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Rekommendation

Kontinuerlig glukosmatning vid diabetes typ 2

- uppdatering av rekommendation for FreeStyle Libre
och FreeStyle Libre 2,

Rekommendation och sammanvagd bedémning

Beslut

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e att kontinuerlig glukosmatare kan anvdandas av patienter med typ 2-diabetes som
behandlas med basinsulin i kombination med maltidsinsulin och som har ett Hbalc
6ver en niva pa 60 mmol/mol alternativt aterkommande allvarliga
hypoglykemiepisoder trots anstrangningar att anpassa insulindoserna. Forsok till
livsstilsforandringar och optimering av behandling med antidiabetika av icke
insulintyp bor ha genomforts. Anvdandning under en begransad tid for optimering
av behandlingen kan ocksa vara majlig.

e att i Ovrigt avsta fran att anvdanda kontinuerlig glukosmatare vid diabetes typ 2.

Underlag for uppdatering av tidigare rekommendation

MTP-radet lamnade en rekommendation under 2022 om anvandningen av
FreeStyle Libre och FreeStyle Libre 2 vid diabetes typ 2. Sedan dess har fler
produkter slédppts pad marknaden. MTP-radet har beslutat att genomfora en ny
utvérdering av CGM-métare (kontinuerlig glukosmatare) for patienter med typ 2
diabetes. Under tiden som utvérderingen gors géller fortsatt denna
rekommendation.

Forandringen i rekommendationen sedan 2022 &r att MTP-radet 6ppnar upp for
anvandning av fler modeller dn FreeStyle Libre och FreeStyleLibre 2, under
forutséttningen att de &r likvérdiga. Med likvardig produkt avses kontinuerlig
glukosmétare med samma funktion och effekt och for hdgst samma totalkostnad
som produkterna i den tidigare rekommendationen.

Respektive region behdver ta stéllning till hantering av eventuella personuppgifter
och molnbaserade tjanster kopplade till métarna. For att stodja regionerna
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genomfordes laglighetsprovningar av fyra produkter 2022, se Kunskapsstyrningens
webbsida — Personuppgifter och medicinteknik.

Nedan foljer texten fran den gamla rekommendationen om FreeStyle Libre och
FreeStyle Libre 2 da det dr underlaget som dven denna uppdaterade
rekommendation bygger pa.

Fran reckommendation FreeStyle Libre och FreeStyle Libre 2 (daterad
2022-02-17):

Introduktion

NT-rédet gav 2018 en rekommendation for anvindning av FreeStyle Libre pd basen
av en hilsoekonomisk vérdering fran TLV. MTP-rddet 6vertog denna
rekommendation och utokade den 24 juni 2020 till att gilla &ven FreeStyle Libre 2.
I dessa tidigare rekommendationer gillde HbA1c-gransen 70 mmol/mol. Efter
diskussion med profession och ansvarigt foretag har det &ven framkommit behov
av att se over och uppdatera rekommendationen med avseende pa avgransning av
patientgruppen, dels utifrén att livsstilsfordndringar och modern medicinering av
diabetes typ 2 kan minska behovet av insulin, dels att kvarvarande patienter med
insulinbehandling har en sjukdom som mer kan likna férhallandena vid typ 1
diabetes.

Om produkten

FreeStyle Libre 2 ar utvecklad fran FreeStyle Libre och tillhandahalls av foretaget
Abbott.

FreeStyle Libre 2 systemet omfattar en sensor, en applikator for montering av
sensorn och en avlédsare. Sensorn bérs pd baksidan av 6verarmen i upp till 14 dagar.
Produkten tar bort behovet av fingerstickstest och visar istéllet glukosrapporter som
tid i malomradet for blodglukos, 1aga glukosresultat och ger en bild av dagliga
monster. FreeStyle Libre 2 anvénder Bluetooth-teknik och erbjuder ddrmed
mojligheten till valbara larmfunktioner vid hoga och laga glukosvarden. Det finns
begrénsad vetenskaplig evidens for larmfunktionens vérde och dess inverkan pé
glukosvérdena. Det kan dock antas att larmfunktionen kan vara till nytta sérskilt
for patienter med frekventa och allvarliga hypoglykemier, vilka tidigt far en signal
om att atgarder kravs for ett vidmakthallande av glukosvérden inom lamplig niva.
Det gér ocksa att fa métvarden fran FreeStyle Libre 2 till en CE-mérkt app i smarta
telefoner som kopplar systemet till Libre View som &r ett molnbaserat system for
diabeteshantering, vars kostnad &r inkluderat i produktens pris. Det foreligger inga
avgorande skillnader i prestanda eller pris mellan FreeStyle Libre och FreeStyle 2
varfor ingen ny hilsoekonomisk bedémning gjorts.
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P& grund av prisjusteringar sedan NT-radets forsta reckommendation publicerades
har kostnadseffektiviteten for FSL forbattrats fran 389.000 kr till 294.000
kr/QALY.

