﬂ A ! A Femton dagars glukosmatningar
g 50 av tva personer som hade
@ 1 i ¥ identisk HbA1c pa 8,0 % men

T i \ olika grader av GV. Hgt GV hos

= () forsoksperson 1 aterspeglades

. w ' ' ' ' ' ' ' av manga episoder av bade

B400 == Average Glucose  hypo- och hyperglykemi (A),

- Low GV medan lagt GV hos person 2 inte
£ 100 resulterade i nagra sadana
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» Subject 2: HbA1:=8.0%
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Time (days) 510. doi:10.2337/dc15-2035
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Effects of Continuous Glucose CONCLUSIONS

: : . : CGM improves glycemic control by expanding
Monitoring on Metrics of Glycemlc TIR and decreasing TBR, TAR, and glucose

Control in Diabetes: A Systematic variability in both type 1 and type 2 diabetes.
Review With Meta-analysis of
Randomized Controlled Trials

Diabetes Care 2020;43:1146-1156 | https://doi.org/10.2337/dc19-1459

Contents lists available at ScienceDirect

Diabetes Epidemiology and Management

journal homepage: www.elsevier.com 2022

Original article

JAMA | Original Investigation Perceived impact of continuous glucose monitor use on quality of life and
Effect of Continuous Glucose Monitoring on Glycemic Control  s¢lf-care for patients with type 2 diabetes
In Patients With Type 2 [_)labetes Treated With Basal Insulin Our T2DM respondents experienced a reduction in Alc,
A Randomized Clinical Trial 2021 improved glucose control, and better overall health
and quality of life from CGM use but did not experience
CONCLUSIONS AND RELEVANCE Among adults a reduction in the number of hypoglycemia episodes.

with poorly controlled type 2 diabetes treated
with basal insulin without prandial insulin,
continuous glucose monitoring, as compared with

blood glucose meter monitoring, resulted in
significantly lower Hbf\m_
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Ny HTA-rapport inom kort
Kontinuerlig glukosmatning vid typ 2-diabetes —
uppdatering av en systematisk oversikt fran NICE
Fyra nya RCT patraffade mellan januari 2021 till jan 2023.

Publiceras pa www.regionorebrolan.se/camto



http://www.regionorebrolan.se/camto

MTP-radet
Medicintekniska Produktradet Yttrande till regionerna 2022-02-17
Regionerna i samverkan

FreeStyle Libre och FreeStyle Libre 2, kontinuerlig

glukosmatning vid diabetes
Rekommendation och sammanvagd bedémning

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e att FreeStyle Libre eller FreeStyle Libre 2 kan anvandas av patienter med typ 2-
diabetes som behandlas med basinsulin i kombination med maltidsinsulin och som
har ett Hbalc éver en niva pa 60 mmol/mol alternativt aterkommande allvarliga
hypoglykemi episoder trots anstrangningar att anpassa insulindoserna. Forsok till
livsstilsforandringar och optimering av behandling med antidiabetika av icke
insulintyp bér ha genomférts. Anvdndning under en begransad tid for optimering
av behandlingen kan ocksa vara majlig.

e attiovrigt avsta fran att anvdnda FreeStyle Libre och FreeStyle Libre 2 vid diabetes
typ 2.

e MTP-radet har inte gjort nagon bedomning avseende hantering av eventuella
personuppgifter eller fér den molnbaserade tjansten Libre View som kan kopplas
till mataren. Detta maste respektive region ta stallning till.

Halsoekonomisk vardering:

Kostnaden per
livskvalitetsjusterade
levnadsar, QALY, for FreeStyle
Libre, jamfort med stick i fingret
(SMBG, 10 teststickor/dygn) ar
cirka 294 000 Kr

Socialstyrelsen

Kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) alternativt vunnet levnadsar

Lag Under 100 000 kronor per QALY alternativt vunnet levnadsar
Mattlig 100 000-499 999 kronor per QALY alternativt vunnet levnadsar
Hbg 500 000-1 000 000 kronor per QALY alternativt vunnet levnadsér

Mycket hog Over 1000 000 kronor per QALY alternativt vunnet levnadsér
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Tillstandets svarighetsgrad

