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Forord

Dette speciale er udarbejdet pa uddannelsen Medicin med Industriel Specialisering, Medical
Market Access, pa Aalborg Universitet i perioden september 2021 til juni 2022. Projektet er
udarbejdet under supervision af Sabine Raunbak Michelsen, Nanna Kastrup og Annette Wil-
lemoes Holst-Kristensen.

Specialet er skrevet i eksternt samarbejde med Behandlingsradet, der det seneste ar har
dannet rammer for projektets tilblivelse, med sparring og vejledning fra Behandlingsradets
sekretariatet. Projektets emne tager afsaet i Behandlingsradets arbejde med analysetemaet
‘Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi’, der blev udvalgt som en af fire stgrre analyse-
temaer i 2022. Heri fandtes inspiration til at arbejde med sundhedsudfordringerne pa diabe-
tesomradet, malrettet bedre og mere lige adgang til diabetesbehandling. Specialet er udar-

bejdet uafhaengigt af Behandlingsomradet arbejde med analysetemaet.

Der skal der lyde en seerlig tak til eksterne vejledere og medarbejdere i Behandlingsradets

sekretariatet, for en leererig og meningsfuld afslutning pa vores uddannelse.

Aalborg Universitet, 30 Maj 2022
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Astrid Aaen Springborg Ditte Milling Liljenberg
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Abstract

Objective: This study aimed to investigate the consequences of recommending Flash glucose moni-
toring (FGM) to all adult patients with type 1-diabetes in Denmark from a clinical, patient related,
organisational and health economic perspective compared with current guidelines, limiting public
funding of FGM to patients with uncontrolled type 1-diabetes (HbAlc>70mmol/mol).

Methods: A multiperspective analysis was performed evaluating the clinical effect, organisational im-
pact, patient experiences and preferences and the costeffectivess of a wider access to FGM com-
pared to the current guidelines. A systematic literature search, clinical evidence review and metaanal-
ysis was conducted, comparing FGM with conventional self-monitoring of blood glucose (SMBG) in
people with wellcontrolled (HbA1c>53 mmolmol), moderat- (53<HbA1c>70 mmol/mol) and uncon-
trolled type 1-diabetes (<70 mmol/mol). With the aim of identifying factors that can have an impact on
the organisational implimentation, as well as how a wider access to FGM will affect people living with
type 1-diabetes, multiple individual interviews were carried out. A Markov model was build to evaluate
the expected cost and health related quality of life associated with a wider access to FGM compared
with current guideline, from a Danish societal perspective excluding productivity loss.

Results: Twelve studies were included in the clinical evidence review. Compared with SMBG, FGM
improved HbAl1c by 4 mmol/mol (P=0,01) in people with moderat controlled type 1-diabetes
(53<HbA1c>70 mmol/mol) while evidence showed no significant effect of FGM in people with wellcon-
trolled diabetes (HbA1c>53 mmol/mol). Only single arm studies have investigated the effect of FGM in
people with uncontrolled type 1-diabetes (HbA1c>70 mmol/mol). From an organisationel perspective
a wider access to FGM will reduce social and geographic inequities in access to the technology in the
Danish health care system and can be facilitated by already etablished settings and procedures. How-
ever, implementation can be associated with economic barriers as some regions are affected by lim-
ited resources of healthcare professionals, delaying patients' access to the technology. The patient
perspective showed that the current guidelines are associated with a feeling of injustice. Expanding
the avalilibility of FGM will accommodate the increasing demand for the technology, associated with a
reduced burden of disease and increased quality of life. The results of the health economic perspec-
tive showed an incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of 111.351 DKK/QALY, as a wider access
to FGM is associated with higher cost but is however more effective compared with current guidelines.
The sensitivity analyses revealed that at a willingness-to-pay thredshold exceeding 115.000
DKK/QALY, a wider access to FGM has a greater probability of being cost-effective. Additionally, sen-
sitivityanalyses showed that a wider access will appear less costly, if the price discount of FGM
reached more that 43% or the number of tests consumption exceed six per day for people managing
type 1-diabetes using SMBG.

Conclusion: FGM was more effective than SMBG reducing HbA1c in people with suboptimal type 1-
diabetes, however evidence supporting the clinical effects of FGM is still limited. As FGM increases
quality of life for patients with type 1-diabetes, a wider access to the technology is demanded. Imple-
mentation of a wider access to FGM can be carried out utilising the excisting patient pathways but
economic barrierers can emerge. The economic model showed that a wider access to FGM has the
potential to be cost-effectives, however the conclusive matter of cost-effectiveness depends on the
willingsness to pay thredshold.
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Laesevejledning

Dette speciale er udarbejdet med inspiration i Behandlingsradets metodehandbog for Starre
Analyser. Formalet med de Stgrre Analyser er at udarbejde nationale anbefalinger, ved at
evaluere behandlingstilgange eller -regimer i det danske sundhedsvaesen, gennem fglgende
fire perspektiver: klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektiv, organisatoriske implikationer
og sundhedsgkonomi (Behandlingsradet, 2021a). Specialet tager afszet i disse rammer, og
besvarer den opstillede problemformulering ved at belyse de fire analyseperspektiver.

Opgaven er indledt med en introduktion, der saetter fokus pa de nuveerende problematikker
inden for diabetesomradet, og afgreenser konteksten for den undersggte problemstilling. Ef-
terfglgende defineres den overordnede problemformulering, og introduceres til de enkelte
analyseperspektiver, og tilhgrende analysespgrgsmal, med en kort beskrivelse af deres bi-
drag til den samlede analyse. Som kontekst for problemstillingen fremgar der derefter et
baggrundsafsnit, der giver et overblik over sygdomsomradet og de undersggte diabetestek-
nologier. Dernaest praesenteres sggestrategien for den systematiske litteratursggning, der
anvendes som det primeere evidensgrundlag for den videre analyse.

Den fglgende analyse udggres af de fire analyseperspektiver, udfagrt som separate delanaly-
ser, der kan laeses enkeltstaende eller i sammenhaeng. For hvert analyseperspektiv fremstil-
les et analysespgrgsmal og praesenteres de metoder og resultater, der er anvendt til besva-
relsen heraf. Der foretages under hvert perspektiv en diskussion af delanalysens fund og
metodiske overvejelser. Afslutningsvist foretages en sammenfatning og konklusion pa analy-
seperspektivernes bidrag til besvarelse af problemformuleringen og en perspektivering af

specialet til den nuveaerende og fremtidige kontekst for anvendelse af FGM.
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Ordforklaring

CEAC: Omkostningseffektivitet accept kurve (Cost-Effectiveness Acceptability Curve)
CSllI: Insulinpumpe (Continuous Subcutaneous Insulin Infusion)

CUA: Cost-Utility Analysis

DES: Dansk Endokrinologisk Selskab

DKK: Danske kroner

EV: Expected value

EQ-5D: European Quality of life - 5 Dimensions

FGM: Flash glukosemaler (Flash Glucose Monitor)

HbAlc: Heemoglobin Alc

HTA: Health Technology Assessment

I"2: Indeks for grad af heterogenitet i en metaanalyse

ICER: Inkrementel omkostningseffektratio (Incremental Cost-Effectiveness Ratio)
ICE-plan: Inkrementelt omkostningseffekt plan (Incremental Cost-Effectiveness plane)
Kl: Konfidensinterval

MD: Middeldifferens (Mean Difference)

NICE: National Institute for health and Care Excellence

PICO: Patient-Intervention-Comparator-Outcome

PRO: Patient Rapporterede Outcomes

QALY: Kvalitetsjusterede leveadr (Quality Adjusted Life Year)

RCT: Randomiseret kontrolleret studie (Randomized Controlled Trial)

Rob2: Version 2 af Cochrane risk-of-bias tool til randomiserede kliniske studier
ROBINS-I: Cochrane risk of bias tool til non-randomiserede studier

rtCGM: Realtid kontinuerlig glukosemaler (real time Continuous Glucose Monitor)
SD: Standardafvigelse (Standard Deviation)

SMBG: Selvmonitoreret blodglukose (Self Monitored Blood Glucose)

TTO: Time-trade-off

WTP: Betalingsvillighed (Willingness To Pay)
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1 Indledning

Antallet af danskere med diabetes har vaeret stigende de sidste mange ar, og diabetes udger
fortsat en af de hyppigst forekommende kroniske sygdomme i Danmark. Op til 280.000 dan-
skere lever med sygdommen, hvoraf 10% er diagnhosticeret med type 1-diabetes (Videnscen-
ter for diabetes, 2020). Centralt for disse patienters behandling er monitorering og justering af
blodsukker, der pa grund af nedsat eller ophgrt insulinproduktion ikke reguleres som normalt
(Almdal, Pedersen, Jespersen, Kristensen, & Kjeldsen, 2022). Den glykeemiske kontrol har
derfor en afggrende rolle i diabetesbehandling, eftersom optimal regulering af blodsukker er
associeret med en reduceret risiko for udvikling af bade akutte og langsigtede komplikationer,
der kan have store helbredsmaessige konsekvenser (Almdal et al., 2022; Malahi et al., 2022).
De fleste type 1-diabetikere monitorerer deres blodsukker ved hjeelp af konventionel selvmo-
nitorering af blodglukose (SMBG) med fingerprikmalinger. Med stor udvikling inden for det
diabetesteknologiske omrade, er der i de seneste ar introduceret flere alternativer til SMBG,
herunder det sensorbaserede monitoreringssystem, Flash glukosemonitorering (FGM).
Denne metode ggr det muligt at erstatte de hyppige fingerprikmalinger med tradlgse aflaes-
ninger gennem en sensor, og kan veere med til at forbedre glykeemiske kontrol og behand-
lingstilfredshed for personer med type 1-diabetes (Fisker et al., 2020).

Siden Danske Regioner i 2019 implementerede nye nationale retningslinjer for bevillingen af
FGM, blev teknologien begraenset til b@rn og unge samt voksne personer med darligt reguleret
type 1-diabetes (HbA1c>70 mmol/mol) (Petersen, 2019). Retningslinjerne blev implementeret
pa trods af at faglige anbefalinger fra Dansk Endokrinologisk Selskab (DES), angiver at alle
personer med type 1-diabetes, der er motiverede herfor, bar tilbydes sensorbaserede gluko-
semalere. Disse anbefalinger baserer sig pa teknologiens potentiale til at forbedre behandlin-
gen og livskvaliteten for patienterne (Festersen, 2021; Fisker et al., 2020). Danske Regioner
begrunder imidlertid valget om at afgraense tilbuddet af hensyn til store sundhedsgkonomiske
udgifter og begraenset evidens for effekten af teknologien (Petersen, 2019). Med stor politisk
bevagenhed stilles der spgrgsmalstegn til, hvorvidt man bgr udvide bevillingen af FGM, til at
geelde alle voksne type 1-diabetikere i Danmark. Valget herom bgr understattes af et bredt
informeret beslutningsgrundlag, der omfavner flere perspektiver pa konsekvenserne af at ind-
fare teknologien som en integreret del af den nuvaerende diabetesbehandling. De potentielle
konsekvenser forbundet med at udvide bevillingen af FGM til alle voksne personer med type

1-diabetes er dog endnu ikke undersggt i en dansk kontekst.

1 af 120



Aalborg Universitet, 2022

2 Problemformulering

Med formal om at bidrage til beslutningsgrundlaget for anbefalinger vedrarende en udvidet
bevilling af FGM til alle personer med type 1-diabetes, har dette speciale til formal:

‘at undersgge konsekvenserne af at udvide bevilling af FGM til alle personer med type 1-dia-
betes, ud fra et klinisk, patientrelateret, organisatorisk og sundhedsgkonomisk perspektiv'

2.1 Analyseperspektiver og analysespgrgsmal

En bredere adgang til FGM sammenlignes med nuvaerende retningslinjer gennem fire analy-
seperspektiver, med formal om at foretage en analyse af konsekvenserne forbundet en udvi-
det bevilling af FGM. Ud fra Behandlingsradets metodiske rammer for Starre Analyser under-
sgges problemformuleringen ud fra de falgende analyseperspektiver; klinisk effekt, organisa-
tion, patient og sundhedsgkonomi (Behandlingsradet, 2021). Af det fglgende introduceres kort
til de enkelte analyseperspektiver og hvad de bidrager med til den samlede analyse. For hvert
analyseperspektiv er der opstillet et analysespargsmal, der tiisammen har til formal at besvare

den overordnede problemformulering.

2.1.1 Klinisk effekt

Ved at udvide bevilling af FGM vil alle voksne personer med type 1-diabetes have adgang til
teknologien. Det er derfor essentielt at belyse den kliniske effekt af FGM pa tveers af personer
med forskellig reguleringstatus i denne population. Med formal om at foretage en effektvurde-
ring af FGM, undersgges den Kliniske effekt pa aendring i HbAlc for bade darligt-, moderat-
og velregulerede personer med type 1-diabetes. Herigennem gnskes det at besvare fglgende

analysespgrgsmal:

‘Hvad er den kliniske effekt af FGM pa eendring i HbA1c-niveau, for personer med darligt-,

moderat- og velreguleret type 1-diabetes, sammenlignet med SMBG?’
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2.1.2 Organisatorisk perspektiv

@get brug af medicinsk teknologi kan medfare aendringer i de organisatoriske forhold, der bar
tages i betragtning i beslutningen om at udvide bevilling af FGM. | analysen gnskes det at
belyse hvordan bevillingen af FGM er organiseret under de nuvaerende retningslinjer, og hvilke
aendringer der forventeligt vil ske ved at udvide bevillingen til at omfatte alle personer med
type 1-diabetes. Analyseperspektivet tager udgangspunkt i falgende analysespargsmal:

‘Hvad er de heemmende og fremmende implementeringsfaktorer forbundet med at udvide
bevilling af FGM til alle personer med type 1-diabetes set i forhold til praksis under nuvae-

rende retningslinjer?’

2.1.3 Patientperspektiv

Diabetespatienter har en afggrende og aktiv rolle i deres egen behandling, hvorfor patient-
gruppens opfattelse af de undersggte teknologier og adgangen hertil, har stor betydning for
den oplevede veerdi af deres diabetesbehandling. Under dette analyseperspektiv undersgges
derfor patientoplevelser, - holdninger og -erfaringer under den nuveerende retningslinje, samt
hvordan patientgruppen forventeligt vil pavirkes af en udvidet bevilling af FGM, ud fra analy-

sespgrgsmalet:

‘Hvad er patienternes oplevelse af de nuvaerende retningslinjer for bevillingen af FGM, og

hvordan forventes patientgruppen at blive pavirket af en bredere adgang til teknologien?’

2.1.4 Sundhedsgkonomi

Nye teknologier kan medfare store gkonomiske konsekvenser, hvorfor det er vigtigt at sikre,
at implementering heraf skaber veerdi i det danske sundhedsvaesen. Derfor undersgges det i
det sundhedsgkonomiske analyseperspektiv om en udvidet bevilling af FGM udggr et omkost-
ningseffektivt alternativ til de nuveerende retningslinjer. Det gnskes derigennem at besvare

falgende analysespgrgsmal:

“Hvad er omkostningseffektiviteten af en udvidet bevilling af FGM til alle personer med type
1-diabetes, sammenlignet med de nuveerende retningslinjer”
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3 Baggrund

3.1 Type 1-diabetes - Atiologi og behandling

I Danmark er mindst 280.000 personer diagnosticeret med diabetes, hvilket kategoriserer di-
abetes som en af de mest udbredte kroniske sygdomme i landet (Diabetesforeningen, 2022;
Sundhedsstyrelsen, 2020). Langt stgrstedelen af patientgruppen er diagnosticeret med type
2 diabetes, og kun ca. 10% med type 1-diabetes (RKKP, 2021). Type 1-diabetes er en kronisk
autoimmun sygdom, som skyldes destruktion af de insulinproducerende celler i bugspytkirtlen
(RKKP, 2021). Uden insulin kan kroppen ikke lsengere opretholde et normalt blodsukker, og
vil uden behandling resultere i et forhgjet blodsukkerniveau. Sygdommen debuterer oftest in-
den 20 ars-alderen efter en kortere periode med symptomer som hyppig vandladning, @get
tarst, vaegttab og treethed (Almdal, 2022).

Den primeaere behandling af type 1-diabetes bestar af subkutane insulininjektioner, der har til
formal at imitere kroppens naturlige insulinproduktion. P4 denne made holdes patientens blod-
sukker stabilt, sa der undgas store udsving med lave og hgje blodglukoseniveauer (Almdal,
2022). For at veere i stand til at tilpasse insulinbehandling, har personer med type 1-diabetes
behov for at male blodsukker flere gange dagligt. Det anbefales at type 1-diabetikere foretager
og registrerer mindst fire blodsukkermalinger om dagen. Derudover kan der opsta specielle
situationer, som ved mistanke om fald i blodsukkerniveau, hvor der er behov for et stgrre antal

malinger (Videnscenter for diabetes, 2021).

For at monitorere og vurdere effekten af diabetesbehandling anvendes langtidsblodsukker,
haemoglobin Alc (HbAlc), som et biokemisk mal herfor. HbAlc afspejler det gennemsnitlige
blodsukkerniveau de forudgaende 2-3 maneder, og benyttes som en indikator for patienternes
generelle reguleringsstatus (Friis-Hansen, Kjeldsen, @dum, & Hansen-Nord, 2020). Det ge-
nerelle behandlingsmal for personer med type 1-diabetes er et HbAlc pa under 53 mmol/mol,
der karakteriseres som velreguleret diabetes. Yderligere anvendes en greenseveerdi pa 70
mmol/mol til at skelne mellem moderat reguleret diabetes (53-70 mmol/mol), og darligt regu-
leret diabetes (>70 mmol/mol) (RKKP, 2021).

I nedenstaende tabel fremgar en opggarelse af andelen af personer med henholdsvis velregu-
leret, moderat og darligt reguleret type 1-diabetes, baseret pa tal fra Dansk Voksen Diabetes
Databases arsrapport 2020/21 (RKKP, 2021).
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Tabel 3.1 - Andel af personer med velreguleret, moderat og darligt regulerede type 1 -diabetes i Danmark

Velreguleret Moderat reguleret Darligt reguleret
(HbA1a<53 mmol/mol) (53<HbA1¢c>70 mmol/mol) (HbA1c>70 mmol/mol)
21% 47% 26%

Tabel 3.1: Andel af personer med darligt, moderat og velreguleret type 1-diabetes pa landsplan (RKKP, 2021).
3.2 Diabetesrelateret komplikationer

Ukontrolleret diabetes, med forhgjede og svingende blodsukkerveerdier, er forbundet med en
gget risiko for komplikationer hos personer med type 1-diabetes (Malahi et al., 2022). Mens
fluktuerende blodsukkerniveauer kan medfagre akutte komplikationer, vil vedvarende forhgjet
blodglukose @gge risikoen for udviklingen af diabetiske senkomplikationer (Friis-Hansen et al.,
2020; Nathan et al., 2005; Sgndergaard, 2019).

3.2.1 Akutte komplikationer

Som konsekvens af darlig glykeemisk kontrol kan personer med type 1-diabetes opleve epi-
soder med for lave glukoseniveauer, kaldet hypoglykeemi. Hypoglykeemiske tilfeelde kan med-
fare symptomer som hovedpine, rysten, traethed og svimmelhed, der typisk kan afhjeelpes ved
indtag af hurtige kulhydrater. | alvorlige tilfeelde kan sveer hypoglykeemi resulterer i insulinchok,
som ngdvendigger akut indleeggelseskraevende behandling (Videnscenter for Diabetes,
2021a). De fleste patienter kan maerke og reagere pa lavt blodsukker. Patienter der gentagne
gange har oplevet hypoglykeemi, kan over tid udvikle hypoglycemia unawareness, hvor pati-
enterne ikke laengere har fgling for at blodsukkeret falder (Sgndergaard, 2019; Videnscenter
for Diabetes, 2021a). Disse patienter er derfor i seerlig risiko for udvikling af sveer hypoglykeemi
med indlaeggelseskreevende behandling (Videnscenter for Diabetes, 2021a; Almdal, 2022a).
Ved store udsving i blodsukkerniveau kan personer med type 1-diabetes ogsa opleve episoder
med forhgjede blodsukkerniveauer, betegnet hyperglykeemi. Vedvarende hyperglykeemi er
associeret med en gget risiko for udvikling af alvorlige diabetiske senkomplikationer (Malahi
et al., 2022). Personer med velreguleret diabetes har oftest lettere ved at opdage tilfeelde med
hyperglykeemi og meerker symptomer som gget tarst, treethed og hovedpine. Personer der
normalt har et forhgjet blodsukker vil derimod ikke altid opleve samme symptomer (Videns-
center for Diabetes, 2021b). Efter leengerevarende hyperglykeemiske perioder, med lavt insu-
linniveau, kan der i alvorlige tilfeelde udvikles syreforgiftning, ogsa kaldet ketoacidose. Her vil
kroppen forsgge at kompensere ved at gge fedtforbraendingen, hvorved der frigives syrehol-

dige stoffer til blodet, der kan pavirke patientens bevidsthed. | veerste tilfeelde er tilstanden
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livsfarlig, og kreever akut behandling (Almdal, Kristensen, & Kjeldsen, 2022b; Videnscenter for
Diabetes, 2021c).

