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REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR MEDICINTEKNIK

Rekommendation 2026-06-16

Avancerade insulinpumpar, AlD-system,
for vuxna med diabetes typ 1

- sammanvagd bedomning och rekommendation

Beslut

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e AID-system bor erbjudas patienter som
- harett HbAlc >70 mmol/mol, eller
- bed6ms ha en hog risk fér hypoglykemier (oavsett HbAlc-niva)

e AID-system kan erbjudas patienter som
- harett HbAlc 64-70 mmol/mol, eller
- beddms ha en hog anstréangning for att kontrollera sitt blodsocker (oavsett
HbA1c-niva)

Patienter som redan behandlas med AID-system och som har god nytta av dessa
bor fortsatta med insatt behandling.

MTP-radets rekommendation géller under forutsattning att regionerna kan uppna
kostnadseffektiva priser.

Introduktion

Automated Insulin Delivery system (AID-system) bestér av en insulinpump, en
kontinuerlig glukosmitare (CGM) och en styralgoritm. Ett AID-system har som
mal att automatisera behandlingen med insulin och efterlikna kroppens egna
funktioner.

Forskrivningen av AID-system skiljer sig at i landet och det rader delade meningar
kring behandlingens effekt. MTP-radet beslutade déarfor att utvardera
produktgruppen AID-system och ta fram en nationell rekommendation.

MTP-radet bestillde en hilsoekonomisk bedomning av AID-system for diabetes
typ 1 av Tandvérds- och lakemedelsforménsverket (TLV) i september 2024. TLV
publicerade det fardiga underlaget i december 2025.

1/10



MTP-radet 322
-raaet eze
Medicintekniska produktradet )

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR MEDICINTEKNIK

Bakgrund

I Sverige finns drygt 50 000 patienter med diabetes typ 1. Idag behandlas cirka 70
procent av de vuxna patienterna med insulinpenna i kombination med en CGM. En
alternativ behandling &r att tillféra insulin med hjélp av en pump som tillfor insulin
utifran behov. Teknikutvecklingen har gett en mer avancerad insulinpump dir
pumpen i huvudsak automatiskt styrs av glukoshalten i viivnaden med hjilp av en
digital aterkopplingskrets, s& kallade AID-system.

Syftet med ett AID-system &r att ge en béttre blodsockerkontroll och en minskad
risk for bade kort- och 1&ngtidskomplikationer. Automatiseringen som pumparna
erbjuder syftar ocksa till att minska patientens sjukdomsrelaterade stress samt den
tid patienten maste ldgga pa att skota sin sjukdom.

I dagsldget finns en stor skillnad i kostnaderna mellan standardvarden for vuxna
som anvdnder CGM och insulinpenna och de som anvénder AID-system.
Kostnaderna for de produkter som ingar i ett AID-system skiljer sig ocksd mycket
at mellan olika varumérken och olika regionala avtal. Utdver den direkta kostnaden
for produkterna tillkommer dven personalresurser nér en patient byter fran en
teknik till en annan.

Syftet med en nationell rekommendation &r att 6ka jamlikheten. Det pagar en snabb
teknikutveckling inom omradet och det ar viktigt att de patienter som har storst
nytta av den nya tekniken prioriteras. Det finns &ven skal att se 6ver i vilken man
ett byte till AID-system innebir en effektiv resursanvindning.

Om produktgruppen

AID-system kombinerar en CGM med en insulinpump for att hjédlpa personer med
diabetes att hantera sina blodsockernivéer. AID-system kan i realtid upptéicka
fordndringar i blodsockernivéer och automatiskt justera insulindoser dérefter. I
systemet kopplar en algoritm ihop en CGM och en insulinpump och majliggor
kommunikation mellan dem.

AID-system finns i olika former och grader av komplexitet. De tva huvudtyperna
ar hybrid-AID-system och slutna (closed-loop) system. Hybrid-AID-system kraver
viss anvédndarinteraktion, som att anvéndaren anger maltider och justerar
instillningar, medan slutna system dr mer automatiserade och kriaver minimalt med
anvéandarinteraktion.