Motivering

Den sammanvigda bedémningen géllande FreeStyle Libre baseras pa en vérdering
utifran den etiska plattformen for prioriteringar och dess tre principer:
ménniskovérdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra relevanta
dimensioner: Tillstdndets svarighetsgrad, Tillstandets séllsynthet, och Osékerheten
i det vetenskapliga underlaget. Dessa tre ligger till grund for vardering av
betalningsvilja i relation till behandlingens kostnadseffektivitet.

- Tillstdndets svérighetsgrad med avseende pa den i rekommendationen
avgransade patientgruppen med insulinbehandlad typ 2 diabetes med
behov av frekvent glukosmonitorering anses vara mattlig till hog.

- Tillstandet ar vanligt.

- Osidkerheten i underlaget for den hélsoekonomiska vérderingen for
FreeStyle Libre dr mycket hog.
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Tillstandets svarighetsgrad

Rekommendationen avgransas till tva grupper av insulinbehandlade typ-2
diabetespatienter; dels de dér det finns en uttalad risk for allvarliga hypoglykemier,
dels patienter som har en dokumenterat svarkontrollerad diabetes.

Hypoglykemi innebér bland annat en risk for hjérnskador pa kort och lang sikt och
kan dérfor anses utgora ett tillstdnd av hog svarighetsgrad.

Likasé innebér en dalig glukoskontroll en 6kad risk for langtidskomplikationer av
allvarlig art. Aven denna riskokning for framtida skador innebiér en svarighetsgrad
av mattlig till hog svarighetsgrad. Svarighetsgraden av att behova upprepade
provtagningar med stick i fingret kan anses vara lag.

Tillstandets sdllsynthet
Tillstdndet &r vanligt (pé en skala av mycket sillsynt, séllsynt, mindre vanligt och
vanligt).

Kommentar: Cirka 40 000 av personer med typ 2-diabetes behandlas liksom
personer med typ 1-diabetes med en kombination av bas- och méltidsinsulin.

Osdkerheten i den hélsoekonomiska bedémningen
Osikerheten i den kostnadseffektivitetsvéarderingen av FreeStyle Libre dr mycket
hog (pa en skala av lag-maéttlig-hdg till mycket hog).

Kommentar: Det finns stor osékerhet i livskvalitetsvinsten vid anvdndning av
FreeStyle Libre, se nedan. Enligt TLV:s kénslighetsanalyser avgor nivan pé
livskvalitetsvinsten respektive antalet teststickor storst inverkan pa kostnaden per
QALY.

Foretaget har for att méta livskvalitet genomfort en time trade-off-studie (TTO) i
en brittisk population. TLV beddmer att denna &r forknippad med flera osékerheter.
TLV har i sin véirdering dven anvént en studie av kostnader och livskvalitet vid
diabetes (CODE-2) som underlag for bedomning av livskvalitetsvinst.

Atgdrdens kostnadseffektivitet
Bestémning av kostnadseffektiviteten bygger pé en bedomning av den kliniska
nyttan och en hilsoekonomisk vérdering.
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Atgirdens kliniska nytta

TLV noterar att virdet av fynden i studierna ér svartolkade dé det saknas
vetenskaplig konsensus for den kliniska betydelsen av utfallen tid i uppmatt
hypoglykemi och antal uppmatta hypoglykemiska episoder som inte korrelerats till
antal symtomatiska hypoglykemiska episoder hos personer med bibehéllen
formaga till hypoglykemisk medvetenhet. TLV bedomer dérfor att graden av
osidkerhet i de kliniska resultaten 4r medelhog till hog. Vidare konstaterar TLV att
studierna inte visade statistiskt signifikanta skillnader i sjélvrapporterade
livskvalitetsformulér mellan grupperna men att patienter som métte glukos med
FreeStyle Libre var mer néjda med behandlingen (total treatment satisfaction” p=
<0,0001).