3.2.2 Diabetiske senkomplikationer

Darligt reguleret diabetes @ger risikoen for udvikling af diabetiske senkomplikationer. Som
konsekvens af leengerevarende forhgjede blodglukoseniveauer forandres og beskadiges
kroppens blodkar, der over tid kan resultere i permanente skader pa blandt andet gjne, nerver,
nyrer og hjerte (Almdal, Kristensen, & Kjeldsen, 2021). Risikoen for udvikling af senkomplika-
tioner er korreleret med patientens HbAlc, hvor hgje niveauer er forboundet med en gget risiko
herfor (Malahi et al., 2022). Risikoen pavirkes desuden af faktorer som forhgjet blodtryk, for-
hgjet kolesterol, rygning, overvaegt og genetiske dispositioner (Almdal et al., 2021). De hyp-
pigst forekommende senkomplikationer forbundet med diabetes er gjensygdom (retinopati),
nervesygdom (neuropati), nyresygdom (nefropati) og makrovaskuleere komplikationer som
hjerte-kar-sygdomme (kardiovaskuleer sygdom) (Videnscenter for diabetes, 2021d). Disse
senkomplikationer praesenterer sig typisk ferst med fa og milde symptomer, men kan over tid
udvikle sig til alvorlige tilstande med sveere symptomer der kreever intensiv behandling (Vi-
denscenter for diabetes, 2021d).

Retinopati

Retinopati opstar som konsekvens af blgdninger i gjets sma blodkar, der ofte ikke medfarer
tydelige symptomer i de tidlige stadier (Videnscenter for Diabetes, 2021e). Denne tilstand be-
handles som regel gennem stram blodsukkerregulering og blodtryksnedsaettende medicin.
Retinopati kan ved forvaerring over tid, medfare synsforstyrrelser og i veerste fald permanent
blindhed (Bek, @gard, & Kjeldsen, 2019).

Neuropati

Den hyppigst forekommende diabetiske senkomplikation er neuropati. Denne tilstand kan re-
sultere i nedsat eller mistet fglesans, der oftest er mest udtalt i fedder og teeer. Med samtidig
darlig blodcirkulation, er personer med neuropati derfor i szerlig risiko for at udvikle diabetiske
fodsar, der har sveert ved at hele og kraever langvarig specialiseret behandling (Almdal, Kri-
stensen, & Kjeldsenn, 2021a; Videnscenter for Diabetes, 2022). Hvis sarene ikke heler og
bliver til kroniske sar, kan mindre eller starre amputationer pa sigt veere ngdvendigt (Almdal
et al., 2021a).

Nefropati
Beskadigede blodkar i nyrerne kan udvikle sig til diabetisk nefropati. Ved denne tilstand ud-

skilles sma maengder af protein i nyrerne, der over tid kan gdeleegge nyrernes evne til at filtrere
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og rense blodet (Videnscenter for Diabetes, 2021f). Skaderne kan ikke genoprettes, og be-
handling bestar derfor af at forebygge yderligere progression af sygdommen, ved hjeelp af
blodtryksnedsaettende- og kolesterolnedsaettende medicin samt forbedret glykeemisk kontrol.
Ved udtalte skader pa nyrerne og nedsat nyrefunktion, kan patienterne fa kronisk nyresvigt,
der skal behandles med dialyse eller nyretransplantation (Almdal, Kristensen, & Kjeldsen,
2019; Videnscenter for Diabetes, 2021f)

Kardiovaskuleere sygdomme

Iseer personer med darligt reguleret type 1-diabetes har en forhgijet risiko for areforkalkning,
der over tid kan medfare alvorlige tilstande som koronar hjertesygdom, apopleksi og perifere
kredslgbsforstyrrelser. Kardiovaskuleere sygdomme forebygges derfor med kontrol af koleste-
rol og blodtryk med livsstilseendringer og medicinsk behandling (Videnscenter for Diabetes,
2021g).

3.3 Maling af blodsukker

Der findes tre metoder hvorpa personer med diabetes kan monitorere blodglukose; selvmoni-
toreret glukosemaling (SMBG) og sensorbaserede glukosemonitorering, herunder real time
continous glucose monitoring (tCGM) og Flash Glukosemonitorering (FGM) (Videnscenter for
diabetes, 2021).

3.2.1 Selvmonitoreret glukosemaling med fingerprikmalinger

De fleste personer med type 1-diabetes maler deres blodsukker med SMBG, hvor patienterne
far adgang til blodglukoseveerdier gennem fingerprikmalinger. Med en tynd nal prikkes hul pa
siden af fingerspidsen, og kapilleerblod placeres pa en teststrimmel, som indfagres i et blod-
sukkerapparat (glukometer). Herfra afleeses en maling af det aktuelle blodsukkerniveau (Sgn-
dergaard, 2019; Videnscenter for diabetes, 2021). SMBG giver kun en begreenset indsigt i
patientens glukoseniveau, eftersom hver maling afspejler et gjebliksbillede heraf. Flere pati-
enter oplever desuden at brug af SMBG er forbundet med gener i forbindelse med hyppige
fingerprikmalinger, der kan medfgre fysisk smerte eller ubehag og social stigmatisering.
SMBG kan derfor for nogle personer udggre en barriere for at opna optimal glykeemisk kontrol
(Bilir et al., 2018; Fisker et al., 2020).

3.2.2 Sensorbaseret glukosemaling

De skelnes mellem to typer af sensorbaserede glukosemalere, henholdsvis tCGM og FGM

(Fisker et al. 2020). Begge systemer bestar af en afleeser og en sensor, der placeres under
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huden pa overarmen. Herigennem indhentes information om interstitielle glukoseveerdier, en-
ten kontinuerligt eller nar afleeseren placeres over sensoren. De interstitielle glukoseveerdier
giver en indikation om det aktuelle blodglukose, med en forsinkelse pa ca. 5-15 minutter (Vi-
denscenter for diabetes, 2021). De fleste patienter benytter i dag deres smartphone som af-
leeser, der via en app er kompatbel til sensoren (Fisker et al., 2020).
FGM og ntCGM tjener i vid udstraekning samme formal, men besidder en reekke forskellige
funktioner i forhold til kalibrering, udskiftningshyppighed af sensorer og mulighed for alarme-
ring ved udsving i blodsukker (Fisker et al., 2020; Videnscenter for diabetes, 2021).

I Danmark er udbredelsen af FGM langt stgrre end rtCGM. Mens ca. 29-43% af alle personer
med type 1-diabetes er i besiddelse af en FGM, anvender kun 1-17% rtCGM (Folketingets
Sundhedsudvalg, 2021).

3.2.2.1 Real time continuous glucose monitoring

Med rtCGM indhentes kontinuerligt information om det interstitielle glukoseniveau og vises
tendenspile for udviklingen i blodsukker. Derudover kan rtCGM alarmere ved store udsving i
blodsukkerniveauet. Afheengigt af producent og udgave af rtCGM, kan der veere varierende
behov for kalibrering med fingerprikmalinger (SMBG) og forskel i udskiftningsraten af senso-
ren (EUnetHTA, 2018).

3.2.2.2 Flash glukosemonitorering

Med FGM foretages intermitterende malinger af det interstitielle glukoseniveau med 15 minut-
ters mellemrum, der oplagres i en periode pa otte timer. For at f& adgang hertil skal sensoren
aktivt scannes med den tilhgrende afleeser eller via en smartphone. FGM ikke kalibrering i
lgbet af de 14 dage hvor sensoren baeres (Fisker et al., 2020; Wilmot et al., 2021). FGM giver
adgang til retrospektive malinger og tendenspile for udvikling i glukoseniveau, ligesom det
med den nyeste udgave er muligt at indstille alarmer. Abbott er pa nuveerende tidspunkt den
eneste udbyder af FGM-teknologien, med Freestyle Libre systemet og senest Freestyle Libre
2 (Abbott, 2022; EUnetHTA, 2018).

3.4 Retningslinjer og anbefalinger for sensorbaserede glukosemalere

Siden introduktionen af sensorbaserede glukosemalere i Danmark, har det vaeret uklart hvil-
ken rolle teknologien skal have i behandlingen af type 1-diabetes. Tildelingen heraf har i en
arreekke derfor ikke veeret foretaget pa baggrund af et faelles beslutningsgrundlag (Fisker et

al., 2020). Mens der stadig ikke findes egentlige nationale retningslinjer for rtCGM, er der
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inden for de sidste ar blevet udarbejdet retningslinjer for bevillingen af FGM, udstedt af Danske
Regioner (Eggert & Laursen, 2021).

3.4.1 Danske Regioners retningslinjer for bevilling af FGM

| 2019 indfarte Danske Regioner nationale retningslinjer for bevilling af FGM til voksne type
1-diabetikere. Disse retningslinjer afgraenser den regionale bevilling af FGM til personer med
darligt reguleret type 1-diabetes, med et HbAlc over 70 mmol/mol (Eggert & Laursen, 2021).
Med disse retningslinjer tilbydes FGM til omkring en fjerdedel af alle voksne type 1-diabetikere,
svarende til ca. 7000 personer i Danmark (Copenhagen Economics, 2020). Personer der ikke
er omfattet af retningslinjerne kan sgge bevilling gennem kommunerne, hvor tilskud til FGM
er betinget af at teknologien vurderes til at udggre et hjeelpemiddel (Fisker et al., 2020). Fordi
FGM-teknologien i Danmark ikke distribueres til privatpersoner, kan patienterne veere ngdsa-
gede til at importere udstyret fra udlandet, hvis de gnsker at finansiere en FGM gennem egen-
betaling (Eggert & Laursen, 2021). Pa baggrund af den begraensede adgang til FGM for per-
soner med type 1-diabetes, anvender de fleste diabetikere i Danmark pa nuveaerende tidspunkt

konventionel SMBG med fingerprikmalinger (Copenhagen Economics, 2020).

3.4.2 Faglige anbefalinger om sensorbaserede glukosemalere

Modsat den nationale retningslinje, anbefaler det leegefaglige selskab, Dansk Endokrinologisk
Selskab (DES), at alle personer med insulinkraevende behandling, der er motiveret for herfor,
bar tilbydes sensorbaseret glukosemalere (Fisker et al., 2020). Denne anbefaling begrundes
med teknologiens potentiale til at sge behandlingstilfredshed og livskvalitet for patienterne,
give lettere og hurtigere adgang til glukosemalinger og mulighed for at opna forbedret glykae-
misk kontrol (Fisker et al., 2020)
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4 Evidensgrundlag og litteratursggning

Som informationsgrundlag til at belyse konsekvenserne ved at udvide bevillingen af FGM til
alle voksne type 1-diabetikere, afdaekkedes den eksisterende evidens pa omradet. Ved hjeelp
af en systematisk litteratursggning blev der identificeret publiceret litteratur til at belyse de fire
analyseperspektiver; klinisk effekt, patient, organisation og sundhedsgkonomi.

4.1 Systematisk litteratursggning

Med formal om at identificere eksisterende litteratur, blev der foretaget en samlet litteratursgg-
ning for alle fire analyseperspektiver. Relevant litteratur blev identificeret gennem systematisk
sggning i udvalgte databaser, kaedesggninger og fritekstsggning af gra litteratur.

Rammerne for den systematiske sggning blev defineret ud fra en Patient-Intervention-Com-
parator-Outcome (PICO)-struktur, der konkretiserer patientpopulationen, den undersggte in-
tervention, komparator og relevante effektmal (Higgins et al., 2019). Mens PIC-strukturen for-
blev uaendret pa tveers af de fire analyseperspektiver, inkluderedes forskellige relevante sg-
geord under facetten effektmal (O), der er repraesentative for hvert perspektiv. PICO-struktu-

ren ses i tabel 4.1.

Tabel 4.1: PICO-facetter

Facet Beskrivelse
Patient Patientpopulationen inkluderer alle voksne type 1-diabetikere
Intervention Flash glukosemonitorering (FGM). Interventionen er afgraenset til selvmonitorering, hvilket

ekskluderer studier hvor teknologien anvendes af sundhedsprofessionelle.

rtCGM er ekskluderet fra sggningen.

Komparator Selvmonitoreret blodglukose (SMBG), hvor personer med type 1-diabetes méler blodglukose
ved hjeelp af fingerprikmalinger.

Effektmal Klinisk effekt Haemoglobin A1c (HbA1c)
Patient Patient rapporterede outcomes (PRO), patientpraeferencer, pati-

entadhaerens mv. (se appendiks 1)

Organisation Organisation, barrierer, implementing mv. (se appendiks 1)

Sundhedsgkonomi Omkostninger, helbredsrelateret livskvalitet mv. (se appendiks 1)
Tabel 4.1: PICO-facetter og tilhgrende beskrivelser eller udvalgte sggeord. Under effektmal ses beskrivelser og
sggeord for hver af de fire analyseperspektiver.

Segeord er i tabellen oplyst pa dansk, mens engelske synonymer herfor er anvendt i segningen i de inkluderede
databaser (appendiks 1)

PICO: Patient-Intervention-Comparator-Outcome
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Litteratursggningen blev foretaget den 7. december 2021, i de medicinske databaser PubMed,
Embase og Cochrane. Der blev endvidere sagt i databasen Scopus, med formal om at ind-
fange litteratur, der normalt ikke udgives i medicinske tidsskrifter, sdsom konferencepublikati-
oner og andre fagpublikationer (Hill, 2009). For at indfange alle relevante studier blev der som
en del af sggestrategien anvendt bade synonyme fritekstord og kontrollerede emneord (Mesh
terms i Pubmed og Cochrane og Emtree terms i Embase), samt trunkering af alle sggeord.
De identificerede sggeord blev kombineret med boolske operatorer, ved at koble termer inden
for samme facet med ‘OR’ og efterfalgende sammenkaede facetterne med ‘AND’. Som fglge
af, at diabetes er et stort forskningsomradet, blev der ekskluderet studier som har undersggt
andre diabetesteknologier som rtCGM, insulinpumper og closed-loop systemer, ved at an-
vende operatoren ‘NOT’. Detaljer vedrgrende sggeord og sggestrenge for hver database, fin-
des i appendiks 1.

Fordi medicinske databaser er begreenset til litteratur der er publiceret via et kommercielt for-
lag, blev der gennem fritekstsggninger fremsgagt supplerende gra litteratur med relevans for
de fire analyseperspektiver. Herigennem blev der identificeret rapporter, notater, myndigheds-
materialer mv.

De identificerede studier blev systematisk og uafhaengigt gennemgaet af begge gruppemed-
lemmer ud fra den opstillede PICO-struktur, samt specifikke inklusions- og eksklusionskrite-
rier. Litteraturen blev sorteret i tre stadier; efter titel, derngest efter abstract og til sidst efter
fuldtekstslaesning. I tilfaelde af uenighed om inklusion eller eksklusion, blev studierne drgftet i

feellesskab efter hvert stadie (Higgins et al., 2019).

4.1.1 Inklusions- og eksklusionskriterier

Den resulterende litteratur blev filtreret i databaserne, for at ekskludere studier der er mere
end 20 ar gamle (udgivet far 2002) og frasortere litteratur der ikke er publiceret pa dansk eller
engelsk. Studier blev desuden ekskluderet pa baggrund af studiepopulationer bestaende af
personer med type 2- diabetes, barn og unge eller gravide. Alle studier der undersggte effekt-
mal i relation til Covid-19 blev ogsa eksluderet fra sggningen. Specifikke inklusions- og eks-
klusionskriterier for hvert analyseperspektiv blev anvendt hvis dette var relevant. Neermere

beskrivelser heraf fremgar under de respektive analyseperspektiver (afsnit 5.1.1, 6.2 og 7.1).
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Resultatet af litteratursggningen ses i nedenstdende PRISMA flowdiagram (figur 4.1) (Page,

McKenzie, & Bossuyt, 2021). Den systematiske litteratursggning resulterede i 1176 studier

efter fijernelse af dubletter. | alt blev 918 studier ekskluderet efter titel og yderligere 191 efter

gennemlaesning af abstrakt. Dette resulterede i 67 studier til fuldtekstlaesning. Der blev fra

litteratursggningen endeligt inkluderet 31 studier, herunder 14 studier til analyseperspektivet

‘klinisk effekt’, én rapport til patientperpsektivet og 16 studier til det sundhedsgkonomiske ana-

lyseperspektiv. Der blev ikke identificeret relevant litteratur til at belyse det organisatoriske

analyseperspektiv. De inkluderede studier er listet i appendiks 1.

PRISMA 2020 flow diagram for new systematic reviews which included searches of databases, registers and other sources

Screening Identification

Included

|

Identification of studies via databases and registers

|| Identification of studies via other methods

Records identified from*:
Databases (n =1699 )

Records removed before
screening:
Duplicate records removed
(n=523)

Records retrieved via other
sources in total (n=10)

Records screened (title)
(n=1176)

Records excluded
(n=918)

Records screened (abstract)
(n = 258)

Records excluded
(n=191)

Records screened (full text)
(n=67)

Records not retrieved (n= 8)
Reports excluded:
Wrong/no comparator (n= 11)
Wrong population (n=7)
Wrong setting (n= 6)
Other (n= 14)

Records retrieved from literature
search in total (n= 21)

Clinical effect (n= 14)
Patient (n=0)
Organisation (n=0)
Health economics (n=7)

Records identified from other
sources:

Clinical effect (n=0)
Organisation (n=0)
Patient (n=1)

Health economics (n = 9)

Figur 4.1: Prisma flowdiagram. | figuren fremgar litteratur identificeret gennem den systematiske litteratursggning,

inddelt efter analyseperspektiv. Til hgjre illustreres inklusion af gra litteratur identificeret gennem fritekstsggning
(Page et al., 2021).
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4.2.1 Evidensvurdering af studier

Evidensvurderinger af risk of bias er foretaget pa studier inkluderet til at belyse den klinisk
effekt af FGM, med udgangspunkt i Cochrane Risk of Bias Tool for Randomiserede kontrolle-
rede studier (RCT-studier) (Rob2) og for non-randomiserede studier (ROBINS-I) (Higgins et
al., 2019; Sterne et al., 2016). Metodebeskrivelser heraf og risk of bias-tabeller findes under
det fglgende analyseperspektiv ‘Klinisk effekt’ (5.1 og 5.2).
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5 Klinisk effekt

En udvidet bevilling af FGM kan medfare at flere personer med type 1-diabetes vil opna en
behandlingsmaessig gevinst af at anvende teknologien. Derfor undersgges gennem det fol-
gende analyseperspektiv den kliniske effekt af FGM pa aendring i HbAlc hos voksne type 1-
diabetikere, pa tveers af flere reguleringsgrupper. Analyseperspektivet tager udgangspunkt i
den systematiske litteratursggning, med formal om at identificere studier der har undersggt
effekten af FGM sammenlignet med SMBG. Det sgges gennem den faglgende analyse at be-

svare analysespgrgsmalet:

‘Hvad er den kliniske effekt af FGM pa eendring i HbAlc-niveau, for personer med darligt-,

moderat- og velreguleret type 1-diabetes, sammenlignet med SMBG?’

5.1 Metode

Med formal om at belyse behandlingseffekten af FGM, sammenlignet med SMBG, og afdeekke
potentielle forskelle i effekten pa tvaers af reguleringsgrupper, undersggtes effekten af FGM
pa aendring i HbAlc for personer med darligt, moderat og velreguleret type 1-diabetes. Med
udgangspunkt i eksisterende litteratur blev analysespgrgsmalet besvaret ud fra studier identi-
ficeret gennem den systematiske litteratursggning (4.1). P& baggrund heraf udfgrtes en me-
taanalyse og preesenteredes fund fra observationelle studier, der repraesenterer det eksiste-
rende evidensgrundlag for den kliniske effekt af FGM. Afslutningsvist blev der foretaget en

evidensvurdering af risk of bias i de inkluderede studier.

5.1.1 Litteratur og evidensgrundlag

| de fglgende afsnit beskrives betingelser for litteratursggningen, der er geeldende for litteratur
og evidens anvendt til at belyse den kliniske effekt af FGM. Neermere beskrivelser og afrap-
portering af litteratursggningsstrategi fremgar af kapitel 4 ‘Litteratursegning og evidens’ og
appendiks 1.

Der blev fra den systematiske litteratursggning inkluderet bade RCT-studier og observation-
elle studier, der sammenligner FGM med SMBG som enkeltstaende teknologier, pa populati-
oner af personer med type 1-diabetes. Inklusion af studier var betinget af rapportering af den
kliniske effekt som aendring i HbAlc fra baseline. Valg af HbAlc som effektmal tilskrives dets
almene anvendelse i den eksisterende litteratur, dets brug i evaluering af diabetesbehandling
og korrelation til forekomsten af diabetiske komplikationer (Malahi et al., 2022; Sgndergaard,
2019; Stahl-Pehe et al., 2017).
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Studier blev eksluderet pa baggrund af patientkarakteristika, hvis populationen ikke var over-
farbar til dansk kontekst (ikke-vestlig), hvis patienter havde komorbiditeter der ikke er relateret
til diabetes eller et aldersgennemsnit pa under 30 ar. Studier blev derudover ekskluderet, hvis
en overvaegt af patienterne samtidigt blev behandlet med insulinpumpe (Continues Subcuta-
neous Insulin Infusion [CSII]), eftersom denne teknologi ogsa kan pavirke HbAlc-niveauet
(Clements et al., 2015; Fisker et al., 2020).