Olika insulinpumpar och algoritmer kan vara kompatibla med olika kontinuerliga
CGM. Nagra pumpar kan bara kopplas till en specifik CGM och algoritm. Det
finns en utveckling inom omradet mot en 6kad kompabilitet mellan de olika
tillverkarnas produkter. God kompabilitet mellan medicintekniska produkter okar
sjukvérdens valmgjligheter och kan bidra till gynnsam prisutveckling. Det &r dock
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viktigt att f6lja de olika produkternas avsedda anvandning och att anvénda
godkénda kombinationer.

Det finns skillnader mellan olika CGM, vilket kan paverka komfort, forekomst av
hudreaktioner och hur vil sensorn sitter kvar under anvéndning. Det finns dven
skillnader i1 insulinpumpens design, slangpump eller slanglés pump (patchpump).
Mojlighet att vélja infusionsset, inklusive olika slangldangder och kanyltyper, kan
dven det bidra till 6kad komfort och individanpassning.

Molnbaserade och uppkopplade funktioner &r en central del av ménga moderna
AlID-system. Mojligheten att dela glukosdata och insulininstéillningar i realtid med
vardgivare eller néirstaende kan gora det littare att anpassa behandlingen 16pande.
Samtidigt stiller utvecklingen 6kade krav pa robust datasdkerhet, tydliga rutiner for
hantering av kénsliga personuppgifter och tekniska Idsningar som kan garantera
integritet och tillforlitlighet i kommunikationen.

Fristdende insulinpumpar dr CE-mérkta i klass IIb enligt EU-forordningen om
medicintekniska produkter (MDR). Nér pumpen ingér i ett AID-system é&r det
hogre riskklass for systemet som helhet och det klassas som klass I1I.

Motivering

Vetenskaplig dokumentation

Det vanligaste behandlingsalternativet for vuxna med diabetes typ 1 &r
insulinpenna i kombination med glukosmatning, vilket dirmed blir det mest
relevanta jimforelsealternativet till AID-system. TLV (2025) beddmer att AID-
system forbéttrar blodsockerkontrollen hos vuxna med diabetes typ 1.
Blodsockerniva mits som HbA lc, vilket dr ett matt for langtidsblodsocker. En
hogre HbAlc-niva innebér generellt en sdmre kontrollerad typ 1-diabetes. TLV
konstaterade ett tydligt samband mellan HbAlc-niva och effekt i form av siankt
HbAlc vid anviandning av AID-system. Ju hogre HbA1c-niva, desto storre &r
hilsoeffekten i form av HbAlc-sdnkning och dven 6kad andel tid i malomradet
(time-in-range, TIR).

Det vetenskapliga underlaget utgdrs av fyra randomiserade kontrollerade studier
(RCT:er) som var relevanta (ADAPT Choudhary et al., 2022 + Edd et al 2023.,
Matejko et al., 2022, RADIANT Guerci et al., 2025). Fa patienter finns i studierna
(n=41-82) och det &r kort observationstid (3—6 ménader), dvs det ar ett litet
underlag med begrénsade data for langtidskomplikationer. Resultatet visar att ju
samre kontrollerad typ 1-diabetes patienten har (hogre HbAlc), desto lagre blir
kostnaden per vunnen QALY.