Rekommendationen avgransas till tva grupper av insulinbehandlade typ-2
diabetespatienter;

1: Uttalad risk for allvarliga hypoglykemier. Kan innebéra risk for hjarnskador pa kort
och lang sikt och kan darfér anses utgora ett tillstand av hog svarighetsgrad

2: Patienter som har en dokumenterat svarkontrollerad diabetes. Dalig glukoskontroll
kan ge okad risk for langtidskomplikationer av allvarlig art. Aven denna riskokning for
framtida skador innebér en svarighetsgrad av mattlig till hog svarighetsgrad

Svarighetsgraden av att behéva upprepade provtagningar med stick i fingret kan anses
vara lag.
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MTP-radet

Osakerheten | den hélsoekonomiska bedomningen

Osakerheten i den kostnadseffektivitetsvarderingen av FreeStyle Libre ar mycket hog
(pa en skala av lag-mattlig-hog till mycket hog).

Kommentar: Det finns stor osakerhet i livskvalitetsvinsten vid anvandning av

FreeStyle Libre. Ennligt TLV:s kanslighetsanalyser avgor nivan pa livskvalitetsvinsten
respektive antalet teststickor storst inverkan pa kostnaden per QALY
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MTP-radet
Atgardens kliniska nytta

TLV noterar att vardet av fynden i studierna ar svartolkade da det saknas vetenskaplig
konsensus for den kliniska betydelsen av utfallen tid | uppmatt hypoglykemi och antal
uppmatta hypoglykemiska episoder som inte korrelerats till antal symtomatiska

hypoglykemiska episoder hos personer med bibehallen formaga till hypoglykemisk
medvetenhet.

TLV beddmer darfor att graden av osakerhet | de kliniska resultaten ar medelhdg till
hog. Att studierna inte visade statistiskt signifikanta skillnader i sjalvrapporterade
livskvalitetsformular mellan grupperna men att patienter som matte glukos med
FreeStyle Libre var mer ndjda med behandlingen.
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o MTP-radet
Sammanvagning

Kostnaden per QALY for FreeStyle Libre ar med TLV:s tidigare antaganden och
aktuella prisnivaer strax under 300 000 kronor per QALY.

Givet detta, samt bedomningar av tillstandets svarighetsgrad och det
halsoekonomiska underlagets oséakerhet, anser MTP-radet att behandlingen anses
kostnadseffektiv for subgruppen av patienter med diabetes typ 2 som behandlas med
en kombination av bas- och maltidsinsulin och som har ett HbAlc >60 mmol/mol eller

har aterkommande allvarliga hypoglykemiepisoder trots anstrangningar att anpassa
iInsulindoserna.




Kartlaggning av FreeStyle Libre, FSL, for typ 2 diabetes priméarvard

Alla regioner har svarat utom en som fick enkéaten for sent. Enkatfragor.

1: Star varje vardcentral for kostnaden gallande forskrivning av FSL?

2: Skoter varje vardcentral registreringen av FSL i NDR eller gors det via t ex medicinkliniken?
3: Finns det i er region centrala medel att anvanda vid forskrivning?

4: Foljer ni NT-radets rekommendation fran 220217 vilka som kan fa FSL?

5: (%t('jr?ni i regionen en utvardering/uppfoljning av forskrivningen av FSL och i sa fall nar/hur
ofta”

6: Har ni lokala riktlinjer for forskrivning? Bifoga garna dessa.

7: Hur sker utbildning av personal pa vardcentralen? T ex via lokalt/regionalt diabetesrad, via
profession eller direkt via foretaget?
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Antal CGM for typ 2 diabetes i regionerna

Vardc star for Vardc reg i NDR Centrala medel Foljer NT-rad rek  Uppfolj ekon
kostnaden

Uppf med mal Lokala riktl forskr

Utb foretag

mJa ®Negj

Utb prof
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Lokal riktlinjeanvandning utdéver NT-radets rekommendation, exempel

« Kartlaggningsinstrument som ett steg i en mer tydligt personcentrerad vard. En
avlasare lanas ut och patienten far en sensor for en 14-dagarsmaétning. Tidigare
erfarenheter av detta ar att det kan vara till stor pedagoqisk nytta i samband med
sjukdomsdebut eller vid en aktiv livsstilsforandring for att fa bekraftelse pa att
gjorda atgarder ar lyckosamma. Visat sig kunna upptécka tidigare helt okénda

nattliga hypoglykemier.