5.1.1.1 Evidensvurdering - Risk of bias

| bade RCT-studier og observationelle studier kan resultater vaere pavirket af bias (Higgins
and others 2019). Med bias forstas forhold der kan pavirke resultaternes validitet, herunder
studiets design, udfarelse eller afrapportering. Derfor foretages en evidensvurdering pa stu-
dieniveau af de enkelte studiers risk of bias, med udgangspunkt i ‘Cochranes risk of bias tools’,
RoB 2, for RCT-studier og ROBINS-I for observationelle studier. Her klassificeres risk of bias
inden for en reekke domaener som enten low, some concerns/moderate eller high/serious (Hig-
gins et al., 2019; Sterne et al., 2016)

5.1.2 Metaanalyse

For at kombinere resultaterne fra de identificerede studier, udfgrtes p& baggrund heraf en
metaanalyse af den kliniske effekt af FGM pa HbAlc-niveau sammenlignet med SMBG. Bru-
gen af denne statistiske metode gjorde det muligt at syntetisere aggregeret information fra
flere studier og dermed praecisere og forbedre evidensgrundlaget for den kliniske effekt af
FGM, ved at kombinere og sammenligne resultater herfra (Higgins and others 2019). P& bag-
grund af forskel i studiedesign og dermed variation i risk of bias, blev metaanalysen alene

foretaget pa de identificerede RCT-studier (Cameron et al., 2015).

5.1.2.1 Datasyntetisering og analyse

| metaanalysen blev effekten af FGM inkluderet som forskel i HbAlc mellem interventions-
gruppen (FGM) og kontrolgruppen (SMBG). Z£ndring i HbAlc blev analyseret som en konti-
nuerlig variabel ved at anvende mean difference (MD) og den tilhgrende standarddeviation
(SD). Huvis ikke rapporteret, blev SD estimeret gennem standardformler ud fra rapporterede
konfidensintervaller (KI). Sammen anvendtes MD, SD og populationsstarrelse til at veegte ind-
flydelsen af hvert studie pa metaanalysens samlede resultat (Higgins and others 2019). | me-
taanalysen blev der anvendt fixed-effects metode, der antager at alle studier sammenligner
en feelles sand veerdi og at forskellen i effekt mellem studierne er resultat af naturlig variation

i studiepopulationen (Higgins and others 2019).
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For at tage hgjde for, at der ved kombination af flere studier kan forekomme variabilitet, ana-
lyseredes den statistisk heterogenitet ved hjzelp af 12-vaerdien, som angiver den procentdel af
variabilitet mellem studierne der kan tilskrives heterogenitet frem for naturlig variation (Higgins
and others 2019). Metaanalysen blev udfert i Review Manager (RevMan) [Computer program].
Version 5.4. The Cochrane Collaboration, 2020 (Review Manager, 2020). p-veerdier <0,05
blev antaget at pavise en statistisk signifikant effekt.

For at inddrage et bredere evidensgrundlag for den kliniske effekt af teknologien, blev obser-
vationelle studier med og uden kontrolgruppe inkluderet fra litteratursggningen. Kun kontrol-

lerede observationelle indgik som evidensgrundlag for effekten af FGM.

5.2 Resultater

Som resultat af litteraturgennemgangen blev der fra den systematiske litteratursggning inklu-
deret tre RCT-studier og ni observationelle studier, der undersgger effekten af FGM pa HbAlc,
sammenlignet med SMBG, pa en population af voksne med type 1-diabetes. Studierne un-
dersggte alle FGM-teknologien ‘FreeStyle Libre 1°, hvorfor den videre analyse blev baseret pa

denne generation af teknologien.

5.2.1 Randomiserede kontrollerede studier

Fra litteratursggningen blev der inkluderet i alt tre RCT-studier, baseret pa populationer af type
1-diabetikere, med en gennemsnitsalder pa 44,5 ar og en sygdomshistorie med diabetes pa
19 ar (Bolinder et al. 2016; Oskarsson et al. 2018; Secher et al. 2021). Patientkarakteristika
ved baseline indikerer at effekten af FGM i disse studier blev undersggt pa en population
bestdende hovedsageligt af velregulerede type 1-diabetikere, med et vaegtet gennemsnitligt
HbAZlc-niveau pa 53 mmol/mol (95% KI [49;60,9]). De inkluderede RCT-studier og studieka-

rakteristika fremgar af tabel 5.1.
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Tabel 5.1: Randomiserede kontrollerede studier

Forfat- | Population | Alder (ar) Diabetes- HbA1c ved base- HbA1c ved sidste Follow-up | p-veerdi for
ter (antal) varighed (ar) | line i mmol/mol follow-up i tid forskel
(SD/IGR) mmol/mol (SD/IQR)

Bolinder et al. 2016

SMBG | 120 45(33-57) | 20(12-32) | 50,6 (7,0) 52,4 (7,2) 6 mdr p=0,9543

FGM 119 42 (33-51) | 20 (13-27) 50,7 (5,7) 52,4 (7,2) 6 mdr

Oskarsson et al. 2018

SMBG | 79 44 (34-53) | 19(11-31) | 49.9(7.5) 52.0 (7.5) 6 mdr p=0,77

FGM | 81 42(3253) | 19(14-25) | 50.8 (4.8) 53.0 (6.5) 6 mdr

Secher et al. 2021

SMBG | 42 446 (135) | 165(826) | 66 (IQR63-71) 64,9 (59,4-67,4) 26 uger

0,184
FGM | 48 489(142) | 225(929) | 63 (IQR61-71) 57,9 (55,8-65,8) 26 uger P

Tabel 5.1: Oversigt over identificerede RCT-studier, der undersgger effekten af FGM pa HbAlc for personer med
type 1-diabetes (Bolinder et al. 2016; Oskarsson et al. 2018; Secher et al. 2021). Data er angivet som middel-
veerdi (SD) eller median (IQR).

5.2.1.1 Dataanalyse

Resultater fra RCT-studierne af Bolinder et al., Oskarsson et al. og Secher et al. blev kombi-
neret i en metaanalyse, der undersggte den samlede effekt af FGM p& HbA1c (Bolinder et al.
2016; Oskarsson et al. 2018; Secher et al. 2021). Sammenlignet med SMBG var HbAlc-ni-
veauet pa tveers af studierne 0,02 mmol/mol lavere i interventionsgruppen (FGM) ved follow-
up efter 6-7 maneder. Ud fra den tilhgrende p-veerdi fremkommer det dog som veerende en
ikke signifikant forskel (95% CI [-0,30; 0,34], p=0,89). Da populationen i de inkluderede studier
overvejende bestar af velregulerede type 1-diabetikere, indikerer resultatet at denne regule-
ringsgruppe ikke opnar et fald i HbAlc ved at anvende FGM. Mellem studierne fandtes en
heterogenitet pa 1=47% (p=0,15), der ud fra Cochranes Handbook karakteriseres som mode-
rat (Higgins and others 2019). Et forest plot for metaanalysen ses i figur 5.1 (Review Manager
2020).

Intervention (FGM) Control (SMBG) Mean Difference Mean Difference
Study Mean [mmol/mol]  SD [mmol/mol] Total Mean [mmol/mol] SD [mmol/mol]  Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Bolinder 2016 1,7 0,84 119 1,8 0,92 119 67,8% -0,10[-0,32,0,12] -
Oskarsson 2018 2,2 0,9 81 21 1,19 79 316% 0,10[-0,23,0,43] ——
Secher 2021 1,1 4,07 8 31 6,94 42 06%  2,00[-0,39,4,39] N E—
Total (95% Cl) 248 240 100%  -0,02[-0,21,0,16]
Heterogeneity: Chi? = 3,74, df =2 (P = 0,15); I? = 47% G o5 o
Test for overall effect: Z= 0,26 (P = 0,08) Favours FGM  Favours SMBG

Figur 5.1: Forest plot af metaanalysen for RCT-studier, der angiver eéendring i HbAlc mellem interventions- og
kontrolgruppen, angivet i mmol/mol (Review Manager 2020).
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5.2.1.2 Risk of bias - RCT-studier

Evidensvurderingen af risk of bias pa RCT-studierne blev foretaget af begge gruppemedlem-
mer ved brug af RoB2 (Higgins and others 2019). Resultaterne for vurderingen af de tre RCT-
studier er preesenteret i nedenstaende figurer, der viser risk of bias pa studieniveau for de
enkelte studier, og en samlet vurdering heraf (figur 5.2 og 5.3). P4 et domeene blev der pa
tveers af alle studier identificeret some concerns, der indikerer at der forekommer en moderat
risiko for bias. Dette relaterer sig til domaenet ‘Deviations from intended interventions’, der
blandt andet angiver risk of bias forbundet med manglende blinding af studiedeltagere og
investigatorer. En fuld oversigt over risk of bias-vurdering fremgar af appendiks 2.
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Figur 5.2: Risk of bias pa studieniveau for RCT-studier inkluderet i metaanalysen af effekten af FGM pa endring i
HbA1c. Pa figuren ses individuelle vurderinger for studiernes risk of bias pa fem domaener fra Cochranes risk of
bias tool (Higgins and others 2019).

Risk of bias pa studieniveau for RCT'er

Qverall Bias
Selection of the reported result
Measurement of the outcome
Mising outcome data
Deviations from intended interventions
Randomization process

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Low risk Some concerns M High risk

Figur 5.3: Samlet vurdering af risk of bias pa studieniveau for RCT-studier inkluderet i metaanalysen af effekten
af FGM pa HbAlc-niveau. P& figuren ses den samlede vurdering for studiernes risk of bias pa de fem domaener
fra Cochranes risk of bias tool (Higgins and others 2019).
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5.2.2 Observationelle studier

Der blev i alt identificeret ni observationelle studier fra den systematiske litteratursggning, der
undersgger effekten af FGM sammenlignet med SMBG pa en population af voksne type 1-
diabetikere. Populationen i de inkluderede observationelle studier kategoriseres pa baggrund
af baseline-HbAlc som moderat- og darligt regulerede, med HbAlc-niveauer pa 62-83
mmol/mol pa tveers af studierne. Af de observationelle studier har kun studiet af Greve og
Stilgren inkluderet en kontrolgruppe, der undersgger effekten af FGM hos personer med mo-
derat reguleret type 1-diabetes sammenlignet med SMBG (Greve and Stilgren 2020). De re-
sterende studier er udfgrt som single-arm studier, og sammenligner derfor ikke effekten af
FGM med SMBG i en interventions- og kontrolgruppe, men rapporterer udelukkende den ob-
serverede forskel i HbAlc mellem baseline og follow-up. Derfor anvendes fund fra disse stu-
dier ikke direkte i analysen, men holdes op imod resultaterne fra det kontrollerede observati-

onelle studie. De identificerede observationelle studier ses i tabel 5.2.

Table 5.2: Observationelle studier

Forfatter Studiepopu- | Alder (ar) Diabetesva- | HbA1c ved HbA1c ved Follow-up p-veerdi
lation (antal) righed (ar) baseline i sidste follow- | tid
mmol/mol upi
(SD/IQR) mmol/mol
(SD/IQR)
Charleer et 1711 45,8 (15,3) 22,8 (13,7) 62,0 (12,0) 62 (11,86) 12 mdr. p < 0,0001
al.
Deshmukh et | 3182 39,5(19,6) 17,0 (15,5) 67,5(20,9) 62,3 (18,5) 7,5 mdr. p < 0,0001
al.
Dover et al. 25 39,8 (2,0) 19,0 (2,0) 63,9 (1,6) 58,5 (1,6) 16 uger P=0,001
Heald et al. 92 45,9 (16,2) 20,2 (13,5) 83 (18,35) 66,9 (17,3) 6 mdr. p < 0,0001
Nana et al. 83 45,3 (18-75) | 26,0 (15,2) 71,5 (15,6) 64,3 (12,9) 4,6 mdr. p < 0,001
Paris et al. 120 40,11 (1,3) 16,84 (1,0) 69,5 (1,6) 63,1(0,9) 12 mdr. p < 0,0001
Rouhard et 248 45,0 (16,0) 20,0 (13,0 65 (12,2) 62,8 (1,4) 5-11 mdr. p < 0,001
al.
Hansenetal. | 405 48 (IQR 37,2- | 23 (IQR 11,7- | 63 mmol/mol 59 mmol/mol 17 mdr. p < 0,001
60,9) 35,9) (IQR 56, 74) (IQR 53, 68)
Greve og Stilgren
Intervention | 128 56,0 (15,0) 27,0 (17,0 64,0 (16,0) 60 (14) 12 mdr. p=0,01
(FGM)
Kontrol 128 57 (13,0) 26 (13) 62 (11,0) 64 (11) 12 mdr.
(SMBG)

Tabel 5.2: Oversigt over observationelle studier der undersgger effekten af FGM pa HbAlc pa voksne personer
med type 1-diabetes. Data er angivet som middelvaerdi (SD) eller median (IQR)
*Studiet har som de eneste en kontrolgruppe
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5.2.2.1 Dataanalyse

| det observationelle studie af Greve og Stilgren pavistes et fald i HbAlc hos type 1-diabeti-
kere der anvender FGM, sammenlignet med kontrolgruppen (SMBG). Ved follow-up efter 12
maneder pavistes en statistisk signifikant forskel i HbAlc mellem interventions- og kontrol-
gruppen, med et gennemsnitligt fald p& 4 mmol/mol i interventionsgruppen (p=0,01) (Greve
and Stilgren 2020). Da studiet er baseret pa en population af moderat regulerede type 1-dia-
betikere, antages det ud fra ovenstaende resultater at denne reguleringsgruppe opnar en en
reduktion i HbAlc pa 4 mmol/mol ved at anvende FGM. Der blev ikke identificeret kontrolle-
rede studier der undersgger effekten af FGM pa HbAlc pa personer med darligt reguleret type
1-diabetes.

Flere af de identificerede single-arm studier viste at FGM havde en reducerende effekt pa
HbAlc mellem baseline og follow-up, for patientpopulationer med moderat- og darligt regule-
ret type 1-diabetes. Forskel i HbAlc fra baseline til follow-up rangerede pa tveers af disse
studier fra fald i HbAlc pa 0-16,10 mmol/mol (tabel 5.2). Resultater fra de identificerede single-

arm studier anvendes ikke i den videre analyse.

5.2.2.2 Risk of bias - Observationelle studier

Evidensvurderingen af risk of bias i det observationelle studie blev foretaget ved brug af
Cochrane’s ROBINS-I (Sterne et al. 2016). Der blev ikke foretaget risk of bias-vurderinger af
single-arm studier, hvorfor kun det kontrollerede observationelle studie af Greve og Stilgren
indgik i evidensvurderingen (Greve and Stilgren 2020). Resultatet heraf er praesenteret i ne-
denstadende figur (figur 5.4). P& alle domaener blev der identificeret enten moderate eller se-
riouse risk of bias, resulterende i en samlet evidensvurdering der indikerer en hgj risk of bias
(seriouse). Dette betinges i hgj grad af den manglende randomisering af forsggsdeltagere,
der giver risiko for confounding bias. Desuden undersgges eller justeres der ikke for konfoun-
dere i studiet, hvilket kan have en afggrende betydning for resultatets validitet (D1). Der blev
i studiet identificeret risiko for selektionsbias, pa baggrund af loss to follow-up og resulterende
manglende data (D2 og D5) (Higgins and others 2019). En fuld oversigt over risk of bias-

vurdering fremgar af appendiks 2.
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Figur 5.4: Risk of bias pa studieniveau for det observationelle kontrollerede studie af Greveog Stilgren. | figuren
ses individuelle vurderinger for studiets risk of bias pa syv domaener fra Cochranes risk of bias tool (ROBINS-I)

(Sterne et al., 2016).

5.3 Diskussion

5.3.1 Primeere fund

Metaanalysen baseret pa de identificerede RCT-studier viste ingen signifikant effekt ved bru-

gen af FGM malt p& HbAlc, sammenlignet med SMBG, for personer med velreguleret type 1-
diabetes (-0,02 mmol/mol 95% CI [-0,30; 0,34], p=0,89).

Der blev identificeret ét kontrolleret observationelt studie af Greve og Stilgren, der undersggte

effekten af FGM hos personer med moderat reguleret type 1-diabetes og fandt at brugen af

FGM har en signifikant reducerende effekt pa HbAlc, svarende til et fald pa 4 mmol/mol

(p=0,01). Flere single-arm studier fandt lignende fald i HbAlc mellem baseline og follow-up

ved anvendelse af FGM, pa patientpopulationer med moderat- eller darligt reguleret type 1-

diabetes.

Tabel 5.3: Interventionseffekter malt som andring i HbA1c

Studie Population HbA1c ved baseline | A£ndring i HbA1c (95% Kl) | p-vardi

Metaanalyse (5.2.1) Velreguleret/moderat 53 mmol/mol -0,2 mmol/mol (-0,21; 0,16) | 0,08
reguleret

Greve og Stilgren 2020 | Moderat reguleret/ 64 mmol/mol -4 mmol/mol (-7,68; -0,32) | 0,01

darligt reguleret

Tabel 5.3: Klinisk effekt af FGM p& aendring i HbAlc baseret pa den identificerede evidens.
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5.3.2 Diskussion af resultater og evidenskvalitet

Eftersom metaanalysen blev foretaget pa en population bestdende hovedsageligt af velregu-
lerede type 1-diabetikere, var et fald i HbAlc ikke forventeligt eller tilsigtet. Denne regulerings-
gruppe opfylder de generelle behandlingsmal for personer med type 1-diabetes, hvorfor en
reduktion i HbAlc for denne population ikke tilstreebes (Oskarsson et al. 2018; Almdal et al.
2022). Med en fixed-effect metode demonstrerede metaanalysen en moderat heterogenitet
(>=47%), der indikerer at variabilitet i studiernes resultater ikke udelukkende skyldes naturlig
variation. Med kun tre RCT-studier i metaanalysen, kan heterogeniteten dog vaere pavirket af
inklusion af meget fa studier (von Hippel 2015). Samtidigt viste den samlede evidensvurdering
af de inkluderede RCT-studier en moderat risk of bias (some concerns), pa baggrund af ikke-
blindede studiedesigns. Mens dette ofte er en betingelse for interventioner med medicinsk

udstyr, kan dette give anledning til bias og kan have pavirket resultatets validitet.

Som konsekvens af manglende publicerede RCT-studier, der har undersggt effekten af FGM
for personer med moderat og darligt reguleret type 1-diabetes, blev der i denne analyse inklu-
deret kontrollerede observationelle studier og single-arm studier. Uden en kontrolgruppe i
single-arm studier kan effekten af FGM ikke adskilles fra spontane aendringer i HbAlc eller fra
andre faktorer der kan have betydning herfor (Grootendorst, Jager, & Dekker, 2010). De iden-
tificerede single-arm studier kan derfor ikke anvendes til at preediktere effekten af FGM sam-
menlignet med SMBG. Som det eneste publicerede observationelle studie med en kontrol-
gruppe, anvendtes resultaterne af Greve og Stilgren til at belyse effekten af FGM sammenlig-
net med SMBG for personer med moderat reguleret type 1-diabetes. P& baggrund af evidens-
vurderingen blev der identificeret en hgj risk of bias (serious) i dette studie, som konsekvens
af det ikke-randomiserede studiedesign og manglende justering for confounding, der kan have
pavirket studiets validitet.

Der blev ikke identificeret observationelle kontrollerede studier der undersgger effekten af
FGM pa eendring i HbA1c for personer med darligt reguleret type 1-diabetes, hvorfor det ikke
var muligt at opgere effekten af FGM for netop denne gruppe. Eftersom der er pavist en sam-
menhaeng mellem hgjere baseline HbAlc og en stagrre gennemsnitlig effekt af FGM, er det
sandsynligt at den HbAlc-reducerende effekt for moderat regulerede type 1-diabetikere ogsa

er geeldende for personer med darligt reguleret diabetes (Evans et al. 2020).

Det samlede evidensgrundlag for effekten af FGM for personer med type 1-diabetes er af-
greenset af fa publicerede studier med moderat til hgj risk of bias, og begreenset overfgrbarhed
til den bredere population. Med dette som en betingelse for den effektvurdering af FGM, der

er foretaget gennem analyseperspektivet for klinisk effekt, skal estimater udledt herfra ses
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som veerende underlagt den samme grad af usikkerhed som er geeldende for den kliniske

evidens.

5.3.3 Kliniske studier af medicinsk udstyr

Den kliniske evidens for nye teknologier har en afgagrende betydning, nar evidensbaserede
anbefalinger udformes. | den forbindelse anses RCT-studier som golden standard, nar effek-
ten af nye interventioner og teknologier undersgges og vurderes (Tarricone, Boscolo, & Ar-
meni, 2016). Geeldende for medicinsk udstyr kan evidensgrundlaget i visse tilfeelde veere ud-
fordret af fa publicerede studier og begraenset generaliserbarhed af studiernes resultater (Ne-
ugebauer et al., 2017). Selvom stramme kriterier for inklusion og eksklusion af studiepopula-
tionen, blinding og randomisering i RCT-studier har til formal at nedseette risk of bias, kan
disse kriterier medfgre lav ekstern validitet og manglende generaliserbarhed til den generelle
patientpopulation. Derfor afspejler disse studier sjeeldent den egentlige population der gnskes
undersggt og resultaterne herfra er ofte ikke overfgrbare til anvendelsen af teknologien i prak-
sis (Grootendorst et al., 2010). Seerligt for medicinsk udstyr kan patienternes aktive involvering
og direkte anvendelse af teknologien have en afggrende betydning for effekten heraf, hvilket
ofte ikke indfanges med de stramme kriterier for udfagrelsen af RCT-studier. Betingelser for
RCT-studier kan derfor ikke altid efterleves i studier der undersgger medicinsk udstyr, som
FGM, hvor der ikke er mulighed for blinding og hvor effekten af teknologien afhaenger af bru-
gerens performance (Pongiglione et al. 2021; Drummond, Griffin, and Tarricone 2009). Det
kan derfor diskuteres om det klassiske evidenshieraki kan anvendes for medicinsk udstyr,

eftersom RCT-studier heraf kan veere sveere at udfgre (Neugebauer et al. 2017).