I sin hélsoekonomiska bedomning har TLV anvint en kohortmodell av Markov typ
samt hdmtat markorer frén Nationella Diabetesregistret. Modellen anvénds for att
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skatta andelen individer som rékar ut fér komplikationer, t ex makro-,
mikrovaskuléra, och skattar dven fortida mortalitet till foljd av diabetes typ 1.
Modellens tidshorisont &r livstid. TLV har utvérderat tre undergrupper av vuxna
patienter med typ 1 diabetes:

o PICO 1: Patienter med HbA1c virde > 58—64 mmol/mol
o PICO 2: Patienter med HbA1c virde > 64—70 mmol/mol
o PICO 3: Patienter med HbA1c virde > 70 mmol/mol

TLV beddmde att osdkerheten i den kliniska evidensen framforallt giller relativ
effekt som bedoms ligga mellan medelhog och hog. Evidensen baseras pé ett
begrénsat antal randomiserade kontrollerade studier: PICO 1 baseras pa Matejko et
al, 2022; PICO 2 baseras pa Guerci et al, 2025 och PICO 3 baseras pa Choudhary
et al, 2022.

Livskvalitet

Publicerad evidens avseende livskvalitet for patienter med typ 1-diabetes och
komplikationer &r sparsam. TLV har déarfor anvént livskvalitetsdata fran patienter
med typ 1-diabetes dér sddan finns, men har ockséd anvént data fran patienter med
typ 2-diabetes.

TLV konstaterar att typ 1-diabetes &r ett tillstaind som paverkar individers
livskvalitet, &ven utan att individen behdver drabbas av en komplikation. Stress och
oro kring att behdva monitorera sitt blodsocker samt rédsla for att drabbas av
komplikationer dr vanligt forekommande. TLV konstaterar att det &r visat att AID-
system forbéttrar tid i mélomradet (TIR) och utgér fran att patienters stress och oro
kommer frén att inte befinna sig inom malomrédet. Mot denna bakgrund anser TLV
att det &r rimligt att en livskvalitetsforbattring ar kopplad till den tid da individen
befinner sig inom méalomradet. Det &r dock svért att méta storleken pé den
forbattrade livskvaliteten och validera den evidens som finns tillgédnglig.

Eftersom AID-system minskar de manuella inslagen i behandlingen kan de ocksa
minska patienters anstrangningar att kontrollera sitt blodsocker. Representanter
fran bade professionen och patientorganisationer har i dialog med MTP-radet lyft
att det dr viktigt att de patienter som pa grund av svarigheter att kontrollera sitt
blodsocker behover d4gna mycket tid &t sin behandling, kan erbjudas AID-system.
Det kan innebira stora psykosociala konsekvenser med frekventa provtagningar.
Anstridngningen fOr att skota sin behandling forvantas minska med ett AID-system,
som didrmed ger effekter i form av 0kad livskvalitet.
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Tillstandets svarighetsgrad
TLV har i tidigare beslut bedomt att svarighetsgraden for typ 1-diabetes pa

gruppniva dr medelhog (se TLV:s hdlsoekonomiska bedomningar av Minimed
670G och Freestyle Libre).

Ett hogre HbAlc innebar ofta en svarare sjukdom pa grund av okad risk for
komplikationer, sdrskilt for yngre.

Risken for hypoglykemier r betydande for bedomning av sjukdomens
svarighetsgrad. Patienter med diabetes typ 1 som har en hog risk for
hypoglykemier bedéms ha en hog svarighetsgrad.

Tillstandets sédllsynthet

Tillstandet &r vanligt. Enligt Nationella Diabetesregistrets arsrapport 2024 fanns
51 600 vuxna med diagnosen typ 1-diabetes.

Behandlingens kostnadseffektivitet

TLV:s kénslighetsanalyser visar att de antaganden som har storst paverkan pa
resultatet &r antagandet om relativ klinisk effekt, produktkostnad f6r AID-system
respektive kostnad for jamforelsealternativet och den behandlingsrelaterade
livskvalitetsforbattringen.

Det finns ett tydligt samband mellan HbA 1c-niva och effektstorlek. Ju hogre

HbA 1c-niva, desto storre ar effekten pa en HbA1c-sénkning och andel tid i
malomradet. Ju sémre kontrollerad typ 1-diabetes (hogre HbAlc-nivé), desto ligre
blir kostnaden per vunnet QALY vid behandling med AID-system. TLV:s resultat
visar att kostnaden per vunnet QALY uppgar till cirka 1 260 000 kronor for
patienter med HbAlc < 64 mmol/mol, 870 000 kronor for patienter med HbAlc
64-70 mmol/mol och 440 000 kronor for patienter med HbA1c > 70 mmol/mol.