« Endast en blodsockermatare kan forskrivas. Max 26 sensorer per ar. Om
ytterligare sensorer kravs kommer personen att debiteras kostnaden for dessa. Var

noga med att informera patienten om detta.
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Forts lokal riktlinjeanvandning

« Utvardering gors efter 3-6 manader, om ej uppfyller malet/kriterierna ska
utrustningen lamnas tillbaka

« Skanning minst var 8:e timme
* Regelbunden skanning, 8-15 ggr/dygn
* Vid nyttjandegrad < 70 % av tiden bor avslutning av Libre Gvervagas

Registrering obligatorisk i NDR
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Forts lokal riktlinjeanvandning

« Mal faststallt tillsammans med patient och profession, skall uppnas inom 6
manader.

« En kortare tid pa tva till sex manaders anvandning for att kunna optimera
Insulinbehandling ar mgojlig.

 Vid uppnadd effekt kan man 6vervaga individuell forlangning av anvandandet.
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Forts lokal riktlinjeanvandning

« Kan anvandas av patienter med typ 2- diabetes som behandlas med fyrdosinsulin
och som har ett HbAlc 6ver en niva pa 60 mmol/mol och som har aterkommande
(> 1 fall under de senaste 3 manader) allvarliga hypoglykemi-episoder (allvarliga
hypoglykemi-episoder ar episoder dar patienten behdvde extern assistans for aktiv
tillforsel av kolhydrater, glukagon eller andra atgarder for att hava hypoglykemin)
trots anstrangningar att anpassa insulindoserna.

» FOrsok till livsstilsforandringar och optimering av behandling med antidiabetika av
iIcke-insulintyp ska ha genomforts.

« Anvandning ska framst ske under en begransad tid for optimering av behandlingen
och effekt (reduktion | antal allvarliga hypoglykemier med 50 % o/e reduktion |
HbAlc med >10 %) ska evalueras efter 6 manaders anvandning.

* Vid utebliven effekt ska FreeStyle libre utsattas.
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Vid inséattning

Checklista

Fir diabetessjukskiterska att svara pa

Ja

Nej

1.

Har patienten fyrdos insulin

2.

Ar HbAlc 6ver 60

Forts lokal riktlinjeanvandning

Efter 6 manader

Checklista for utviirdering efter sex manader om patient bor fortsitta med
kontinuerlig blodsockermiitare (CGM)

3.

Har patienten behovt hjélp av andra personer pa grund
av laga blodsockernivaer mer 4n en ging sista manaden

Nammunderskrift

For ansvarig liikare att svara pa

Ja

For diabetessjukskiterska att svara pa Ja Nej
1. | Har patienten klarat att anvinda apparaten
2. | Ar HbAlc under 60
3. | Har HbAlc sjunkit mer 4n tio enheter
4. | Har patienten behévt hjilp av andra personer pa grund
av laga blodsockernivaer mer dn en gang sista manaden
Namnunderskrift
For ansvarig Likare att svara pa Ja Nej

1. | Finns tecken att det 4r en typ 1 diabetes

2. | Finns kontraindikationer till alla andra
behandlingsregimer &n insulin (eg GFR<15)

3. | Har andra diabetesregimer prévats och misslyckats

4. | Ska patienten remitteras till medicinkliniken enligt
behandlingslinje/kvalitetssikrad vardprocess diabetes

5. | Uppfyller patienten kriterier for att prova kontinuerlig

blodglukosmitning

1.

Uppftyller patienten kriterier for att fortsdtta med
kontinuerlig blodglukosmitning (HbA 1c ska ha sjunkit,
hypoglykemiforekomst ska ha minskat)

Namnunderskrift

Namnunderskrift

Utvirdering:

Om diabetessjukskiterskefriga 1 besvarats med Ja och minst en av fragorna 2 eller 3 besvarats med Ja.
samt om likarfragorna 2 eller 3 besvarats med Ja och fraga 1 och 4 med Nej tar ansvarig likare stillning
till om fraga 5 ska besvaras med ja. Férskrivning av CGM pa prov i sex manader kan da ske efter att
vederbérande chef skrivit under att ordinationen 4r korrekt och att hilso-/vardcentralen ddrmed betalar for

apparat och sensorer.