Nar publicerede RCT-studier ikke er tilgaengelige, kan brugen af observationelle studier ind-
drages som evidensgrundlag for effekten af medicinsk udstyr (Tarricone et al., 2016). Forde-
len ved observationelle studier er, at disse ofte i hgjere grad kan afspejle effekten af den
undersggte teknologi under virkelige forhold (Grootendorst, Jager, and Dekker 2010). Dette
er seerligt relevant for studier der undersgger medicinsk udstyr, hvor eksterne faktorer som
patienternes laeringskurve, produktmodifikationer og adhaerens til brug af teknologien kan pa-
virke effekten heraf (Pongiglione et al. 2021; Drummond, Michael, Griffin, and Tarricone 2009).
Geaeldende for FGM, relaterer effekten heraf sig ikke alene til teknologien, men afhaenger af at
patienterne reagerer pa blodsukkermalingen og justerer deres insulin pa baggrund heraf. |
tilfeelde som disse kan det derfor vaere rimeligt at anvende observationelle studier, for at ind-
fange effekten af teknologien under virkelig forhold. Omvendt kan validiteten af observation-

elle studier veere begraenset pa grund af det ikke-randomiserede studiedesign. Selvom brugen
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af kontrolgruppe i observationelle studier udggr et sammenligningsgrundlag for den identifice-
rede effekt i interventionsgruppen, vil manglende randomisering medfgre at disse studier er
underlagt en starre risk of bias. Dette kan ggre sammenligning mellem interventions- og kon-
trolgruppen uhensigtsmaessig pa grund af risiko for confounding, der forringer studiets validitet
(Higgins et al., 2019; Pongiglione et al., 2021). | nogle tilfeelde kan observationelle studier
derfor bidrage til evidensgrundlaget for effekten af den undersggte teknologi, men inklusion
heraf stiller krav til det anvendte studiedesigns kvalitet og udfarelse.

5.3.4 Relation til ekstern litteratur

Flere studier har afdeekket den tilgeengelige evidens for effekten af FGM for personer med
type 1l-diabetes. Fra den systematiske litteratursggning blev der identificeret to metaanalyser
af effekten af FGM pa eendring i HbA1c (Evans et al. 2020; Gordon et al. 2020). Disse var dog
ikke er direkte overfgrbare til den undersgagte kontekst, pa baggrund af variation i de under-
sggte populationer. | metaanalyserne af Evans et al. og Gordon et al. blev der pavist en sig-
nifikant reduktion i HbAlc pa henholdsvis -6,1 mmol/mol og -4.5 mmol/mol ved brug af FGM
sammenlignet med SMBG (Evans et al. 2020; Gordon et al. 2020). Mens metaanalyser af
homogene RCT-studier betegnes som det hgjest mulige evidensniveau, forringes kvaliteten
betydeligt af manglende krav til inklusion af de studier der indgar i de to analyser (Petrisor &
Bhandari, 2007). Geeldende for begge studier inkluderede metaanalyserne bade RCT-studier,
kontrollerede observationelle studier og single-arm studier i den samlede syntese af effekten
af FGM. Der ses i begge metaanalyser derfor udelukkende pé interventionsgruppernes aen-
dring i HbAlc mellem baseline og follow-up, ogsa i de studier der inkluderer en kontrolgruppe.
Eftersom disse resultater derfor ikke er et udtryk for en effektforskel mellem FGM og SMBG,
men udelukkende observerede forskelle i HbA1c mellem baseline og follow-up, forringes evi-
denskvaliteten af metaanalyserne betydeligt, ligesom det kan veere usikkert om dette er kom-
patibelt med den anvendte statistiske metode. Gaeldende for begge metaanalyser inkluderes
desuden studier baseret pa bade pa bgrn og voksne samt personer med bade type 1- og type
2-diabetes. Pa grund af manglende kvalitet og overfarbarhed, indgik disse metaanalyser der-

for ikke som en del af evidensgrundlaget for analysen.

Med et sparsomt antal af studier der paviser effekten af FGM for personer med moderat- og
darligt reguleret type 1-diabetes, er evidensgrundlaget herfor begreenset. Et endnu ikke pub-
liceret RCT-studie, der blev praesenteret pa den britiske Diabetes UK Professional Conference
i marts 2022, har netop undersggt effekten af FGM for personer med suboptimalt reguleret
type 1-diabetes (Diabetes.uk, 2022). Med 156 inkluderede patienter, viser resultaterne en sig-

nifikant effekt af FGM pa HbAlc for moderat og darligt regulerede patienter sammenlignet
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med SMBG. Sammenlignet med effekten fundet i dette speciale, finder studiet en betydeligt
stgrre eendring i HbAlc fra baseline pa -8,49 mmol/mol i interventionsgruppen der anvender
FGM, sammenlignet med et fald pa -2,2 mmol/mol i SMBG-kontrolgruppen (Diabetes.uk 2022;
Wilmot et al. 2021). Dette indikerer at FGM potentielt er forbundet med en stgrre effekt pa
HbAlc for denne patientpopulation end antaget i analysen. Med publicering af dette RCT-
studie vil den ellers begreensede evidens for en effekt af FGM hos moderat- og darligt regule-
ret type 1-diabetikere underbygges betydeligt, hvilket kan have betydning for anbefalinger og
retningslinjer vedrgrende teknologiens brug i behandling af type 1-diabetes.

26 af 120






ORGANISATION OG
PATIENT



Medical Market Access

6 Organisation og patient

Analyseperspektiverne for organisation og patient behandles samlet i den fglgende delana-
lyse, pa baggrund af perspektivernes snitflader og ligheder i den metodiske tilgang. | analy-
serne af organisation- og patientperspektivet udfartes kvalitative interviews som dataindsam-
lingsmetode, for at afdeekke de forventelige konsekvenser af at udvide bevilling af FGM for
den omkringliggende organisation og patientgruppen. | de falgende afsnit beskrives det, hvor-
dan der med udgangspunkt i analysespagrgsmalene for de to analyseperspektiver, indsamles
viden, oplevelser og holdninger til nuveerende retningslinjer samt forventninger til konsekven-

serne af at udvide bevillingen af FGM, fra sundhedsfaglige aktagrer og en patientrepraesentant.

6.1 Analysespgrgsmal

6.1.1 Organisation
Med formal om at belyse det organisatoriske analyseperspektiv blev der taget udgangspunkt

i analysesspgrgsmalet:

‘Hvad er de heemmende og fremmende implementeringsfaktorer forbundet med at udvide
bevilling af FGM til alle personer med type 1-diabetes set i forhold til praksis under nuvae-

rende retningslinjer?’

Med heemmende og fremmende faktorer henfgres til de implementeringsmaessige forhold, der
enten kan udggre barrierer for at udvide bevillingen eller kan veere med til at facilitere en
succesfuld implementering heraf. Under dette analyseperspektiv forstas organisationen bade
som de fysiske rammer, organisering af arbejdsgange og sundhedsprofessionelle aktarer i
sundhedsveesenet (Behandlingsradet 2021). Beskrivelsen af organisationen danner grundlag
for dele af den sundhedsgkonomiske analyse, gennem identificering af det ressourcetreek der
forventes at veere forbundet med en udvidet bevilling af FGM til alle vokshe personer med

type 1l-diabetes.
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6.1.2 Patient

Med udgangspunkt i fglgende analysespargsmal blev patientperspektivet afdeekket gennem
interview med en patientrepreesentant, med formal om at belyse hvordan patientgruppen op-
lever de nuveerende retningslinjer og forventes at blive pavirket af en udvidet bevilling af FGM:

‘Hvad er patienternes oplevelse af de nuvaerende retningslinjer for bevillingen af FGM og

hvordan forventes patientgruppen at blive pavirket af en bredere adgang til teknologien?’

Med begrebet patient menes i denne sammenhaeng den samlede population af personer med
type 1-diabetes. Under dette analyseperspektiv inkluderedes ikke generelle betragtninger om
sygdomsbyrde mv., medmindre det vurderedes at veere relevant for teknologiens anvendelse.
Det sggtes derfor at belyse hvilke holdninger, forventninger og konsekvenser det kan have for
den samlede patientgruppe, at udvide bevillingen af FGM til alle personer med type 1-diabe-

tes.

6.2 Litteratursggning og evidensgrundlag

Med formal om at identificere eksisterende litteratur til at belyse det organisatoriske og pati-
entrelaterede perspektiv, blev der i den systematiske litteratursggning inkluderet relevante ef-
fektmal i henhold til implementering af FGM og patientoplevelse eller -preeferencer for gluko-
semonitorering. For at sikre studiers overfagrbarhed til den undersggte kontekst var inklusion
under disse perspektiver betinget af at veere baseret pa en dansk kontekst. P& baggrund heraf
blev der kun identificeret én rapport som veerende relevant for patientperspektivet, der anven-

des som sammenligningsgrundlag for analyseperspektivets fund.

6.3 Teori og metode

6.3.1 Individuelle personinterviews

Med formal om at afdeekke analyseperspektiverne for organisation og patient, anvendtes kva-
litativ metode i form af semistrukturerede personinterviews. Mens der anvendtes den samme
metodiske tilgang til at afdeekke de to perspektiver, blev interviewenes design tilpasset det
enkelte analyseperspektiv, for at tage hgjde for informanternes forskellighed og de emner der
bergres herunder. | falgende afsnit vil dele af interviewmetoden derfor beskrives samlet, mens
elementer der er specifikke for det enkelte analyseperspektiv beskrives separat.

Interviewundersggelsen tog udgangspunkt i syv faser, som beskrevet af Steinar Kvale. Disse
faser dannede det strukturelle grundlag for interviewundersggelsens udfgrelse, fra den initielle

tematisering til afrapportering af analysens resultater (Kvale, 2007)
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Figur 6.1: Steiner Kvales 7 faser for interviewprocessen (Kvale 2007).

6.3.1.1 Det semistrukturerede personinterview

I de semistrukturerede interviews blev der taget udgangspunkt i en interviewguide, der speci-
ficerede den raekke af spgrgsmal, der gnskedes besvares for at belyse ovenstaende analyse-
spgrgsmal. Mens guiden havde til formal at sikre at der gennem interviewet blev afdaekket de
mest centrale emner, gav den semistrukturerede tilgang samtidigt mulighed for at afvige fra
de konkrete spgrgsmal og udforske emner der opstod under interviewet. Derfor varierede
spgrgsmalenes raekkefalge og formulering mellem de enkelte interviews, ligesom denne til-
gang gav mulighed for at stille opfglgende eller uddybende spgrgsmal i interviewsituationen
(Kvale 2007). Denne metode blev vurderet saerligt relevant til at indfange og udforske uforud-
sete temaer, der kunne opsta under interviewene, pa baggrund af de sundhedsfaglige infor-
manters indsigt i organisationen og patientrepraesentantens kendskab til patienternes ople-

velser, holdninger og preeferencer.

Sundhedsfaglige informanter

For at undersgge de organisatoriske implikationer ved at udvide bevillingen af FGM, blev ak-
tgrer inden for sundhedsvaesenet identificeret som vaerende relevante informanter til at belyse
det organisatoriske analyseperspektiv. Der blev derfor taget kontakt til sundhedsprofessio-
nelle med erfaring inden for diabetesomradet, herunder bade leeger og sygeplejersker med
relation til et diabetesambulatorium. Rekruttering af informanter blev foretaget via mail, der
blev udsendt il alle fem regioner i Danmark. Formalet hermed var at veere i stand til at indfange
potentielle variationer i ambulant diabetesbehandling mellem regionerne og fremme analy-
sens generaliserbarhed til nationalt niveau. Mailen informerede om interviewets kontekst og
formal, herunder hvilke emner det forventes at interviewet ville berare.

Der blev taget kontakt til i alt syv informanter, hvoraf fem responderede og efterfglgende indgik
i et interview. Heraf var tre overleeger og to sygeplejersker, der tiisammen repraesenterer fire
ud af fem regioner. Der blev efterfalgende indhentet samtykke via mail fra de inkluderede
informanter (appendiks 3). Naermere beskrivelse af karakteristika af informanterne ses i tabel
6.1.
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Patientrepreesentant

Med formal om at belyse den samlede patientgruppes oplevelser og holdninger til at udvide
bevillingen af FGM, gnskedes det at inkludere repreesentanter fra en relevant patientforening
inden for diabetesomradet som informanter til patientperspektivet. Rekruttering af patientre-
praesentanter blev derfor foretaget gennem Diabetesforeningen via mailkorrespondance. Der
blev taget kontakt til i alt tre repraesentanter, hvoraf én informant efterfalgende indgik i et
interview (tabel 6.1).

Tabel 6.1: Informantkarakteristika

Region Afdeling Funktion
Sundhedsfaglig informant | Nordjylland Steno Diabetes Center Nordjyl- | Ledende overleege
(1) land
Sundhedsfaglig informant | Nordjylland Steno Diabetes Center Nordjyl- | Sygeplejerske
(12) land
Sundhedsfaglig informant | Midtjylland Steno Diabetes Center Aarhus Ledende overleege
(13)
Sundhedsfaglig informant | Hovedstaden Steno Diabetes Center Copen- Ledende overleege
(14) hagen
Sundhedsfaglig informant | Syddanmark Steno Diabetes Center Syddan- | Sygeplejerske
(1) mark
Patientrepraesentant (16) - Diabetesforeningen Politisk konsulent

Tabel 6.1: Karakteristika for de inkluderede informanter.

6.3.2 Interviewdesign

Mens der anvendtes den samme metodiske tilgang til udfgrelsen af interviewene under ana-
lyseperspektiverne for patient og organisation, blev der for hvert analyseperspektiv udarbejdet
et separat interviewdesign. Saledes blev der foretaget tematisering, udarbejdelse af interview-
guide og interviewspgrgsmal for hvert af disse analyseperspektiver. | de fglgende afsnit be-
skrives farst designet for interviewet med sundhedsfaglige informanter, omhandlende det or-
ganisatoriske analyseperspektiv. Efterfglgende beskrives designet for interviewet med pati-

entrepreesentanten, der har til formal at belyse patientperspektivet.
6.3.2.1 Organisation

Tematisering
Forud for udfgrelsen af interviewene tilhgrende det organisatoriske perspektiv, blev der fore-
taget en tematisering af interviewstudiet for at definere dets overordnede formal. Tematikken

for interviewet blev afledt af analyseperspektivets analysespgrgsmal. Det gnskedes dermed
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at belyse forhold i organisationen, der kan veere henholdsvis fremmende eller heemmende for
at udvide bevillingen af FGM. For at identificere sddanne implementeringsfaktorer blev der
taget udgangspunkt i sundhedsstyrelsens Handbog for Implementering af Nationale Kliniske
Retningslinjer (Sundhedsstyrelsen, 2019). Handbogen indeholder en interviewguide til udfa-
relse af barriereanalyser, der har til formal at identificere faktorer for relevante akterer, der kan
veere fremmende eller heemmende for implementering af retningslinjer. Handbogen blev an-
vendt til at udlede hvilke emner der var relevante at belyse i interviewet med den sundheds-
faglige. Herfra blev fglgende emner identificeret: implementeringsfaktorer for den sundheds-
faglige, teamet af sundhedsfaglige, institutionen, sundhedsvaesenet og patienten (Sundheds-
styrelsen, 2019). | interviewene udforskedes disse emner farst i forhold til de nuveerende ret-
ningslinjer, for at afdeekke de sundhedsfagliges erfaringer med og holdninger til den nuvee-
rende praksis. Efterfalgende var der i interviewene fokus pa implementeringsparathed og for-
ventninger til konsekvenserne ved at udvide bevillingen af FGM. Ud fra disse emner blev der
opstillet undersggelsesspargsmal, for at afgraense og tydeliggere interviewundersggelsens

formal. Emner og tilhgrende undersggelsesspargsmal fremgar af tabel 6.2.

Tabel 6.2: Tematisering af interviewundersggelse - Organisatoriske implikationer

Emne Undersagelsesspargsmal

Den sundhedsfaglige selv Hvad er de sundhedsfagliges holdning til nuvaerende retningslinjer og til en udvidet
bevilling af FGM?

Teamet af sundhedsfaglige Hvilke konsekvenser forventes en udvidet bevilling af FGM at have for teamet af
sundhedsfaglige?

Institutionen og sundhedsveese- | Hvordan er nuvaerende retningslinjer for bevilling af FGM implementeret i diabetes-
net ambulatorierne?

Kreever en udvidet bevilling af FGM at man eendrer de nuveerende arbejdsgange i
ambulatorierne?

Patienten Hvordan oplever de sundhedsfaglige at nuveerende retningslinjer pavirker type 1-dia-
betikere?

Hvilke konsekvenser forventer de sundhedsfaglige at en udvidet bevilling af FGM vil
medfare for patienterne?

Tabel 6.2: Tematisering af interviewundersggelse vedrgrende det organisatoriske analyseperspektiv. | tabellen
ses interviewundersggelsens emner og tilhgrende undersggelsesspargsmal.
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Interviewdesign - udarbejdelse af interviewquide

Som anden fase i interviewundersggelsen udarbejdedes interviewguides, der havde til formal
at danne struktur for udfgrelsen af interviewene. | interviewundersggelsen for det organisato-
riske perspektiv anvendtes den samme interviewguide til alle fem interviews, for at sikre at de
udfartes ud fra et feelles udgangspunkt og under sammenlignelige rammer. Guidens struktur
tager udgangspunkt i de ovenfor identificerede emner og undersggelsesspargsmal, der blev
oversat til mere konkrete og nuanceret interviewspgrgsmal (Kvale 2007).

I nedenstaende figur ses et eksemplificeret uddrag fra interviewguiden, der illustrerer hvordan
der afledt af et undersggelsesspargsmal, opstilles en raekke interviewspargsmal (figur 6.2).
Alle interviewspgrgsmal fremgar i interviewguiden i appendiks 4.

Emne Undersagelsesspargsmal Interviewspargsmal

Kraever en udvidet bevilling af
FGM at man aendrer de

nuvaerende arbejdsgange i
ambulatorierne?

Figur 6.2: Eksempel pa at emne og undersggelsesspargsmal der er oversat til interviewspgrgsmal fra interview-
guiden tilhgrende det organisatoriske analyseperspektiv.

Pilotinterview

Forud for udfgrelsen af interviewundersggelsen udfartes et pilotinterview, med afseet i den
opstillede interviewguide for det organisatoriske perspektiv. Formalet hermed var at afprave
interviewguiden og identificere potentielle problemomrader eller mangler, for at kunne ud-
bedre disse inden interviewguidens reelle anvendelse. Igennem pilotinterviewet var der seerlig
opmeerksomhed pa om de inkluderede interviewspargsmal genererede relevante svar, om
den overordnede struktur og reekkefglge af spargsmal var meningsfuld, og om interviewets
format var hensigtsmaessigt i forhold til dets formal. Samtidig gav dette anledning til at afpreve
og blive bekendt med guiden og interviewprocessen forud for udfgrelsen af de forlgbne inter-
views (Hassan, Schattner, & Mazza, 2006).

For at sikre pilotinterviewets overfgrbarhed, udvalgtes en relevant informant med en sund-
hedsfaglig baggrund og kendskab til diabetesomradet. | pilotinterviewet deltog derfor en me-
dicinstuderende med erfaring fra forskning pa diabetesomradet inden for patientrapporterede
outcomes (PRO) og veerdibaseret sundhed. For at afprgve det intenderede format blev inter-
viewet afholdt over Microsoft Teams, og fulgte i sa vidt muligt omfang interviewguidens struk-

tur. Der blev i forbindelse med interviewundersggelsen kun udfgrt ét pilotinterview, begraenset
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af antallet af identificerede informanter. Ud fra pilotinterviewet blev interviewguiden efterfgl-
gende opdateret, med rettelse af introducerende metatekster samt omformulering og tilfgjelse

af interviewspgrgsmal.
6.3.2.2 Patientperspektiv

Tematisering og interviewdesign

For at belyse hvilken indvirkning en udvidet bevilling af FGM vil have pa patientgruppen, blev
der udarbejdet en separat interviewguide til interviewet med patientrepraesentanten fra Dia-
betesforeningen. Interviewguiden tager udgangspunkt i ni domaener for veerdibaseret behand-
ling af diabetes, identificeret gennem Steno Diabetes Center Nordjyllands arbejde med ‘PRO
diabetesspgrgeskema’ (Skovlund, Troelsen, Klim, Jakobsen, & Ejskjaer, 2021). Med udgangs-
punkt i disse domeener, der reflekterer perspektiver og prioriteringer for personer med diabe-
tes, blev der opstillet en reekke emner for interviewundersggelsen (Tabel 6.3). Til at afdaekke
hvert emne blev der opstillet undersggelsesspargsmal og interviewspgrgsmal til anvendelse i
interviewsamtalen. Den fulde interviewguide med emner og interviewspgrgsmal kan ses i ap-
pendiks 5. Pa grund af manglende informanter blev der ikke foretaget pilotinterview fordud for

interviewet med patientrepraesentanten.