Kostnadseffektiviteten drivs bade av priset pa AID-system och priset pa
jamforelsealternativet. TLV har i sin rapport utgétt fran en arlig
behandlingskostnad pa 50 000 kr for AID-system och 25 500 kronor for behandling
med CGM och penninjektioner. TLV:s kostnader bygger pa uppskattade typ-priser
for produkterna. De har darfor dven tillhandahallit ett digitalt verktyg dar
kostnadsjusteringar kan goras'.

Utifran den inkOpsstatistik som har samlats in fran regionerna kan det konstateras
att priserna skiljer sig at mellan olika varumérken och olika regioner, bade for AID-

' TLVs hilsoekonomiska bedémning med forklaring av verktyget: Hilsoekonomisk
bedomning av avancerade insulinpumpar - Tandvards- och likemedelsférmansverket TLV,
digitalt verktyg for kostnadsjusteringar: Resultatberdkning med dynamisk prisjustering
Kostnad per vunnet QALY vid behandling med AID-system jamfort med insulinpenna +
glukosmaétare
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system och CGM med penninjektioner. Utifran den insamlade statistiken kan
behandlingskostnaden for AID-system varierar fran ca 40 000 till 76 000 kronor.
Behandlingskostnaden f6r CGM och penninjektioner kan variera mellan ca 15 000
kronor och 46 000 kronor.

MTP-radet har justerat den behandlingsrelaterade kostnaden till 40 000 kronor for
AID-system och 15 000 kronor for CGM- och pennbehandling. Detta ger ett
resultat pa cirka 1 270 000 kronor per QALY for patienter med HbAlc < 64
mmol/mol, respektive 880 000 kronor per QALY for patienter med HbAlc 64-70
mmol/mol och 440 00 kronor per QALY for patienter med HbA1c > 70 mmol/mol.
Den uppskattade behandlingskostnaden bygger pa de lagsta upphandlade priserna
for bade AID-system och CGM.

Etisk analys

Beslutsregler som involverar numeréra troskelvarden (hédr exempelvis HbAlc >70
mmol/mol) ar forknippade med etiska dvervdganden. Sadana troskelvarden ar
rimliga ur ett grupperspektiv och pragmatiskt nddvandiga, men samtidigt finns
risken att vissa individuella patienter strax under troskeln kan vara mer sjuka och
dédrmed mer betjénta av insatsen, &n andra patienter strax over troskeln. Allt
sammantaget dr det rimligt att komplettera troskelvdrdena med en individuell
helhetsbedomning.

Att ge fortur till AID-behandling till patienter som beddms ha en hég anstrangning
for att kontrollera sitt blodsocker &r etiskt kontroversiellt. Hansyn till patienters
egen arbetsinsats tas forvisso ofta inom sjukvarden, exempelvis vid valet mellan
enklare och mer komplexa behandlingsalternativ. Patientens egen arbetsinsats &r
alltsé inte etiskt ovidkommande, och det ar 6nskviért att sjukvéarden inte alagger
patienter alltfor stora bordor for att uppratthélla god hilsa. Samtidigt finns idag
ingen konsensus kring hur stor betydelse som bor tillmétas att minska patienters
egen arbetsinsats, eller hur mycket pengar vi som samhélle ar beredda att 1agga pa
detta. I sammanhanget bor némnas att det &r svart att objektivt bedoma patienters
arbetsinsats, varfor det finns risk att personalens egna vérderingar spelar roll och
att patienter beddms olika. Det vore onskviért att professionen diskuterade detta
vidare och satte upp tydliga gemensamma beddmningskriterier for vad som ska
beddmas som en hog anstringning.