- TLV redogér dven i sin rapport for icke-randomiserade studier, lokala
kliniska effektutvarderingar, anvéndardata fran foretagets molnservice,
samt systematiska oversikter, metaanalyser och indirekta jamforelser.

- Abbot har genomfort ett par observationsstudier som har redovisat effekt
vad avser bittre TIR (time in range) samt minskat antal hypoglykemiska
episoder.

Hdilsoekonomisk vdéirdering

Baserat pa tidigare prisniva uppskattar TLV kostnaden per QALY for FreeStyle
Libre, jamfort med SMBG (10 teststickor/dygn) till ca 389 000 kronor. TLV gor
bedomningen att patienter med typ 2-diabetes, som behandlas med basinsulin i
kombination med maltidsinsulin och som har ett HbAlc éver 70 mmol/mol, kan
utgdra den grupp av patienter som kan behova forbruka 10 eller fler métstickor per
dygn. Pa grund ava att utveckling och anvdndning av nya perorala antidiabetika har
forbattrat behandlingsresultat for typ 2 diabetes i allménhet bedomer MTP-radet
att den grupp som idag fér basinsulin och maltidsinsulin och har ett HbAlc 6ver 60
mmol/mol motsvarar den grupp som tidigare hade 70 mmol/mol.

Relevant information om kontinuerlig glukosmétning hos personer med typ 2-
diabetes saknas. TLV:s hédlsoekonomiska utvirdering av FreeStyle Libre har darfor
utgatt fran data som avser personer med typ 1-diabetes. TLV bedomer att
utvérderingen dndé kan ge végledning for de personer med typ 2-diabetes som
behandlas med insulinpump eller med en insulinregim som bestar av basinsulin i
kombination med maltidsinsulin da deras behov av glukosmétning motsvarar
behovet hos personer med typ 1-diabetes. Utfallet av den hélsoekonomiska
vérderingen &r 1 stor utstrickning beroende av hur manga métstickor patienten
anvander per dygn.

Sammanviéigning

Kostnaden per QALY for FreeStyle Libre dr med TLV:s tidigare antaganden och
aktuella prisnivéer strax under 300 000 kronor per QALY. Givet detta, samt
ovanstédende beddmningar av tillstdndets svérighetsgrad och det hidlsoekonomiska
underlagets osékerhet, anser MTP-rédet att behandlingen anses kostnadseffektiv
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for subgruppen av patienter med diabetes typ 2 som behandlas med en kombination
av bas- och maéltidsinsulin och som har ett HbAlc >60 mmol/mol eller har
aterkommande allvarliga hypoglykemiepisoder trots anstrangningar att anpassa
insulindoserna.

P& grundval av dessa vervaganden rekommenderar MTP-radet att regionerna kan
anvinda Freestyle Libre till patienter med typ 2-diabetes som behandlas med en
kombination av bas- och maltidsinsulin och som har ett HbAlc éver 60 mmol/mol
eller aterkommande allvarliga hypoglykemier trots anstrdngningar att anpassa
insulindoserna, men att i 6vrigt avsta fran att anvéinda FreeStyle Libre vid diabetes

typ 2.

Néarvarande vid beslut av uppdatering av rekommendationen 250424
Ulrica Fjarstedt, ordférande MTP-rddet; Goran Eriksson, Norra
samverkansregionen; Ulrika Sandberg, S6dra samverkansregionen; Oscar Axmon,
Region Mellansveriges samverkansregion; Annkristin Svensbergh, Syddstra
samverkansregionen, Joachim Lundahl, Stockholm/Gotlands samverkansregion
och Mia Isacson, Vistra samverkansregionen.

I beredning av drendet har &ven Marten Lindstrom, Joar Bjork, Sofia Medin och
Gustav Karlberg deltagit.

Ingen ledamot har deklarerat jav for det aktuella drendet.

Dialog i drendet har dven forts med representanter for Nationella arbetsgruppen for
diabetes.

Referenser

Hilsoekonomisk utvirdering av Freestyle Libre, TLV, 2017

Tidigare version av rekommendation av FreeStyle Libre finns i arkiv pa
webbsidan.
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