Tabel 6.3 - Tematisering af interviewundersggelse - Patientperspektiv

Emne og domaner Undersagelsesspargsmal

Et liv med diabetesbehandling

e Helbred og livssituation Hvilken indvirkning har diabetes og glukosemonitorering i patienternes
e  Mental trivsel hverdag?

e  Symptomer

e Diabetes i hverdagen

Blodsukkerregulering og teknologi

e  Blodsukkerregulering Hvad er patienternes erfaringer med og holdninger til forskellige typer af
e  Bekymringer om diabetes glukosemonitorering, herunder SMBG og FGM?
e Egenomsorg
e  Kontakt med behandler

Adgang til teknologi Hvordan modtages de nuveerende bevillingskriterier for FGM af patient-
e Medicinoplevelse gruppen?

Hvordan forventes patientgruppen at blive pavirket af en udvidet bevilling
af FGM?

Tabel 6.3: Tematisering af interviewundersggelse vedrgrende patientperspektivet. | tabellen ses undersggelsens
emner, de grupperede domaener og tilhgrende undersggelsesspgrgsmal.
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6.3.3 Udfarelse af interviews

Under den tredje fase af interviewundersggelsen blev de planlagte interviews afholdt (Kvale
2007). Interviewene blev primeert afholdt virtuelt over Microsoft Teams, med informanten og
begge gruppemedlemmer til stede. Kun et interview blev afholdt fysisk pa informantens afde-
ling, pa baggrund af informantens gnske herom (tabel 6.4). Under interviewene fungerede
skiftevis et gruppemedlem som interviewer og den anden som suppleant, der havde mulighed
for at understatte med opfelgende spgrgsmal.

Interviewene havde en varighed pa 28-55 minutter, der inkluderede introduktion til interviewets
kontekst og rammer (tabel 6.4). Til at dokumentere interviewene anvendtes lydoptagelser, for
at give intervieweren mulighed for at fokusere pa interviewets formal og interaktion med infor-
manten. Dette muliggjorde desuden at interviewene efterfalgende kunne tilgas og overferes

til programmer hvorfra de blev transskriberet (Kvale 2007).

Tabel 6.4: Interview karakteristika

Informant Format Tidsforbrug Henvisning til transskription i appendiks
Sundhedsfaglig informant (1) | Virtuelt 55 minutter A.5.1

Sundhedsfaglig informant (12) | Fysisk 36 minutter A5.2

Sundhedsfaglig informant (13) | Virtuelt 34 minutter Ab5.3

Sundhedsfaglig informant (14) | Virtuelt 37 minutter Ab54

Sundhedsfaglig informant (15) | Virtuelt 28 minutter Ab5.5

Patientrepraesentant (16) Virtuelt 38 minutter A7

Tabel 6.4: Format og varighed af de afholdte interviews.

6.3.4 Transskribering

| fierde fase af interviewprocessen blev det talte materiale oversat til skrift gennem transskri-
bering. Saledes blev det indsamlede materiale struktureret i en form der muliggjorde teettere
analyse af interviewenes indhold. Lydoptagelser blev automatisk transskriberet ved hjaelp af
dikteringsfunktionen i Microsoft Word, der efterfglgende blev korrigeret af begge gruppemed-
lemmer. For at sikre reliabiliteten af transskriberingerne, blev lydoptagelserne efterfglgende
gennemlyttet og udskrifter gennemleaest. Transskriptioner for organisations- og patientperspek-
tivet fremgar henholdsvis af appendiks 5 og 7.

Der blev forud for denne proces opstillet instruktioner for transskribering, for at sikre ensartet-
hed mellem transskriptionerne af de enkelte interviews (tabel 6.5). Udskrifterne forholder sig
udelukkende til det talte sprog. Saledes blev lyde fra personer eller omgivelser ikke medtaget,
herunder gentagne smaord som ‘ghh’ eller ‘hmm’. For at fremme leesevenlighed og forstaelse

blev citater der er anvendt i analysen renskrevet, sd de fremstar grammatisk korrekt.
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6.5 Instruktioner for transskribering

() Utydelig tale

Afbrudt seetning/fortsaettelse af seetning

Citering i analyse

Informant citerer anden person

I Ikke vedrarende interview / Afbrydelse af interview

() Formulerings- eller meningskorrektion

[ Personfalsomme oplysninger eller uden for citat
Tabel 6.5: Instruktioner for transskribering af interviews.

6.3.5 Analysestrategi

Til at analysere de transskriberede interviews anvendtes en tematisk analysestrategi af Braun
og Clarke (Braun & Clarke, 2006). Herigennem identificeredes temaer i dataseettet, med for-
mal om at organisere og beskrive mgnstre pa tvaers af den indsamlede kvalitative data. De
resterende af interviewprocessens faser, herunder analyse, verificering og rapportering, blev
afdaekket gennem analysestrategiens seks trin, der har til formal at; 1) stifte bekendtskab med
data, 2) generere initielle koder, 3) identificere efter temaer, 4) revidering af temaer, 5) define-
ring og navngivning af temaer og slutteligt 6) rapportering af analysens fund (Braun and Clarke

2006). Analysestrategiens seks trin er illustreret i figur 6.3.

1 2 3 4 5 6

Stift bekendtskab Generer initielle Identificer Revider Definer og navngiv Rapporter
med data koder temaer temaer temaer analysens fund

Figur 6.3: De 6 trin i analysestrategien af Braun and Clarke (Braun and Clarke 2006).

Som farste skridt i denne proces blev den indsamlede data transskriberet fra tale til skriftsprog
(se afsnit 6.1.5). Under denne proces var der seerlig opmaerksomhed pa at notere elementer
i dataseettet, der fandtes relevant for den videre analyse.

| andet trin blev der genereret initiale koder, hvor tekststykker der blev anset som veerende
seerligt meningsbaerende, blev koblet til et eller flere naggleord (Kvale 2007). Datasaettene fra
alle informanter blev kodet af begge gruppemedlemmer, hvor uddrag af data blev farvekodet
ud fra de identificerede nggleord. P& grund af en begreenset datamaengde fra den kvalitative
dataindsamling, blev kodningsprocessen og den videre analyse heraf foretaget manuelt. Hertil
blev der udarbejdet en kodebog for de identificerede temaer (appendiks 8).

| analysens tredje trin blev det undersggt, hvordan de initielle koder og det kodede data kunne

kombineres for at danne temaer. Pa denne made blev indholdet fra dataseettene reduceret og
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struktureret i kategorier, der vurderedes at veere relevant for besvarelsen af perspektivernes
analysespgrgsmal. Efterfglgende blev temaerne revideret og relateret til det fulde dataseet.
Saledes blev temaer, der ikke var understattet af tilstraekkelige data fiernet eller kombineret
med andre temaer, temaer med mere end ét meningsbeerende element blev opdelt og nye
temaer og undertemaer blev tilfgjet. Dette resulterede slutteligt i fire overordnede temaer for
begge analyseperspektiver, herunder; ‘Nuvaerende retningslinjer’, ‘Ulighed’, ‘Udvidet bevil-
ling’, der tilhgrer det organisatoriske analyseperspektiv, og ‘Patient’, der repraesenterer pati-
entperspektivet. Mens interviewet med patientrepraesentanten dannede grundlag for temaet
‘Patient’, fremkom det under dette analysetrin at det var relevant at inddrage udtalelser for de
sundhedsfaglige informanter under dette tema.

Under femte trin af analysen blev de identificerede temaer defineret og struktureret, for at finde
frem til essensen af det enkelte tema. Dette indebar udarbejdelse af dispositioner for de fire
temaer og for den samlede analyse. Der blev under dette trin udarbejdet en kortlaegning af
snitflader mellem temaer og undertemaer i det organisatoriske og patientrelaterede perspek-
tiv, som illustreret i figur 6.4. Slutteligt blev der foretaget separate analyser af de enkelte te-
maer og undersggt hvordan temaerne i relation til hinanden bidrog til at besvare analyseper-
spektivernes analysespgrgsmal. Analysen blev rapporteret i analysensstrategiens sjette og
sidste trin, gennem sammenfatninger af temaernes indhold og citater (Braun and Clarke
2006).

Ulige

Nuvaerende
retningslinje

adgang fil
FGM

Udvidet

bevilling af
FGM

Figur 6.4: Samlet kortlaegning af temaer og undertemaer for det organisatoriske og patientrelaterede analyseper-
spektiv. | figuren illustreres de fire hovedtemaer, tilhgrende undertemaer og snitflader.
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6.4 Analyse

Igennem de fglgende afsnit analyseres den indsamlede data fra fem semistrukturerede inter-
views med sundhedsfaglige aktarer fra forskellige regioner, med formal om at belyse en raekke
temaer inden for det organisatoriske analyseperspektiv. Efterfalgende analyseres under pati-
entperspektivet temaer der blev identificeret gennem interview med en patientrepraesentant
og udtalelser fra sundhedsfaglige informanter. Den fglgende analyse er resultat af kategori-
sering af meningsberaerende elemener inddelt i fire overordnede temaer; ‘Nuvaerende ret-
ningslinjer for bevilling af FGM’, ‘Ulighed i adgang til FGM’, 'Udvidet bevilling af FGM’ og 'Pa-

tient’.
6.4.1 Organisation

6.4.1.1 Nuvaerende retningslinjer for bevilling af FGM

Under det organisatoriske analyseperspektiv blev det indledningsvist undersggt hvilke erfarin-
ger og holdninger de sundhedsfaglige informanter har til de nuveerende bevillingskriterier for
FGM. Gennem dette tema blev det belyst hvad der ligger til grunde for de nuveerende ret-

ningslinjer, og hvordan de er implementeret pa tveers af regionerne.

FGM pa dagsordenen

Siden Danske Regioner i 2019 fastsatte nationale retningslinjer for bevilling af FGM, der trod-
ser de faglige anbefalinger om at tilbyde sensorbaserede glukosemalere til alle med type 1-
diabetes, har der veeret szerlig opmaerksomhed pa omradet. | denne forbindelse understreger
en informant at: ”... det er jo pa dagsordenen det her emne, bade hos borgere med diabetes,
hos diabetesbehandlere, pa afdelingen, i regionen og nationalt. Det er p& dagsordenen hos
dem der fremstiller det” (11). Fra dette citat kan det udledes, at det ikke kun er de sundheds-
faglige der er optaget af, hvordan retningslinjen skaber forskel i adgangen til teknologien, men
at flere aktgrer har en interesse i at saette fokus pa omradet.

Det fremkommer gennem interviewene at alle fem informanter advokerer for, at man bgr ef-
terleve de faglige anbefalinger fra DES. | denne sammenhaeng udtaler en informant: “... som
behandler sa synes man jo overordnet set, at det mest tilfredsstillende for patienten, det ville
veere, at man har mulighed for at falge de faglige anbefalinger.” (13) Gennem dette citat ud-
trykkes informantens utilfredshed med ikke at vaere i stand tilbyde patienterne FGM. Den store
opmeaerksomhed pa de nuveerende retningslinjer, savel som de sundhedsfagliges gnske om
at efterleve de faglige anbefalinger, anses som en fremmende faktor for at udvide bevillingen

af FGM til alle personer med type 1-diabetes.
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Retningslinjer for bevilling af FGM

Under interviewene fremkom det, at to informanter har veeret involveret i udarbejdelsen af de
faglige anbefalinger og nuveerende retningslinjer for bevilling af FGM. Seerligt fra disse
informanter papeges gkonomiens rolle i fastsaettelsen af bevillingskriterierne for FGM, der ud
fra HbAlc-niveau afggr om man som type 1-diabetiker har adgang til teknologien gennem
regionen:”... og det var jo alt sammen spa@rgsmal om hvor mange penge det vil koste... altsa
skal greensen veere 70, skal den veere 75 eller hvad skal den veere? Det er jo fordi der er nogle
greenser... Men jeg tror at det var noget med, at det passede med en sum penge, som man
teenkte, at man godt kunne smide efter det” (14). Dette understreger, hvordan gkonomien har
veeret den egentlige begraensning for, at ikke alle personer med type 1-diabetes har adgang
til teknologien. Den ngdsagede prioritering der er foretaget pa baggrund heraf har resulteret i,
at kun de darligst regulerede patienter tilboydes en FGM, som et behandlingsredskab gennem
regionen. Mens der er enighed om, at prioritering er ngdvendigt, udtrykker flere informanter,
at de nuveerende retningslinjer ikke ngdvendigvis er den bedste lgsning pa laengere sigt: “Det
der sa kan veere udfordringen, det er det her med at komme igennem med at forklare nogen,
at det som nu og her kan lgses lidt billigere, kan maske vise sig pa sigt at blive lidt dyrere.
Fordi de fleste der arbejder med gkonomi gar det jo relativt kortsigtet, sa det er hvert ars
budget der skal skal heenge sammen. S& begge dele giver mening, men modarbejder ogsa
lidt hinanden.” (13) | dette citat belyses det, hvordan de langtidssigtede effekter og potentielle
besparelser ved brug af FGM, forventes at opveje de kortsigtede gkonomiske konsekvenser.
Det kan derfor udledes, at gkonomiens rolle og den kortsigtede budgetleegning kan udggre en

haemmende faktor for at udvide bevillingen af FGM i regionalt regi.

Variation i bevilling mellem regioner

Mens de nationale retningslinjer udggar et feelles udgangspunkt for regionernes bevilling af
FGM, er der stor variation i hvordan de fem informanter arbejder med de opstillede bevillings-
kriterier. Her angiver informanterne, at bevillingskriterierne tilpasses den enkelte regions gko-
nomiske forhold, der har resulteret i man i Region Nord- og Syddanmark har seenket graensen
for HbAlc-niveau fra 70 mmol/mol til henholdsvis 65 og 53 mmol/mol. Mens flere patienter i
disse regioner nu kan fa adgang til teknologien, er der en stor opmaerksomhed pa konsekven-
serne af den variation der opstar mellem regionerne pa baggrund heraf. Hertil udtaler en in-
formant fra Region Syddanmark: “Der kan man jo séa sige... Er det sa rigtig eller forkert, ikke?

Vi synes jo, at vi lige nu gar det rigtige” (I5). Dette understreger den sundhedsfagliges konflik-

tende interesser mellem at tilbyde den bedste behandling, og samtidig introducere uhensigts-

maessig variation i adgang til FGM mellem regionerne. Ved at udvide bevillingen til alle
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personer med type 1-diabetes, vil regionerne have lige mulighed for at tilbyde FGM til hele
patientgruppen, hvilket ses som en fremmende faktor for implementering.

Kommunal bevilling af FGM som hjeelpemiddel

Patienter der ikke opfylder bevillingskriterierne har ogsa andre muligheder for at fa adgang til
FGM, hvis teknologien i stedet vurderes at veere et hjeelpemiddel: “...nar vi ligesom har givet
afslag fra regionen, sa er de i deres gode ret til at sgge kommunen om at fa det (FGM) tildelt
som hjeelpemiddel...”(13). Ansggningsprocessen hos kommunerne beskrives dog af informan-
terne som et meget ressourcetungt forlgb for alle parter, der ofte resulterer i, at patienten
alligevel ikke far bevilget teknologien. En informant forteeller at: “..dels sé bruger jeg arbejds-
tiden pa at lave sddan en attest, og de (kommunen) bruger ogsa meget tid pa at forberede
sadan en, og mange gange siger man jo nej til den. Og sa vil patienten ofte, hvis de orker,
anke til Ankestyrelsen, og sé gar der tid og offentlige ressourcer til det” (14). Pa trods af at
veere en yderligere mulighed for at f& bevilliget FGM, fremkommer det gennem interviewene,
at ansggningsprocessen gennem kommunerne udggr en potentiel barriere for adgangen til
teknologien. Af flere informanter belyses det, hvordan en udvidet bevilling til alle type 1-dia-
betikere vil fierne tid anvendt pa den ressourcetunge proces, hvis alle patienter fik adgang til
teknologien gennem regionen. Det anses derfor som en fremmende faktor for implementering,

at den ressourcetunge ansggningsproces gennem kommunerne vil frafalde for denne patient-

gruppe.

Behandlingsforlgb med SMBG og FGM

For at undersgge hvordan en udvidet bevilling af FGM vil pavirke arbejdsgangene og organi-
seringen af den nuvaerende diabetesbehandling pa ambulatorierne, blev der under inter-
viewene spurgt ind til hvordan et patientforlgb med FGM adskiller sig fra et forlab med SMBG.
Alle informanter fremhaever gennem interviewene at patientforlgbene ikke er betydeligt for-
skellige efter det indledende visitation- og opleeringsforlgb. FGM udgver ifglge de sundheds-
faglige informanter nemlig pa mange parametre samme funktion, og indgar pa lignende vis i
konsultationer, som konventionel glukosemaling med SMBG. | interviewet forteeller en infor-
mant at: “Forlgbet er er mere eller mindre ens. Altsa diabetes er diabetes og at male et blod-
sukker det er at male blodsukker. Det er det bare! Altsa du kan prikke fingeren to gange i
timen, sa til sidst s kommer det til at g@re temmeligt ondt i fingerspidsen, men det er muligt
at fa de malinger. Og du kan bruge Flash-maler, der far du ogsa malinger. S& ofte du vil
scanne, sé far du malinger” (11). Dette understgtter, at der ikke ses betydelige forskelle i hver-
ken patientforlgbet eller arbejdsgangene for behandlerne, mellem patienter der anvender
SMBG og patienter der anvender FGM. Gennem interviewene fremkom det, at forskellen mel-

lem SMBG og FGM hovedsageligt udggres af det opleeringsforlgb, der er forbundet med at
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ibrugtage teknologien. Stgrstedelen af informanterne angiver, at man i forbindelse med oplae-
ring i FGM indkalder patienterne til holdundervisning, hvor en sygeplejerske og en repraesen-
tant fra FGM-producenten Abbott opleerer patienterne i at anvende teknologien. En informant
beskriver i forbindelse hermed, hvordan det med denne lgsning har veeret muligt at begraense
ressourcetraekket forbundet med at implementere retningslinjen i 2019: “.. i princippet var det
jo kun tre timers sygeplejerske-tid til at undervise 20 personer.... Og sé var der selvfalgelig
nogle opfalgende konsultationer, men det var ikke sadan at vi skulle anseette ekstra sygeple-
jersker pa grund af det” (14). Her understreges det, at denne made at organisere opstartsfor-
lgbet ikke har stillet betydelige krav til ressourceforbruget forbundet med at oplaere patienterne
i FGM. Derimod beskrives det, hvordan FGM kan medfgre et behov for ekstra kontakter med
sundhedsvaesenet, i forbindelse med opfaglgende konsultationer efter opleeringen. Det frem-
heeves af stagrstedelen af informanterne, at der i et patientforlgb med FGM pa denne made er

indfart tiltag for at sikre bedst anvendelse af teknologien.

Mens starstedelen af informanterne beretter at opfglgning pa teknologien ikke umiddelbart
udger en barriere for at tilbyde flere patienter FGM, udtrykket en informant saerlig bekymring
for det @gede ressourcetraek der er forbundet hermed: “Det er ikke s& meget selve holdunder-
visningen, altsd hvis det kun var det og sa opfglgning, s& kunne vi rimelig hurtigt fa mallet
nogle igennem, men det er alle de der ekstra kontakter. Det kan tage rigtig lang tid. Det kan
veere en lang lang proces. Jeg har nogle vi har haft i to ar for de ndede deres mal’(12). Dette
understreger, at ekstra konsultationer, der har til formal at sikre teknologiens effekt, i nogle
regioner udggr en haemmende faktor for at bevillige FGM.

Omvendt har man i region Syddanmark ikke oplevet samme ressourcetraek, pa trods af at
FGM i denne region bevilliges til starstedelen af personer med type 1-diabetes. Dette tilskrives
muligheden for at kunne tilbyde teknologien allerede nar patienterne diagnosticeres med type
1-diabetes: “...dem som er nyopdagede type-1’er, jamen de kommer jo alligevel relativt mange
gange, sa bliver det jo bare inkorporeret i det, hvor vi jo sa ogsa ud fra det snakker bade
maden og kosten og aktiviteter og sa videre... Det kommer jo helt naturligt ind, sa det bliver
den (FGM) som man bruger lidt som omdrejningspunktet og laering for dem ogsa” (15). Ud fra
dette citat kan det udledes, at man ved at tilbyde FGM fra start kan undga ekstra konsultatio-
ner, ved at placere oplaering og opfglgning i det eksisterende patientforlgb. Ved at udvide
bevillingen af FGM, og dermed veere i stand til at tilbyde teknologien til patienterne ved diag-
nosetidspunktet, forventes det at ressourcetraekket forbundet med oplaeringen kan reduceres.
| andre regioner stilles der ogsa spgrgsmalstegn til den made man i dag har organiseret pati-
entforlgbene: “man begynder med fingerprikmaling og hvis det sa viser sig, at der er behov
for en Flash-maler, sa far man Flash-maler... Men der er ikke noget til hinder for, at man kunne

begynde med Flash med det samme. Det gar man jo pa bam, ikke? De far Flash med det
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samme, sa hvorfor ikke ogsé voksne” (11). Muligheden for allerede fra start at kunne tilbyde
FGM som primaer diabetesteknologi, nar personer diagnosticeres med type 1-diabetes, anses
derfor som veerende fremmende for at udvide bevillingen af FGM.

6.4.1.2 Ulighed i adgang til FGM

Gennem interviewene opstod et tema vedrgrende ulighed i adgangen til FGM. Med udgangs-
punkt i de allerede bergrte temaer blev det belyst, hvordan nuveaerende retningslinjer potentielt
giver anledning til, at personer med type 1-diabetes oplever ulige vilkar for bevilling af FGM.
Under det fglgende tema belyses det, hvordan geografiske forhold og sociogkonomiske fak-
torer under nuveerende praksis har betydning for patienternes adgang til teknologien.