En 6kad grad av kompabilitet mellan olika tillverkares produkter pad samma omréade
ar etiskt onskvért. En hogre grad av kompatibilitet underléttar implementering och
anvandning samt okar valmojligheterna.

Eftersom produkten innebédr datainsamling tillkommer sedvanliga etiska risker
géllande datalagring, dataanvéndning och dataldckage.
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Sammanfattande bedémning

I TLV:s rapport framgar att for vuxna med diabetes typ 1 som behandlas med AID-
system kan HbA 1c-nivéan paverkas positivt och tid i mélomradet (TIR) 6ka.
Patienters livskvalitet bedoms ocksé kunna forbattras men det ar osékert hur stora
effekterna r.

Kostnadseffektiviteten &r beroende av forbéttringar i patienters blodsockerkontroll i
form av forbattrad HbAlc-niva och TIR, samt livskvalitetsforbattringar. Ju storre
dessa vinster dr, desto bittre blir kostnadseffektiviteten.

MTP-radet bedomer att behandlingseffekten kan vara undervirderad eftersom
livskvalitetsforbéattringar inte har ingétt i berdkningarna. Detta betyder att en nagot
hogre kostnad per QALY kan anses acceptabel. Det bedoms vara troligt att de
patienter vars diabetesbehandling kréaver en hog grad av tid och anstrdngning
kommer ha den storsta 6kningen i livskvalitet.

Behandlingskostnaden for de olika AID-systemen har en avgérande betydelse for
det hélsoekonomiska utfallet. Eftersom behandlingskostnaden till storsta del bestar
av produktkostnader (inklusive tillbehor) drivs kostnadseffektiviteten framforallt
av priset pa AID-systemen. Detta betyder att ju lagre pris som kan erbjudas for
AID-systemen, desto mer kostnadseffektiv blir behandlingen.

Det finns drygt 50 000 patienter i Sverige med diabetes typ 1. Aven om inte alla
dessa patienter blir aktuella for behandling med AID-system kommer den samlade
kostnaden for skifte fran nuvarande behandlingsform att innebéra en pataglig risk
for odonskade undantrangningseffekter i hilso- och sjukvarden. Varden har pé kort
sikt inte kapacitet att behandla alla som skulle kunna fa behandling oavsett
svérighetsgrad och foretrdde behover ges till de patienter som har storst behov och
nytta av behandlingen.

Patienter med ett HbA 1c > 70 mmol/mol har storst effekt av ett AID-system och
bor prioriteras att f4 behandlingen. Vidare bedoms patienter med en hog risk for
hypoglykemier ha en hog svérighetsgrad och ddrmed bedéms betalningsviljan vara
hogre. Aven dessa patienter bor dirfor prioriteras att fa ett AID-system, oavsett
HbAlc-niva.

Effekten for patienter med HbAlc-nivé pé 64-70 mmol/mol &r lagre &n for
patienter med HbA 1c > 70. Kostnadseffektiviteten beddms vara acceptabel och
MTP-radet anser att dessa patienter kan erbjudas behandling med AID-system.
Patienter vars diabetesbehandling kraver en hog grad av tid och anstrdngning
beddms ha den storsta 6kningen i livskvalitet. Aven dessa patienter kan dirfor
erbjudas behandling med AID-system, oavsett HbAlc-niva.
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Patienter med ett HbA 1¢ < 64 mmol/mol har lagst effekt av behandlingen och
bedoms utifran HbAlc-niva ha den lagsta svarighetsgraden. Behandlingen med
AID-system bedoms i dagsldget inte vara kostnadseffektiv for dessa patienter.

I dagslédget kan inte kostnadseffektiva priser erbjudas i samtliga regioner.
Kostnadseftektiviteten behover forbéttras och patienter med storst nytta av
behandlingen behover prioriteras. MTP-radets rekommendation géller under
forutséttning att regionerna kan uppna en érlig behandlingskostnad som ligger i
linje med de kostnader som MTP-radet har utgatt ifrén, se avsnitt Behandlingens
kostnadseffektivitet ovan.