Uppfdljning:
Om patienten haft pavisad nytta av méataren och uppfyller kraven for att fortsdtta med kontinuerlig
blodglukosmétare skriver chef under att ordinationen #r korrekt och att hilso-/vardcentralen dirmed

betalar f6r apparat och sensorer.

Checklista for utvirdering av CGM ska dérefter anviindas en gang per ar vid arligt besok hos

diabetessjukskoterska samt skrivas under av chef.
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Forts lokal riktlinjeanvandning

 Lakare och skoterskor pa den behandlande kliniken ska ha god kunskap om
anvandning, nedladdning och utvardering av kontinuerlig glukosmatning.

* Och ska regelbundet delta i fortbildning kring kontinuerlig glukosmatning regionalt
och nationellt.

« Checklista: Om diabetessjukskoterskefraga 1 besvarats med Ja och minst en av
fragorna 2 och 3 besvarats med Ja, samt om lakarfragorna 2 och 3 besvarats med
Ja och fraga 1 och 4 med Nej.

« Kan overvagas forskrivning av FreeStyle Libre pa prov i tre manader efter att
vederborande chef skrivit under att ordinationen ar korrekt och att halso-
[vardcentralen darmed betalar for apparat och sensorer.

. Checklista efter ré"mémader._
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Forts lokal riktlinjeanvandning

Aktuella forskrivare:

FOrskrivning ska initieras av specialistlakare | diabetologi eller ST-lakare/specialist |
allmanmedicin med god kunskap om insulinbehandling vid diabetes.

Patientutbildning och information ska tillgodoses via diabetessjukskoterska, eventuellt
med stdd av leverantdren enligt avtal. Vardcentralen kan inhandla avlasaren som ska
anvandas i utbildningssyfte.

Innan FreeStyle Libre initieras ska ett tydligt mal for FreeStyle Libre séattas upp

tillsammans med patienten. Har malet inte uppnatts efter 6 manader, ska
anvandningen av FreeStyle Libre avslutas och blodsockret monitoreras pa annat satt.



L 4 . - Dokumeantrubrik Dokumentnr Revision
"\ 1 Region Orebro lan Forskrivning av FreeStyle Libre vid typ 2 diabetes inom 538648 R6
Ny primérvard
Férvaltning Agare Reviderat datum
Karolina Stridh 2023-01-10
Verksamhet Slutgranskare
Staben Halso- och sjukvard,Prim&rvard Bjorn Strandell
Orebro, Primarvard Norr,Primarvard
vaster Primarvard Sader Privata
vardcentraler,Omrade nira vard
Diarienr Dokumentkategori Fasistallare Giltigt datum from
Riktlinjer Karolina Stridh 2023-01-12

Forskrivning av FreeStyle Libre vid typ 2 diabetes inom primérvard

Foérdelning, budget och uppféljning

Kriterierna
Indikationer

* Behandling med basinsulin i kombination med maltidsinsulin

¢ HbA1c 6ver 60 mmol/mol eller
aterkommande allvarliga hypoglykemier trots anstrangning att anpassa
insulindoser

Behandlingsmal

Malet ar en HbA1¢ sankning pa minst 10 mmol/mol. Om detta inte uppnas inom
6 manader ska indikationen fér FreeStyle Libre omprévas och FreeStyle Libre
aterlamnas.

Forsvinner allvarliga kadnningar utan patagliga férbattringar i HbA1c motiverar detta
fortsatt anvandning av FreeStyle Libre.

Uppfdljning
Registrering och uppféljning i NDR ar ett krav.

Utbildning

Exempel pa rutin kring Libre
frdn Region Orebro lan

Kostnaden for ett ar ar cirka
10 000 kronor/person

Ansvarig diabetessjukskéterska ska ha erforderlig utbildning om FreeStyleLibre. — :