Ulige vilkar i adgang til FGM

Det angives af samtlige sundhedsfaglige informanter, at de nuvaerende bevillingskriterier for
FGM medfgrer ulige vilkar i adgang til teknologien for personer med type 1-diabetes. Flere
informanter beskriver herunder udfordringer forbundet med, at retningslinjerne er forskellige
for barn og voksne. | den forbindelse udtrykker flere informanter sig om den problematik, der
er opstar nar bgrn og unge far bevilget en FGM, og fortsat har adgang til teknologien som
voksne. En informant udtrykker: “Det synes jeg ogsa er lidt uretfeerdigt. Fordi hvis man far det
(type 1-diabetes) nar man er 18,1 ar, sa far man ikke en flash-maler og far ikke lov at kare
videre.” (I11) Denne systematiske forskel giver ifglge informanten anledning til uretfeerdighed,
fordi bevillingskriterierne pa baggrund af reguleringsstatus ikke er geeldende for de patienter,
der har faet adgang til teknologien som barn eller ung. | trdd med dette beskriver en anden
informant problemet som: “at der i Danmark er lidt aldersdiskrimination, fordi b@rnene uden
videre kan fa det.” (14) Samtidig understreges det, at problematikken ikke vil blive mindre over
tid: “Det vil jo som arene gar veere en population, som er stadig voksende, hvor det er alle der
har det (FGM), fordi de har faet det fra barneafdelingen” (14). Dette illustrerer, at forskellen
over tid kun vil forsteerkes, fordi der hvert ar ses et gget antal af barn og unge der diagnosti-
ceres med type 1-diabetes (Carstensen, Rgnn, & Jgrgensen, 2020). Heraf kan det udledes at
skelnen mellem barn og voksen pa diagnosetidspunktet kan veere afggrende for patienternes
adgang til FGM. Det fremkommer heraf, at den forskel der er mellem retningslinjer for barn og
voksne kan vaere med til at skabe ulighed i adgang til teknologien, der forventes at blive redu-

ceret ved en udvidet bevilling af FGM.

Geografisk ulighed
Som tidligere beskrevet ses der store forskelle i bevillingskriterierne for FGM mellem regio-
nerne, pa trods af feelles nationale retningslinjer herfor. Mens der fra alle de sundhedsfaglige

informanter udtrykkes et gnske om at tilbyde teknologien til flest mulige type 1-diabetikere,

43 af 120



Aalborg Universitet, 2022

papeger flere informanter en utilfredshed med de regionale forskelle: “Det kan jo ikke passe,
at fordi man bor i Region Syddanmark, sa har man en fordel frem for ndr man bor i Region
Nord, eller Sjeelland eller hvad det matte veere. Altsa jeg synes jo, at vi har et lille land, det
skal vaere ens og det skal veere sa godt for alle som muligt” (12). Dette understreger, at den
nuveerende praksis, hvor enkelte regioner afviger fra den feelles retningslinje, har resulteret i
en uhensigtsmaessig variation mellem regionerne, der viser sig som geografisk ulighed i ad-
gang til teknologien.

De sundhedsprofessionelle papeger derudover problematikker forbundet med at bevillige tek-
nologien som et hjeelpemiddel gennem kommunerne. Flere informanter fremhaever, hvordan
kommunerne, ifglge dem, ikke har levet op til forventningerne om at tilbyde teknologien til
patienter der ikke opfylder bevillingskriterierne i regionen. Her beskriver en informant, hvordan
disse patienter lander mellem regionerne og kommunerne og ikke kan fa tilskud til teknologien:
“Og sé var resten jo sddan set overladt til kommunerne. Sa troede nogen, maske, at sa ville
kommunerne nok tage sig af at bevilge Libre (FGM) til resten af patienterne. Og sadan har det
jo selvfglgelig ikke veeret, fordi de ogsa har begraenset skonomi” (13). | forbindelse hermed
beskriver en informant, hvordan type 1-diabetikere ‘keemper mellem to forskellige offentlige
kasser” (14), nar patienter ikke opfylder bevillingskriterier i regionen, men ma sgge om tilskud
til teknologien gennem kommunen. Pa tveers af alle informanter er der en faelles oplevelse af,
at det har stor betydning hvilken kommune patienten bor i, nar der sages om bevilling af FGM
som hjeelpemiddel. Dette beskrives af flere informanter som en betydelig barriere for lige
adgang til teknologien. En informant udtaler: “Der er noget der hedder lighed i sundhed, der
er sgrme ogsa noget der hedder ulighed i sundhed. Det skal veere ens for alle, det ma ikke
veere sadan noget postnummerlotteri” (I11). Her henvises der til, hvordan det er den enkelte
patients geografiske bopeel, der er afggrende for om man kan fa bevilliget teknologien som et
hjeelpemiddel, og at der kan veere fordele ved at bo i nogle kommuner frem for andre. For at
mindske den geografiske ulighed i bade regioner og kommuner, udtrykkes blandt alle infor-
manter et gnske om at ensarte bevillingen af FGM, og tilbyde teknologien til alle personer med
type 1-diabetes i regionalt regi. Ved en udvidet bevilling af FGM vil den ulige adgang til tekno-

logien forventeligt reduceres, hvilket anses som en fremmende faktor for implementering.

Social ulighed

Den ulige adgang til FGM ses ifalge informanterne ikke kun pa tvaers af de danske kommuner,
men beskrives ogsa som veerende betinget af den enkelte patients sociale status. En infor-
mant uddyber, hvordan patienterne er “overladt til kommunen som siger ‘det kan du ikke fa.
Du har godt nok nogle gener og sa videre, men det ma man ligesom tage med nar man har

195

diabetes™ (12). Her hentydes der til, hvordan type 1-diabetikere selv har ansvar for at ansgge

kommunerne om bevilling af teknologien. Fra udtalelsen udledes det samtidigt, at patienterne
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kan opleve en modvillighed fra kommunerne, der kan resultere i et ressourcekreevende an-
sggningsforlgb. Seerligt fremhaever én informant, at ogsa patienternes erhverv kan have ind-
flydelse herpa: “Det vil jo ofte veere de staerke patienter som bedre kan argumentere overfor
kommunen, for at fa det som hjeelpemiddel. De kan skrive nogle bedre ansggninger og sa er
det jo tit erhvervsanamnesen som kommunen fokuserer meget pa. Sa hvis nu man kan skrive,
at man er en travl forretningsmand, som gar fra made til mgde, og kerer meget i bil mellem
alle besggene, sé kan det vaere noget som gar, at kommunen taenker ‘ok, det er et hjaelpe-
middel her” (15). At de ressourcesteerke patienter kan pressesystemet beskrives yderligere
som en skeevhed i denne afggrelse. Heraf kan det udledes, at kommunerne under nuveerende
retningslinjer er med til at introducere social ulighed i adgang til teknologien, pa baggrund af
den made der i dag treeffes individuelle afgarelser om bevillingen af FGM.

Ved afslag fra bade regionen og kommunen, kan patienterne tilegne sig en FGM ved at kebe
og importere teknologien fra udlandet. Selvom flere af de sundhedsprofessionelle ser dette
som en mulighed for, at deres patienter kan fa adgang til teknologien, beskriver de samtidigt,
at der ogsa er negative konsekvenser forbundet hermed. Her udtaler en informant. “Det er
ikke godt i det danske offentlige sundhedsvaesen, at der nogen der kan komme foran i kgen
fordi de har flere penge end andre” (I11). Flere informanter uddyber, at en hgj egenbetaling
afholder mange patienter i at f& adgang til teknologien. Dette illustrerer, at sociogkonomiske
faktorer er afggrende for om patienter, der ikke er deekket ind af regionerne og kommunernes
bevillinger, kan f& adgang til en FGM. En udvidet bevilling i regionalt regi, der omfatter alle
type 1-diabetikere, vil forventeligt afskaffe bade kommunal bevilling samt privatkeb af FGM
for denne patientgruppe. Saledes vil den sociale ulighed reduceres, hvilket anses som frem-

mende for implementering af en udvidet bevilling af FGM.

6.4.1.3 Implementering af udvidet bevilling

For at undersgge, hvordan det vil pavirke de organisatoriske forhold at udvide bevillingen af
FGM, blev der under anden del af interviewene sat fokus pa de sundhedsfagliges forventnin-
ger til ambulatoriernes implementeringsparathed. Herigennem blev der spurgt ind til holdnin-
ger til at udvide bevillingen og hvilke tiltag der er ngdvendige for at kunne facilitere en bredere

adgang til teknologien.

Hvordan opgares effekten af FGM?

Blandt de sundhedsfaglige informanter er der enighed om, at FGM bgr veere et tilbud for alle
personer med type 1-diabetes. Nar adspurgt til deres holdning om at udvide bevillingen af
FGM udtaler en informant: “For alle med type 1-diabetes, uanset om de er nyopdaget eller om
de har haft de 40 ar eller hvad, sa ville de kunne have glaede af en Libre (FGM)” (12). Fra dette

45 af 120



Aalborg Universitet, 2022

citat kan det udledes, at det ifglge den sundhedsfaglige ikke kun er personer med darligt re-
guleret type 1-diabetes, der kan have gavn af at anvende FGM. Dette understgttes af flere
informanter, der antyder at effekten af FGM ikke kun er at finde pa patienternes HbAlc-niveau.
| den forbindelse forklarer en informant at: “... der kan sagtens veere nogen der far en Libre
(FGM), men det aendrer ikke deres HbAlc, som maske er ganske fornuftigt i forvejen, men
det kan betyde en verden til forskel for dem” (12). Ud fra dette citat fremkommer det, at der er
flere fordele ved at anvende FGM end udelukkende det kliniske mal HbAlc. Hos alle infor-
manter er der enighed om, at man bgr se pa andre parametre nar det kommer til effekten af
FGM, for at kunne indfange den effekt patienterne oplever ved at anvende teknologien. Her
beskriver en informant at “...dels er der nogle behandlingsmeessige gevinster og séa er der jo
hele livskvalitets-tingen, som er sveer at male” (14). Herfra kan det udledes, at FGM ogsa har
en effekt pa patienternes livskvalitet, der dog er svaert at anvende som et mal i de individuelle
beslutninger om bevilling af FGM. Af de sundhedsfaglige fremhaeves ogsa den made tekno-
logien giver adgang til mere data, der tilskrives den lettere adgang til at foretage malinger. En
informant beskriver, at nar patienterne “.. s& har sddan en Libre (FGM), jamen sa har de jo
mulighed for, eller sa har vi mulighed for at se, jamen var det lavt blodsukker eller hvad var
det? Altsa den vej rundt taenker jeg i hvert fald, at det er super godt at have en (FGM), bade
for dem og ogsa for os som skal hjaelpe dem” (15). Det understreges dermed, at det ikke kun
er patienterne der opnar en gevinst ved at have adgang til flere malinger, men at det ogsa ger
det muligt for de sundhedsfaglige at give patienterne en bedre behandling. Ved brug af FGM
har de sundhedsfaglige dermed mulighed for at se udviklingen i patientens blodsukker over
en laengere tidshorisont, der giver mulighed for at finjustere deres insulindosering og dermed

give patienterne en bedre behandling.

Rette teknologi til rette patient

Mens de sundhedsfaglige har en positiv holdning til en udvidet bevilling af FGM, understreger
flere informanter, at det ikke er sikkert at alle patienter har gavn af at anvende teknologien.
Nar adspurgt herom udtaler en informant: “Du spurgte, om vi skulle give det til alle. Det tror
jeg ikke man skal. Jeg tror man skal teenke sig lidt om. Vi skal jo ikke padutte borgere med
diabetes, at de skal have det her fordi vi synes det er en god ide. Det skal jo virkelig kunne
hjaelpe dem, de skal have gleede af det” (I11). Dette understreger, at det er patienter der er
motiveret for at anvende teknologien, der vil have udbytte heraf, hvilket ikke kan afgares ud
fra et klinisk mal som HbALlc. Ifglge de sundhedsfaglige er det nemlig ikke kun personer med
darligt reguleret type 1-diabetes, der forventes at opna nytte af teknologien: ”...hvem er det
der skal have det (FGM)? Er det dem der virkelig vil udnytte udstyret? Dem rammer du jo ikke
ved at have den retningslinje. Fordi der er jo nogen der falder ind under kategorien (darligt

reguleret type 1-diabetes) som jo alligevel egentligt ikke bruger det som de skal... der var
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maske nogle med et lidt lavere langtidsblodsukker, der stadigveek er for hgijt, som vil bruge
det helt anderledes og virkelig bruge det til at fa justeret deres insulin og deres blodsukker ind
med” (12). Herfra kan det udledes, at de nuvaerende retningslinjer potentielt udgar en barriere
for, at de rette patienter har adgang til den rette behandling. Den effekt der ogsa er at opna
for moderat- og velregulerede patienter antages at udggre fremmende faktor for at ggre FGM
tilgeengelig for alle personer med type 1-diabetes. | forleengelse heraf beskriver informanterne,
at optimal brug af teknologien er afggrende for at opnd en effekt af FGM og understreger
vigtigheden af at give patienterne gode forudsaetninger for at opna udbytte af at anvende tek-
nologien. Her beskriver en informant, hvordan det: “ ...at man far en sensor, det betyder ikke
at det hele det bare kommer til at kare, fordi det er kun et hjeelpemiddel. Sa hvis ikke at man
retter pa det man ser i forhold til ens insulinbehandling, jamen sa sker der ikke noget. Hvis
ikke man scanner sit blodsukker, hvis ikke man tager insulin efter det, sa bliver ens blodsukker
bare ved med at ligge ligesom de altid har gjort. Sa det kan vaere en kaempe hjaelp, men det
kreever noget mere end at man bare far den her sensor udleveret...” (12) Herfra kan det udle-
des at det fortsat vil stille krav til patienternes egenomsorg at opna en effekt af teknologien.
Dette er et opmeerksomhedspunkt for flere informanter, der udtrykker bekymringer om, hvor-
dan de ressourcer der laegges i at udvide bevilling af FGM kan ga til spilde, hvis ikke der gares
en indsats for, at patienterne ggr korrekt brug af teknologien. | den forbindelse beretter en
informant om de potentielle negative konsekvenser der kan veere forbundet med at udvide
bevillingen af FGM, hvis man ikke samtidigt sikre, at patienterne ogsa anvender teknologien:
“Altsa, man har jo ogsa et skonomisk ansvar og man kan sige, hvis ikke man samtidig klaeder
folk eller patienterne pa til at udnytte den information som flere malinger giver, sa lever man
jo ikke op til sin forpligtelse til at udnytte de sundhedsmaessige ressourcer bedst muligt. S&
ulempen kunne vaere, at det sddan naermest er en ret folk har, men uden samtidig at forpligte
sig til ogsa at udnytte de oplysninger man fér til at blive bedre behandlet” (13). Dette under-
streger, hvordan en udvidet bevilling af teknologien kan resultere i uudnyttede ressourcer, hvis
ikke patienterne er i stand til at udnytte teknologien. Gennem interviewene er der derfor fokus
pa, at en udvidet bevilling ikke betyder at alle patienter skal anvende FGM, men at det skal
sikres, at udstyret tilbydes til de rette patienter, der er motiverede for at ggre brug af teknolo-
gien. En heemmende faktor for at udbrede adgangen til FGM er dermed det potentielle res-

sourcespild der kan veere forbundet hermed.

Implementeringsparathed

Centralt for informanternes forventninger til en udvidet bevilling af FGM, er det umiddelbare
ressourcetraek der er forbundet med at tilbyde teknologien til alle personer med type 1-diabe-
tes. Flere sundhedsfaglige informanter beskriver, at der allerede under nuveerende retnings-

linjer er ventetid pa at fa udleveret teknologien: “Sa det vil selvfalgelig kraeve nogle ressourcer,
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det ger det jo, og vores venteliste den er lang. Jamen der er nok naesten et ars ventetid, nar
man bliver sat pa til at kunne fa udleveret det her udstyr. Fordi det jo netop kreever persona-
leressourcer” (12). Det beskrives i denne sammenhaeng, at den stgrste udfordring ved at ud-
vide bevilling er den made teknologien finansieres pa, hvor der kun afsaettes penge til tekno-
logien, men ikke til personaleressourcer. Dog understreger flere informanter, at dette ikke star
i vejen for at udvide bevillingen af FGM, hvis der er tale om et gradvist optag af teknologien
over tid: “... hvis det var sadan, at det (FGM) blev tilgeengeligt for alle, og alle skulle have det
inden for en maned, sa ville det kreeve noget. Men hvis vi kan ggre det ligesom vi gjorde det
med dem med en haemoglobin Alc over 70 (mmol/mol), sa var det jo sadan, at de blev tilbudt
det nar de mgdte frem i konsultationen. Sa det var sadan lgbende rekruttering, og det kunne
man jo ogsa gare, hvis det var alle” (14). Det fremkommer af dette citat, at man ved at tiloyde
teknologien til flere patienter over tid, vil kunne imgdekomme en udvidet bevilling af FGM uden
det vil stille krav til opskalering af nuvaerende personaleressourcer. Dette tyder pd, at man pa
trods af mangel pa personaleressourcer kan undga flaskehalsproblemer, ved at implementere
den udvidede bevilling over tid, hvilket ses som fremmende for implementering. Dog under-
streges det af én informant, hvordan der ogsa kan veere en bagside ved denne tilgang til at
udbrede teknologien: “Altsa det vi er igang med nu, jeg kan pa en made godt lide det, for det
er jo en langsom omlaegning af praksis. Jeg kan ikke lide det fordi det er et hjeelpemiddel som
folk burde have med det samme” (11). Flere informanter beskriver hvordan det at man allerede
nu befinder sig i en overgangsfase, kan veere en fremmende faktor for at udvide bevillingen.
Gennem interviewene belyses det netop hvordan der, pa baggrund af den eksisterende an-
vendelse af teknologien, er etableret og organiseret arbejdsgange, der vil kunne danne grund-
lag for en udvidet bevilling af teknologien. Nar adspurgt til bade fysiske rammer og personalets
kompetencer, er der blandt informanterne bred enighed om, at dette ikke star i vejen for at
tilbyde FGM til flere patienter. Dette understreges af en informant, der angiver at: “...det ville
ikke vaere noget praktisk problem. Det ville bare veere et problem at vi skal vaere sikre pa at vi
har pengene” (13). Det understreges herigennem, at de gkonomiske forhold er afggrende, hvis
man skal veere i stand til at implementere den udvidede bevilling af FGM, uden det vil medfare
lange ventetider for patienterne: ”...vi har jo flere gange féet bevilget, at nu kan vi udlevere
Libre (FGM) og sa sparger jeg: “hvor mange personaleressourcer er der afsat til det? ‘Ingen’.
Altsa hvad regner de med?” (12). Her understreges det, hvordan der kun er afsat midler til at
finansiere teknologien, men ikke til de personaleressourcer, som er ngdvendige for oplaering
og opfalgende konsultationer, der skal sikre korrekt anvendelse af teknologien. Derfor anses
den made man under de nuveaerende retningslinjer finansierer den regionale bevilling af FGM

som en betydelig heemmende faktor for gge adgang til teknologien.
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6.4.2 Patientperspektivet

Gennem de fglgende afsnit undersgges det, hvordan en udvidet bevilling af FGM, forventes
at pavirke personer med type 1-diabetes. Med udgangspunkt i hvordan patienterne oplever
nuveerende praksis, belyses patientgruppens holdninger og forventninger til en udvidet bevil-
ling gennem et interview med en patientrepraesentant fra Diabetesforeningen. Herunder ana-
lyseres efterspgrgslen pa teknologien, hvordan patienterne oplever effekten af FGM og hvilke
erfaringer patientgruppen har med de nuvaerende retningslinjer. P& baggrund af de sundheds-
faglig informanters indsigt i patienternes preeferencer og oplevelser med FGM, inddrages ogsa
udsagn fra interviewundersggelsen vedrgrende det organisatoriske analyseperspektiv som
datagrundlag for analysen. | fglgende afsnit skelnes derfor mellem udtalelser fra patientreprae-

sentanten og de sundhedsfaglige informanter.

6.4.2.1 Patienterne efterspgrger FGM

Et centralt emne gennem alle interviewene er informanternes oplevelse af efterspgrgslen pa
FGM blandt personer med type 1-diabetes. Alle informanter beretter om, at der pa nuveerende
tidspunkt er en stor interesse blandt patienterne for at fa adgang til teknologien. En informant
understreger: “..iseer i starten, dengang vi blev introduceret for det, der var jo telefonstorm fra
patienter der geme vil have det her udstyr” (12). Saerligt angiver én informant, hvordan patien-
terne er motiveret for at fa adgang til teknologien allerede fra starten af deres sygdomsforlgb:
“Nu sidder jeg med rigtig mange nyopdagede og jeg kan se jo yngre de er, jamen sa ved de
godt, at de her sensorer de findes, sa det er faktisk noget af det farste de eftersparger nar det
er de har faet diabetes. ‘Hvor lang tid skal der ga inden jeg kan fa den (FGM)?"” (15). Efter-
spargslen fra nyopdagede type 1-diabetikere antyder, at patienterne er bevidste om teknolo-
gien og har en forudgaende preeference for hvilken monitorerings-

metode de gnsker at anvende. P& baggrund af den hgje efterspargsel pA FGM, angiver de
sundhedsfaglige informanter, at de nuveerende retningslinjer leder til stor bekymring hos de
patienter, der ikke opfylder bevillingskriterierne hos regionerne og kommunerne. Dette be-
kraeftes af patientrepraesentanten, der forteeller at: “Det fylder s& meget, fordi det er meget
meget sveert for folk at forsta, at der findes noget som kan ggre ens liv bedre, men som man

III

ikke kan fa adgang til” (16). Ud fra citatet fremkommer det, at patienterne oplever frustrationer

over den begraensede adgang til FGM, fordi det afholder dem fra at opna den behandlings-

og livskvalitetsmaessige gevinst som andre type 1-diabetikere har adgang til.