Regionerna rekommenderas att f6lja ovanstdende rekommendationer vid inférandet
av AID-system. Inférandet av ny behandling bor som alltid ske i samrdd med
patienten och med hénsyn till patientens onskemal. Patienter som redan behandlas
med AID-system och som har god nytta av dessa bor dock fortsdtta med insatt
behandling. Detta giller till exempel barn som dvergar till vuxenmottagning och
behandlas med AID-system och vuxna som med hjélp av AID-system haller
HbAlc-nivaer < 64 mmol/mol.

InkOpsstrategi

Eftersom priset har en stor paverkan pa kostnadseffektiviteten ar det viktigt att
regionerna nyttjar konkurrensen pa marknaden och arbetar for att stirka sin
forhandlingskraft. Det bor ocksé beaktas att det ar en stor patientgrupp, vilket leder
till stor paverkan pé regionernas ekonomi. Det ér dirfor extra viktigt att regionerna
arbetar strategiskt med upphandling och forvaltning av avtal, samt f6ljer upp
forskrivningsmonster och anvindning.

Marknaden for AID-system &r komplex da ett AID-system bestér av flera produkter
som kréver kompabilitet. Begrédnsningar i kompabilitet forsvarar
konkurrensmgjligheterna. Vidare &r produkterna inte helt homogena, vilket ofta
leder till att varden stéller krav pa ett brett sortiment av produkter for att kunna
tillgodose olika patientbehov. Detta forsvarar mojligheten till priskonkurrens och
forstarks ytterligare av att relativt fa aktérer dominerar pa marknaden.

MTP-radet rekommenderar regionerna att gora en behovsanalys pa regional niva
for att definiera vilka produkter det finns ett faktiskt behov av. I den inkopsstatistik
som MTP-radet har samlat in framgar att ménga regioner idag koper in ett bredare
sortiment &n vad man behover. Detta &r kostnadsdrivande eftersom det missgynnar
priskonkurrensen mellan olika leverantorer.

Utifrén det inkpsstrategiska underlaget rekommenderar MTP-rédet att regionerna
samverkar for att stirka sin forhandlingskraft. MTP-rédet har ocksé identifierat
foljande omrédden som utmanande och viktiga att regionerna beaktar i sin
kravstillan:
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o  Still krav pa kompabilitet mellan olika produkter

e Garantier och reklamationsvillkor

e Hantering av uppgraderingar och produktutveckling
e Sikerstill priskonkurrens mellan anbuden

e Utvirdering utifran arlig behandlingskostnad

MTP-radet bedomer att det vore gynnsamt for regionerna att samverka kring
gemensam nationell kravstéllan kring dessa omréaden.

Uppfoljning
MTP-radet rekommenderar fortsatt dokumentation och uppf6ljning i Nationella
diabetesregistret.

MTP-radet ser ett stort virde av det arbete géillande inkOpsstatistik som gjorts med
stod fran regionernas chefsndtverk. MTP-radet rekommenderar att regionerna
fortsitter att arbeta med nationell inkopsstatistik och samverkan for att mojliggora
battre uppfoljning och analys av omradet.

Deltagande vid beslut

Annkristin Svensbergh, ordférande MTP-radet, Goran Eriksson, Norra
samverkansregionen, Ulrika Sandberg, Sdra samverkansregionen, Niklas Bark,
Region Stockholm-Gotlands samverkansregion, Marcus Stéhlbrandt, Sydostra
samverkansregionen, Oscar Axmon, Region Mellansveriges samverkansregion och
Mia Isacson, Vistra samverkansregionen.

Deltagande adjungerad expert har varit Eva Hagstrom Toft, fran Nationella
arbetsgruppen for diabetes samt region Stockholm. I beredning av drendet har dven
Marten Lindstrém, Joar Bjork, Gustaf Befrits, Amina Blivik, Joachim Lundahl,
Agneta Larsson och Sofia Medin deltagit.
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