FGM forbedrer livskvalitet
Udover den kliniske effekt af FGM, angiver bade de sundhedsfaglige informanter og patient-
repraesentanten, at type 1-diabetikere ogsa opnar andre behandlingsmaessige gevinster ved

“

at anvende teknologien. Disse gevinster beskrives af patientrepraesentanten som “..mindre
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stress i hverdagen, mindre fokus pa diabetes i hverdagen, en lettere adgang til at male sit
blodsukker, det med at man ikke skal sidde og stikke sig i fingrene, og man kan ikke fa blod
ud og man skal have alle de remedier med sig. Sa en lettere hverdag...” (16). Her understreges
det, hvordan FGM giver mulighed for nemt og hurtigt at fa adgang til blodsukkermalinger og
samtidig undga hyppige fingerprik. Mens gentagne malinger med fingerprik beskrives som
omstaendige, besveerlige og smertefulde, belyses det hvordan FGM kan vaere med til at lette
disse udfordringer for patienterne. En sundhedsfaglig informant uddyber: “Det er jo alt fra, at
de ikke laengere skal prikke sig i fingrene hele tiden, til at den lettere adgang til data giver mere
tryghed” (14). Mens flere sundhedsprofessionelle informanter fremhaever teknologien som
tryghedsskabende for patienterne, understreger patientrepraesentanten hvordan disse gevin-
ster ogsa pa andre mader kommer til udtryk: “..det vi hgrer nar folk fortzeller om at de har faet
en sensor er faktisk det der med at: ‘diabetes fylder bare mindre i mit liv’” (16). Fra citatet kan
det udledes, at FGM kan veere med til at mindske sygeligggrelse i hverdagen, som kan vaere
af stor betydning for patienterne. | overensstemmelse hermed er der blandt de sundhedsfag-
lige informanter bred enighed om, at FGM skaber stor veerdi for patienterne. | den forbindelse
udtaler en informant at: “..det skal man jo ikke have snakket med ret mange Libre-brugere
(FGM) med fgr at de forteeller, at det naermest det bedste der er sket siden de fik diabetes”
(14). I den forbindelse bekreefter en anden informant, at de behandlingsmeessige gevinster af
FGM: “.. et eller andet sted ma det jo give livskvalitet for vores patienter” (12). Som et gen-
nemgribende emne blandt alle informanter anses netop den forbedrede livskvalitet, der er
forbundet med at anvende FGM, som veerende den baerende effekt for patienterne. P& bag-
grund af disse udtalelser kan det udledes, at type 1-diabetikere i hgjere grad ser de livskvali-

tetsmaessige effekter af FGM som mest veerdiskabende.

lkke alle patienter eftersparger teknologien
Pa trods af de mange behandlingsmaessige gevinster ved at anvende FGM, angiver flere in-

formanter at ikke alle patienter gnsker at fa adgang til teknologien. Mens det naevnes pa tvaers
af informanterne, at nogle patienter ikke kan forene sig med at have teknologi siddende pa
kroppen, angiver flere sundhedsfaglige informanter at: “..nogle synes at det ikke er palideligt
nok, fordi det svarer jo ikke til en fingerprik-méaling” (12). Det understreges herudfra at nogle
type 1-diabetikere ikke stoler pa FGM i samme grad som SMBG, hvilket blandt andet kan
tilskrives at teknologien maler et forsinket vaevssukker og dermed ikke angiver det aktuelle
blodsukkerniveau. Mens FGM giver type 1-diabetikere adgang til en gget datamaengde og
mulighed for at dele data med deres behandlere, beskriver flere sundhedsfaglige hvordan
dette afholder nogle patienter fra at anvende FGM. | den forbindelse udtaler én sundhedsfaglig
informant: “Nogle kan jo sa ogsa fale at de er overvaget, fordi at vi kan se deres veerdier hele

tiden. Sa teenker de, sa sidder vi nok og kigger pa dem. Det ger vi altsa ikke, det har vi af gode
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grunde ikke tid til” (15). Af patientrepraesentanten fremhaeves det at seerligt en bestemt del af
patientgruppen ikke efterspgrger teknologien og er tilfredse med at anvende SMBG: “Det er
jo nok den aeldre del som ikke har veeret vant til andet, og som ikke er fgdt med en mobiltelefon
i handen, og derfor slet ikke kan forestille sig det (FGM)” (16). Manglende tillid og forbehold
mod at anvende FGM blandt nogle patienter indikerer, at det ikke er alle type 1-diabetikere
som efterspgrger teknologien. Modstridende holdninger til FGM blandt patienter understreger,
som tidligere beskrevet, at teknologien skal bevilges til de rette patienter, der gnsker og har

gavn af teknologien.

6.4.2.2 Nuveerende retningslinjer opleves som uretfaerdige

Centralt for bade patientrepraesentanten og de sundhedsfaglige informanter er den uretfeer-
dighed patienterne oplever under de nuvaerende retningslinjer, der fraholder en del af patient-
gruppen adgang til FGM. Nar adspurgt til patienternes oplevelse med nuvaerende retningslin-
jer, forteeller patientrepraesentanten at der i patientgruppen er stor uforstadenhed for den be-
greensede adgang til FGM. | den forbindelse beskriver patientrepraesentanten hvordan pati-
enterne udtrykker at de bliver frataget muligheden for at opna en bedre behandling: “Hvorfor
Skal jeg sidde og fa ondt i mine fingre nar det ikke er nadvendigt?’... ‘Hvorfor skal jeg acceptere
at mit blodsukker er darligere reguleret med fingerprik og jeg altsa far falgesygdomme, nar
der findes noget der faktisk kan forebygge eller forleenge tiden til at jeg far felgesygdomme’.
Det giver vitterligt bare ingen mening for folk” (16). | citatet understreges det, hvordan patien-
terne er uforstdende overfor, at man naegter flere type 1-diabetikere adgang til en teknologi,
der kan forbedre deres hverdag med diabetes. Dette beskrives som veerende arsag til frustra-
tioner hos de moderat- og velregulerede patienter, der ikke far bevilget FGM under de nuvee-
rende retningslinjer. | den forbindelse angiver flere sundhedsfaglige informanter, at denne del
af patientgruppen oplever bevillingskriteriet om forhgjet HbAlc som et uretfaerdigt mal. | rela-
tion hertil udtaler en sundhedsfaglig informant: “Man ser jo heller ikke det arbejde de laegger i
det, kan man sige. Altsa som sagt, vi har jo nogle patienter der maler blodsukker sindssygt
mange gange om dagen og det er derfor, at de er sa paent reguleret. S& man kan sige... de
ger det de skal, og sa bliver de egentligt lidt straffet” (12). Dette understreger hvordan infor-
manten oplever, at uretfaerdigheden isaer kommer til udtryk hos patienter med stram blodsuk-
kerkontrol, der gar en stor indsats for at kontrollere deres diabetes, og som konsekvens heraf
ikke kan fa bevilliget en FGM.
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6.4.2.3 Udvidet bevilling af FGM

Med afseet i informanternes udtalelser vedrgrende patienternes preeferencer og holdninger til
nuveerende praksis, forventes en udvidet bevilling at kunne imgdekomme flere type 1-diabe-
tikeres gnske om at anvende FGM. Samtidig vil dette ikke forhindre patienter, der er tilfredse
med fingerprikmalinger, i at fortseette med at anvende SMBG. P& baggrund heraf forventes
det at flere patienter vil fa gavn af teknologien og potentielt opna bedre livskvalitet og behand-
lingstilfredshed, eftersom FGM skaber stor vaerdi for patienterne. Nar adspurgt til hvad det vil
betyde for patienterne at kunne fa adgang til FGM uddyber en sundhedsfaglig informant: “Det
ville da veere en lettelse for mange patienter, fordi de jo gar og teenker ‘hvad skal jeg gare for
ogsa at kunne komme i betragtning til at fa en sensor’. Sa det ville da vaere en stor lettelse og
manage vil selvfgigelig gerne have det hurtigst muligt” (13). Eftersom de nuveerende retnings-
linjer begreenser adgang til FGM for mange personer med type 1-diabetes, har denne praksis
ledt til bekymringer hos patientgruppen. Blandt informanterne er der derfor en bred enighed
om, at en udvidet bevilling vil have en stor betydning for type 1-diabetikere og deres behand-

lingstilfredshed.
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6.5 Opsummering af interviewundersggelsens resultater

6.5.1 Organisatoriske perspektiv

| analysen blev der under det organisatoriske perspektiv identificeret fremmende og haem-
mende faktorer for implementering. P& baggrund af analysen forventes det, at flere af de fak-
torer der blev identificeret som veaerende fremmende kan vaere med til at reducere barrierer
eller ulighed, der eksisterer under de nuveerende retningslinjer. Som en fremmende imple-
menteringsfaktor fremkom det under interviewene, at en udvidet bevilling kan bidrage til at
skabe lige adgang til FGM for personer med type 1-diabetes, uafhaengigt af reguleringsstatus,
alder, geografi og social status. Ogsa muligheden for at kunne fglge de faglige anbefalinger
fra DES anses som en fremmende faktor, der understgttes af de sundhedsfagliges gnske om
at kunne tilbyde den bedste behandling til deres patienter. Slutteligt ses det som en betydelig
fremmende faktor at der under nuveerende praksis allerede er etableret arbejdsgange og er-
faring med FGM pa de regionale diabetesambulatorier, der pa flere omrader vil kunne imgde-
komme en udvidet bevilling af teknologien.

Af de heemmende faktorer beskrives regionernes gkonomiske forhold som en veesentlig bar-
riere for at udvide bevillingen af FGM, der vil gge traekket pa allerede begreensede persona-
leressourcer. Det blev gennem interviewundersggelsen tydeligt, at ikke alle regioner har
samme gkonomiske forudseetninger for at kunne imgdekomme en udvidet bevilling, hvorfor
nogle regioner potentielt vil opleve starre barrierer forbundet hermed end andre. Den forleen-
gede ventetid for udlevering af FGM, der forventes som konsekvens af en udvidet bevilling,
ses som en yderligere heemmende faktor for implementering, der vil forsinke patienternes ad-
gang til teknologien. Risikoen for at en bredere adgang til FGM kan resultere i uudnyttede
ressourcer, hos patienter der ikke opnar udbytte af teknologien, anses ogsa som en potentiel
haemmende faktor. Opsummering af fremmende og haemmende faktorer fremgar af tekstboks
6.1.
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Tekstboks 6.1 Fremmende og haa@mmende faktorer for udvidet bevilling af FGM

Fremmende faktorer

Folgende faktorer er identificeret som vzerende fremmende
for at udvide bevillingen af FGM til alle personer med type 1-
diabetes:

Haemmende faktorer

Folgende faktorer er identificeret som vaerende haemmende
for at udvide bevillingen af FGM til alle personer med type 1-
diabetes:

Nuveerende retningslinjer for FGM

Udvidet bevilling vil imgdekomme mange aktarers efter-
spergsel pa en revidering af de nuveerende regionale bevil-
lingskriterier for FGM, der ger det muligt at efterleve de fag-
lige anbefalinger fra DES

Udvidet bevilling af FGM vil stille yderligere krav til allerede
begreensede ressourcer.

Adgang til FGM for alle personer med type 1-diabetes vil
medvirke til at undga uhensigtsmeessig prioritering i patient-

gruppen.

Nogle regioner vil have bedre gkonomiske forudsestninger
for at kunne imadekomme implementering end andre.

Ved en udvidet bevilling kan der opnas en langsigtet gevinst
der opvejer den kortsigtede udgift forbundet hermed.

Den kortsigtede budgetleegning vil udfordres af store initiale
omkostninger forbundet med implementering.

Regional bevilling af FGM vil reducere administrative om-
kostninger forbundet med ansegninger igennem kommunen.

Regional bevilling af FGM vil medfgre meromkostninger for
regionerne, nar ansggninger fra personer med type 1-diabe-
tes flyttes fra kommunerne il regioneme

Bevilling af FGM til alle med type 1-diabetes vil gere det mu-
ligt at integrere oplesring og opfelgning i opstartsforlebet for
nyopdagede patienter.

Ved udvidet bevilling af FGM vil der ske et yderligere tresk
pa ressourcer forbundet med opleering og opfalgning for
ikke-nyopdage patienter der far adgang til teknologien.

Ulighed i Adgang fil FGM

Lige adgang til FGM kan vesre med til at reducere den for-
skel der ses i adgangen til teknologien mellem bgrn og
voksne, socialklasser og pa tveers af regioner og kommuner.

Udvidet bevi

lling af FGM

Bredere adgang til FGM vil give lettere adgang til data for
flere patienter og behandlere, der kan forbedre sygdomsind-
sigt og behandling.

Ved at give alle personer med type 1-diabetes adgang til
FGM, kan dette resultere i uudnyttede ressourcer, hvis pati-

Muligheden for at tilbyde FGM il alle personer med type 1-
diabetes vil gare det muligt at tilbyde den rette teknologi til
den rette patient.

enter ikke opndr en gevinst ved at anvende teknologien.

En bredere adgang til FGM vil ggre det muligt for flere pati-
enter at opna effekter pa ogsa andre parametre end HbA1c,
herunder en nemmere hverdag, nedsat sygdomsbyrde og
forbedret livskvalitet.

Ved bredere adgang til FGM kan den nuveerende finansie-
ringsmetode, hvor der ikke afsesttes ressourcer til perso-
nale, resultere i forlesngede ventetider og forsinket adgang
til teknologien for patienterne.

Ved implementering over tid vil der ikke stilles krav til omstil-
ling af nuvesrende arbejdsgange og ressourcer.

Det nuvesrende kendskab og etablerede arbejdsgange med
teknologien vil give afsest for implementering.

Tekstboks 6.1: Opsummering af heemmende og fremmende implementeringsfaktorer forbundet med at udvide

bevilling af FGM til alle personer med type 1-diabetes.
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6.5.2 Patientperspektiv

Under patientperspektivet blev det belyst hvordan patientrepraesentanten fra Diabetesforenin-
gen oplever steerke praeferencer for FGM frem for SMBG blandt personer med type 1-diabe-
tes. Dette anses som et vaesentligt forhold, der indikerer at en at udvidet bevilling vil kunne
imgdekomme mange patienters efterspgrgsel pa teknologien. Det fremkommer gennem inter-
viewet at patienterne oplever de nuvaerende retningslinjer som uretfaerdige, fordi det afholder
dem fra at opna den behandlingsmaessige effekt og forbedring i livskvalitet, der kan vaere
forbundet med at anvende FGM. | den forbindelse understreges forhold som mindre sygdoms-
byrde, en lettere hverdag og lettere adgang til data uden fingerprikmalinger som vaerende
veerdiskabende for patienterne. Der blev ligeledes identificeret forhold der kan have betydning
for at nogle patienter ikke gnsker at anvende FGM. Her blev tilfredshed med SMBG, den
upreecished der er forbundet med FGM og en falelse af at blive overvaget beskrevet som
forhold, der kan veere afggrende for at nogle patienter foretreekker SMBG frem for FGM. Pa-
tienternes alder blev ligeledes identificeret som en faktor der kan forhindre visse patienter i at
anvende FGM, der kan veere udfordret af en begraenset erfaring med teknologisk udstyr. En
udvidet bevilling af FGM vil pa flere omrader imgdekomme mange patienters efterspgrgsel pa
FGM, have stor betydning for behandlingstilfredshed og mindske den uretfeerdighed, der op-

leves under nuvaerende retningslinjer.
6.6 Diskussion

6.6.1 Metodediskussion

6.6.1.2 Valg af kvalitativ metode - Styrker og svagheder

For begge analyseperspektiver fremkom det gennem den systematiske litteratursggning, at
de tilhgrende analysespargsmal ikke i tilstreekkelig grad kunne besvares ud fra den eksiste-
rende evidens. Analysespgrgsmalene blev derfor afdeekket pa baggrund af indhentet empiri
fra semistrukturerede personinterviews. Denne metode gav mulighed for at indhente malret-
tede nuancerede beskrivelser af de organisatoriske forhold og patientoplevelser med de nu-
vaerende retningslinjer og forventninger til en udvidet bevilling af FGM.

Under det organisatoriske analyseperspektiv blev sundhedsfaglige aktgrer inkluderet som in-
formanter, med udgangspunkt i hvordan de som en del af organisationen har indblik i hvilke
implementeringsmaessige forhold der kan udggre fremmende og heemmende faktorer for at

udvide bevillingen af FGM. Mens det fandtes relevant for det organisatoriske perspektiv at
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anvende personinterview som dataindsamlingsmetode, kan det diskuteres hvorvidt ogsa an-
dre metoder havde veeret relevante for patientperspektivets emne og formal. For at afdeekke
mere repraesentative oplevelser, og praeferencer for patientgruppen som hele, ville det kraeve
en starre stikpragve af informanter end det var muligt at inkludere indenfor projektets rammer.
Derfor kunne spgrgeskemaundersggelse have udgjort en anden relevant metode til at belyse
patientperspektivet. Det ville herigennem veere muligt at inkludere flere informanter i undersg-
gelsen og dermed fremme undersggelsens repraesentativitet og generaliserbarhed (Kvale
2007). Dog ville denne tilgang ikke kunne bidrage med samme nuancerede beskrivelser af
patienternes holdninger, betinget af spgrgeskemaers mere simple format. | en undersggelse
fra diabetesforeningen, ‘Livet med diabetes 2021’, afdaekkes patienternes oplevelse af kvali-
teten af deres diabetesbehandling netop gennem spgrgeskemaer, der senere sammenholdes

med interviewundersggelsens resultater (Diabetesforeningen, 2021).

6.6.2 Vurdering af interviewundersggelsens kvalitet

| folgende afsnit vurderes kvaliteten af interviewundersggelsen, med afseet i fglgende kvali-
tetskriterier; reliabilitet, validitet og generaliserbarhed (Kvale 2007). Herigennem diskuteres

metodiske forhold der kan have betydning for analysens resultater.

6.6.2.1 Reliabilitet

Med reliabilitet forstas konsistens og palidelighed af undersagelsens resultater. | kvalitativ
metode ses hgj reliabilitet derfor som et kvalitetskrav, pa baggrund af hvordan det fremmer
reproducerbarheden af undersggelsen og modvirker vilkarlig subjektivitet, hvis analysen
skulle gentages pa et andet tidspunkt af en anden person (Kvale 2007).

Med formal om at fremme reliabiliteten af undersggelsen blev der forud for udfarelsen af in-
terviewene for det organisatoriske analyseperspektiv afholdt et pilotinterview. Som konse-
kvens af, at der kun blev rekrutteret én informant til patientperspektivet, blev guiden for inter-
viewet med patientrepraesentanten ikke afprgvet eller tilpasset forud for interviewundersggel-
sen. Dette blev seerligt tydeligt under interviewet med patientrepraesentaten, hvor nogle inter-
viewspgrgsmal ikke passede ind i interviewsamtalens kronologi eller ikke generede relevante
svar for analyseperspektivets analysespargsmal. Fordelen ved den semistrukturerede tilgang
til interviewsamtalen blev saerligt relevant i denne situation, hvor muligheden for at afvige in-
terviewguidens struktur, alligevel gjorde det muligtl at afdeekke de intenderede temaer.
Reliabilitet i interviewundersggelsen kan desuden diskuteres i forhold til intersubjektiv reliabi-
litet. Dette kan veere resultatet af interviewerens direkte involvering i undersggelsen, der be-
virker at der forventeligt ikke vil kunne reproduceres preecis samme resultater ved at gentage

undersggelsen. Gennem dataindsamlingsprocessen blev der afholdt interviews, hvor skiftevis
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et gruppemedlem agerede interviewer og et medlem suppleant. Fordi det kan forventes at
forskellige interviewere producerer forskellige svar, pa trods af at anvende den samme inter-
viewguide, kan dette forhold desuden have svaekket metodens konsistens. For at fremme re-
liabiliteten af undersggelsen, under den betingelse at begge gruppemedlemmer skiftevis age-
rede interviewer, ville en strammere struktureret interviewguide kunne have bidrage til at stan-
dardisere interviewenes format og reducere den intersubjektive variation. Dog ville dette po-
tentielt kompromittere den semistrukturerede tilgang, med mulighed for opfalgende spgrgs-
mal, og veere begraensende for temaer der spontant matte opsta i interviewsamtalen

(Kvale 2007). Reliabilitetsproblemer kan ogsa opsta under transskribering og analysering af

interviews, hvorfor begge gruppemedlemmer blev involveret i disse processer (Kvale 2007).

6.6.2.2 Validitet

Validitet beskriver gyldigheden af en undersggelses konklusioner, og relaterer sig til bade do-
kumentation og fortolkning af data. Her ses der pa forholdet mellem det undersggte analyse-
spgrgsmal, den indsamlede data og analysens endelige konklusion, for at afggre om den
valgte metode gav mulighed for at afdaekke det intenderede formal (Kvale 2007).

For at basere den anvendte metode p& et teoretisk grundlag tog interviewguides for begge
analyseperspektiver udgangspunkt i en teoretisk ramme, herunder barriereanalyse, udarbej-
det til implementering af nationale kliniske retningslinjer og PRO diabetesspgrgeskema, udar-
bejde af Steno Diabetes Center Nordjylland (Sundhedsstyrelsen 2019; Skovlund et al. 2021).
Ved at tage afseet i teoretiske rammer fremmes validiteten af interviewundersggelsen (Kvale
2007).

Kriteriet om validitet vedrgrer ogsa om de udvalgte informanter er i stand til at belyse analy-
seperspektivernes analysespgrgsmal. Under det organisatoriske analyseperspektiv, hvor
sundhedsfaglige indgik som informanter, blev der derfor stillet krav til deres erfaring og kend-
skab til diabetesomradet og de undersggte teknologier. Der blev desuden rekrutteret infor-
manter fra flere regioner, for at sikre at validiteten af undersggelsens resultater er geeldende
pa tveers af de danske regioner.

Seerligt kan der i patientperspektivet rejses tvivisspgrgsmal om informantens validitet, der
igennem interviewet repraesenterede hele patientgruppen. Som konsekvens af at rekruttering
af informanter gennem Diabetesforeningen resulterede i at kun én informant indgik i et inter-
view, udgjorde dette hele datagrundlaget for patientperspektivet. Derfor blev ogsa udtalelser
fra de sundhedsfaglige informanter anvendt til at belyse patientperspektivet, nar der i gennem
interviewene blev sat fokus pa patienternes oplevelser med nuveerende retningslinjer eller

deres efterspgrgsel pa teknologien. Fordi udtalelser ikke kommer direkte fra den population
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der gnskes undersggt, kan det ikke sikres at de indsamlede data repreesenterer hele patient-
gruppen, men potentielt er begraenset til informanternes egen opfattelse eller oplevelse heraf.
Validiteten af interviewundersggelsen under patientperspektivet kan dermed vaere udfordret.
Modsat ville inklusion af enkelte patienter som informanter til individuelle personinterviews
under interviewundersggelsens rammer forventeligt ikke udgare et repraesentativt datagrund-
lag for hele patientgruppen. Som diskuteret ovenfor ville dette kreeve en betydelig starre stik-
preve af informanter, for at sikre at undersggelsen repraesenterer generelle opfattelser af den
undersggte teknologi pa tveers af patientgruppen.

6.6.2.3 Overfgrbarhed

Overfgrbarhed i kvalitativ metode beskriver i hvor hgj grad resultaterne fra undersggelsen
ogsa er geeldende i andre kontekster (Kvale 2007). Med interviewundersggelserne gnskedes
det at afdeekke de organisatoriske implikationer for det danske sundhedsveaesen og hvordan
diabetespatienter i Danmark pavirkes af en udvidet bevilling af FGM. Derfor blev det ikke vur-
deret relevant at sikre overfgrbarhed ud over en dansk kontekst. Med formal om at styrke
undersggelsens nationale overfgrbarhed og samtidig indfange potentielle forskelle pa tveers
af landet, blev der rekrutteret informanter fra flere regioner, for at sikre at analysens resultater
ikke udelukkende var geeldende for den lokale kontekst.

For at opna et bredere perspektiv i interviewundersggelsen, blev bade leeger og sygeplejerske
inkluderet som relevante informanter, pa baggrund af deres forskellige roller i patientforlgbet
og organisationen. Interview med fagpersoner som ‘eksperter’ kan indebzere udfordringer i
adgang til informanter, hvilket kom til udtryk i rekrutteringsprocessen, der resulterede i at kun
fire ud af fem regioner blev repraesenteret i interviewundersggelsen for det organisatoriske
analyseperspektiv (Kvale 2007). Som resultat af at to informanter blev rekrutteret fra Region
Nordjylland, henholdsvis en leege og en sygeplejerske, fremkom en st@grre maetningsgrad i
afdeekkelsen af de organisatoriske forhold i denne region. Betinget af den tid og de ressourcer
der var til radighed for undersggelsen, blev det prioriteret at indsamle et bredere datagrundlag
pa tveers af flere regioner, der ikke muliggjorde at opna samme maetningsgrad for alle regio-
ner. Som konsekvens heraf, er nogle af analysens fund betinget af konkrete lokale forhold,

der ikke ger sig geeldende for alle regioner.

6.6.3 Ekstern litteratur og epidemiologiske undersaggelser

Mens den eksisterende litteratur ikke udgjorde et tilstreekkeligt evidensgrundlag til at afdeekke
analyseperspektiverne for organisation og patient, relateres interviewundersggelsens fund i

de fglgende afsnit til relevant litteratur og epidemiologiske undersggelser.
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6.6.3.1 Organisatorisk analyseperspektiv

Forskelle i requleringsstatus mellem regionerne

| det organisatoriske perspektiv blev det belyst, hvordan den forskel der er mellem de repree-
senterede regioner, har betydning for bade den ulighed der ses under nuveerende retningslin-
jer og den opgave regionerne star over for, hvis alle personer med type 1-diabetes skal have
adgang til FGM. Nar adspurgt om implementeringsparathed var der pa tveers af informanterne
stor forskel i hvilken omstilling det i de enkelte regioner vil kreeve at imgdekomme en udvidet
bevilling. Her udtrykte iseer informanter fra Region Nordjylland en knaphed i ressourcer, der
medfgrer lange ventetider pa udlevering af FGM. Mens dette blandt andet blev tilskrevet de
lokale gkonomiske forhold i regionen, fremkom det at forskelle i patientkarakteristika mellem
regionerne potentielt ogsa kan bidrage hertil. | den nationale arsrapport fra Dansk Diabetes
Database for 20/21, blev forskellige indikatoromrader malt pa i alt 22.000 personer med type
1-diabetes, herunder ‘Metabolisk eller glykaemisk regulering’ (RKKP, 2021). Blandt andet blev
andelen af patienter der opfylder behandlingsmalet om et HbAlc pa under 53 mmol/mol op-
gjort, med et landsgennemsnit pa 27%. Der fremkommer dog stor variation pa tveers af landets
regioner, rangerende fra et gennemsnit pa 30% i Region Hovedstaden til kun 20% i Region
Nordjylland. Omvendt er ogsa andelen af patienter med HbA1c over 70 mmol/mol (karakteri-
seret som darligt reguleret) starst i Region Nordjylland, der udgar 34% af alle type 1-diabeti-
kere i regionen, sammenlignet med et landsgennemsnit pd 25% (RKKP, 2021). En mindre
andel af personer med velreguleret type 1-diabetes og en stgrre andel med darligt reguleret
diabetes kan potentielt stille starre krav til ressourcetraekket i Region Nordjylland, og veere en
del af forklaringen p& at iseer denne region oplever gkonomiske barriere for at kunne udvide
bevillingen af FGM.

Variation i bevilling af FGM i de danske kommuner

Ogsa mellem landets kommuner ses der store variationer mellem hvor mange patienter der
far bevilliget FGM som et hjeelpemiddel. Gennem interviewundersggelsen blev bade geogra-
fisk og social ulighed identificeret som veerende potentielle arsager hertil. Diabetesforeningen
fik i 2020 aktindsigt i kommunernes ansggninger og bevillinger af FGM som hjeelpemiddel i
perioden 2017 til 2020, hvor 68 af 98 af landets kommuner indgik i en opggrelse heraf (Dia-
betesforeningen 2020). Gennem denne aktindsigt fremkom det at 39% af ansggerne pa tvaers
af de 68 kommuner i gennemsnit fik bevilliget en sensorbaseret glukosemaler af kommunen
som et hjeelpemiddel. Der ses dog stor variation i hvor mange ansggninger der resultere i en
bevilling pa tvaers af kommunerne, rangerende fra 0%, i blandt andet Aalborg kommune, til
100% pa Langeland og Arg (Diabetesforeningen, 2020). Dette skal dog sammenholdes med

at antallet af ans@gninger var tilsvarende varierende pa tveers af de undersggte kommuner.
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Disse resultater understgtter fundene fra interviewundersggelsen, om hvordan den nuvee-
rende bevilling af FGM gennem kommunerne er med til at skabe ulige adgang til teknologien
for personer med type 1-diabetes.

6.6.3.2 Patientperspektiv

Tveersnitsundersggelse fra Diabetesforeningen - Livet med diabetes 2021

| rapporten ‘Livet med diabetes 2021’ fra Diabetesforeningen kortlaegges gennem en sparge-
skemaundersggelse hvordan patienter med diabetes og deres pargrende oplever kvaliteten
af deres diabetesbehandling, herunder preeferencer og efterspgrgsel pa hjeelpemidler og be-
handlingsmidler (Diabetesforeningen, 2021). Fordi undersggelsen er baseret pa bade patien-
ter og paragrende, er resultater herfra ikke direkte sammenlignelige med interviewundersggel-
sens fund, men anvendes som perspektiveringsgrundlag herfor.

| undersggelsen blev 7.606 deltagere adspurgt om deres oplevelse af diabetesbehandling.
Her blev adgang til nyeste behandling angivet som en af de vigtigste faktorer af 62,2% af de
adspurgte personer med type 1-diabetes. Herudover blev ogsa forhold som at behandleren er
fagligt opdateret og inddragelse af patienten identificeret som betydelige faktorer for patien-
terne (Diabetesforeningen, 2021a). Det kan heraf udledes at adgang til den nyeste teknologi
er en vigtig del af patienternes oplevelse af deres behandling, hvilket understgtter den store
efterspgrgsel p& FGM der blev beskrevet i interviewundersggelsen.

| spagrgeskemaundersggelsen blev der derudover spurgt ind til patienternes tilfredshed med
diabetesteknologier. Her fremkom det at 65,5% af deltagerne, der anvender en sensorbaseret
glukosemaler, er tilfredse hermed, mens kun 26,2% af patienterne er tilfredse med at anvende
SMBG (Diabetesforeningen, 2021b). Det fremkommer af undersggelsen at der blandt delta-
gerne er en klar preeference for sensorbaserede glukosemalere pa baggrund af starre be-
handlingstilfredshed forbundet hermed. Disse fund er i overensstemmelse med den store ef-
terspargsel pA FGM der blev identificeret gennem interviewundersggelsen, der bade belyste
hvordan nogle patienter har steerke preeferencer for FGM, mens andre ikke gnsker at skifte
behandling fra SMBG til FGM. Blandt deltagere der ikke havde en sensorbaseret glukosema-
ler, fremkom det gennem spgrgeskemaundersggelsen, at over halvdelen af patienterne me-
ner at de har brug for teknologien for at handtere deres diabetes bedst muligt. Den hyppigst
forekommende arsag til ikke at have adgang til en sensorbaseret glukosemaler, var mang-
lende bevilling fra kommunen eller regionen, angivet af 30,8% af deltagerne (Diabetesforenin-
gen, 2021b). Dette resultat kan sammenholdes med hvordan det i interviewundersggelsen
fremkom at de nuvaerende retningslinjer er med til at skabe ulige adgang til FGM, der afgraen-

ser nogle patienter for at opna sterre behandlingstilfredshed.
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Health Technology Assesments

Flere Health Technology Assesments (HTA) har undersggt sensorbaserede glukosemalere
og hvilken betydning adgang hertil har for patienter med diabetes. | en teknologivurdering af
sensorbaserede glukosemalere (tCGM og FGM) fra EUnetHTA, undersgges blandt andet
patienternes oplevelser med SMBG og FGM (EUnetHTA, 2018). Gennem fokusgruppeinter-
views med bade patienter og patientrepreesentanter, blev det i HTA-rapporten belyst hvilke
fordele og ulemper der er forbundet med anvendelse af teknologierne. | overensstemmelsen
med fund fra interviewet med patientrepraesentanten fra Diabetesforeningen, beskrives den
byrde der er forbundet med gentagne fingerprikmalinger ved SMBG som veerende en vaesent-
lig ulempe ved denne monitoreringsmetode, og en arsag til at mange patienter gnsker at fa
adgang til FGM. Det fremkom desuden at den starre kontrol, forbedring i HbAlc-niveau og
lettere adgang til malinger der er forbundet med at anvende sensorbaserede glukosemalere,
bidrager til at skabe tryghed og lette sygdomsbyrden for patienterne (EUnetHTA, 2018). Det
fremkommer heraf at preeferencer og patienternes holdninger til de undersggte teknologier er
sammenlignelige med resultaterne fra interviewundersggelsen.

| en lignende HTA-rapport fra canadiske Health Quality Ontario, der undersgger kontinuerlige
glukosemalere til personer med type 1-diabetes, blev bade voksne og foreeldre til bagrn med
type 1-diabetes, gennem kvalitative interviews og fokusgruppeinterviews, spurgt ind til deres
kendskab og adgang til sensorbaserede glukosemalere (Health Quality Ontario, 2018). Ud
over gkonomiske barriere, pa grund af egenbetaling af teknologien, beskrives det i rapporten
hvordan nogle patienter efter mange ar med diabetes og SMBG var forbeholdne overfor den
nye teknologi. Dette er i overensstemmelse med hvordan patientrepraesentanten beskriver at
eeldre generationer ikke i samme grad eftersparger FGM, men er tilfredse med at anvende
SMBG.

Deltagere med adgang til FGM beskrev i HTA-rapporten at anvendelse af teknologien var
forbundet med bade sociale, emotionelle og helbredsrelaterede fordele, blandt andet i forhold
til teknologiens diskretion samt den ggede tryghed og starre sygdomsindsigt der er forbundet
hermed (Health Quality Ontario, 2018). Selvom undersggelsen ogsa repraesentere hvordan
foraeldre til barn med type 1-diabetes oplever at teknologien pavirker deres bgrn og familie,
kan ovenstaende resultater sammenholdes med fund fra interviewundersggelsen, der ogsa

identificerer at der er betydelige patientrelaterede fordele forbundet med at anvende FGM.
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7 Sundhedsgkonomi

En udvidet bevilling af FGM til alle voksne type 1-diabetikere kan have store gkonomiske kon-
sekvenser og medfare betydelige meromkostninger for det danske samfund (Petersen, 2019).
Grundet sundhedsveaesenets knappe ressourcer er der et stigende behov for prioritering af
medicinske teknologier, der skaber mest mulig sundhed for pengene (Drummond et al., 2015).
De sundhedsrelaterede gevinster der ses ved en udvidet bevilling af FGM bgr derfor opveje
de gkonomiske konsekvenser der er forbundet hermed. For at undersgge de sundhedsgko-
nomiske konsekvenser og omkostningseffektiviteten ved at udvide bevillingen af FGM, blev
der udfart en modelbaseret cost-utility analyse (CUA), der sammenligner nuveerende retnings-
linjer med et alternativ hvor alle voksne type 1-diabetikere bevilges teknologien. Dette analy-
seperspektiv har til formal at bidrage til det sundhedsgkonomiske beslutningsgrundlag for pri-
oritering og allokering af ressourcer pa omradet, for at undersgge om implementering af nye
retningslinjer for FGM skaber veerdi for pengene. Gennem det sundhedsgkonomiske perspek-

tiv blev falgende analysespgrgsmal besvaret:

“Hvad er omkostningseffektiviteten af en udvidet bevilling af FGM til alle personer med type
1-diabetes, sammenlignet med de nuvaerende retningslinjer”

7.1 Litteratursggning og evidens

Med formal om at danne et informationsgrundlag for den sundhedsgkonomiske analyse, blev
der inkluderet sundhedsgkonomiske effektmal i den samlede systematiske litteratursggning
(kapitel 4 og appendiks 1). S@gningen resulterede i 16 studier relateret til det sundhedsgko-
nomiske analyseperspektiv, der anvendtes som bidrag til modellens struktur eller som input-
parametre i analysen. Som informationsgrundlag for modellens struktur og forlgb inkluderes
bade sundhedsgkonomiske evalueringer og kliniske studier (appendiks 1, tabel A1.3). Med
formal om at fremme gyldigheden af den sundhedsgkonomiske analyse i en dansk kontekst,
inkluderes kun omkostningsdata baseret pa dansk litteratur til omkostningsopgarelsen. Om-
kostningsstudier udgjorde derfor hovedsageligt af notater, rapporter og medicinske teknologi-
vurderinger, som blev identificeret gennem fritekstsggninger. Til inputs vedragrende effekten
af de undersggte diabetesteknologier blev der inkluderet livskvalitetsstudier, der undersggte
helbredsrelateret livskvalitet pa diabetesomradet. Hvor den identificerede litteratur ikke var
informationsdaekkende, blev der suppleret med data fra hjemmesider, opslagsveerker og ek-

spertudtalelser.
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7.2 Metode

7.2.1 Sundhedsgkonomisk evaluering og beslutningsanalytisk modellering

For at undersgge omkostningseffektiviteten ved at udvide bevilling af FGM, blev der anvendt
beslutningsanalytisk modellering til at opggre omkostninger og effekter (QALY) forbundet her-
med, ud fra et begraenset samfundsperspektiv. Brugen af modellering muliggjorde at analy-
sere en kronisk sygdom som type 1-diabetes, der ofte er forbundet med komplekse patient-
forlgb med sygdomsprogression over tid og vekslen i sygdomstilstand. Desuden tillod denne
metode anvendelse af data fra flere studier som evidensgrundlag, der blev identificeret gen-
nem den tilhgrende systematiske litteratursggning (Drummond et al., 2015).

7.2.1.1 Population/kohorten

I modellen blev der simuleret en hypotetisk kohorte af voksne personer med type 1-diabetes,
der repraesenterer en gennemsnitlig type 1-diabetiker i Danmark. Kohorten er karakteriseret
ved en gennemsnitsalder p& 40 ar og en sygdomshistorik med type 1-diabetes pa 20 ar. Ko-
hortens karateristika blev baseret pad den gennemsnitlige population fra effektstudierne inklu-

deret i analyseperspektivet omhandlende den klinisk effekt af FGM (afsnit 5.2.1 og 5.2.2).

7.2.1.2 Interventionsalternativer

| denne analyse blev FGM betragtet som et behandlingsmiddel, hvorfor der udelukkende ses
pa den regionale bevilling af teknologien. | evalueringen blev nuvaerende retningslinjer, hvor
kun personer med darligt regulerede type 1-diabetes tilboydes FGM, sammenlignet med et al-
ternativ hvor teknologien bevilliges til alle voksne type 1-diabetikere. Forskellen mellem alter-
nativerne blev afspejlet i hvilke reguleringsgrupper der tilbydes FGM, og hvilke regulerings-
grupper der fortsat anvender SMBG. Interventionsalternativerne beskrives i de fglgende afsnit

og er er illustreret i figur 7.1.

Nuvaerende retningslinjer

Under alternativet der afspejler de nuveerende retningslinjer, tiloydes kun personer med darligt
regulerede type 1-diabetes FGM, hvorfor det i den sundhedsgkonomiske model udelukkende
var denne gruppe der opnar en effekt ved at anvende teknologien. Den resterende del af
kohorten blev antaget at anvende SMBG, herunder personer med moderat- og velreguleret
type 1-diabetes samt personer med darligt reguleret type 1-diabetes der ikke er kompliente til
FGM.
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Udvidet bevilling af FGM

Ved en udvidet bevilling af FGM tilbydes teknologien til alle voksne personer med type 1-
diabetes. | dette alternativ opnar bade en andel af de darligt og moderat reguleret type 1-
diabetiker en effekt ved at anvende FGM, der blev inkluderet som en reduktion i risiko for
akutte komplikationer og senkomplikationer. Som tidligere beskrevet blev det antaget, at vel-
regulerede personer ikke opnar en signifikant effekt pa HbAlc ved at anvende FGM, hvorfor
denne subgruppes risiko for udvikling af senkomplikationer forblev uaendret. | modellen opnar
denne reguleringsgruppe derfor udelukkende en risikoreduktion for akutte komplikationer.
Feelles for alle reguleringsgrupper blev det antaget at en andel af patienterne ikke er
kompliente til FGM, og fortsat anvender SMBG.

Nuvaerende retningslinjer Udvidet bevilling

l I e T e o e A

Figur 7.1 Interventionsalternativer. Under nuvaerende retningslinjer tilbydes kun darligt reguleret type 1-diabeti-
kere en FGM mens moderat og velreguleret type 1-diabetikere tilbydes SMBG. Ved en udvidet bevilling vil alle
voksne type 1-diabetikere, uafheengigt af reguleringsstatus, tilbydes en FGM. Geeldende for begge alternativer vil
patienter der ikke gnsker en FGM fortsat anvende SMBG.

7.2.1.3 Tidshorisont, cyklusleengde, half-cycle correction og diskontering

Pa baggrund af sygdommens kroniske natur blev der anvendt en livstidshorisont i modellen,
svarende til 50 ar, inddelt i et-arig cyklusser. Under hver cyklus blev de inkluderede helbreds-
stadier tilskrevet gennemsnitlige omkostninger og effekter, foroundet med at befinde sig ét ar
i dette stadie. For at tage hgjde for, at omkostninger og effekter i modellen falder ved cyklus-
start, mens transition fra ét helbredsstadie til et andet sker i slutningen af hver cyklus, blev der
anvendt half-cycle-correction til at justere herfor. Denne korrektion simulerer, at omkostninger
og effekter i stedet falder halvvejs gennem hver cyklus (Naimark, Bott, & Krahn, 2008). Om-
kostninger og effekter der falder ud over en etarig cyklusleengde, blev diskonteret med en arlig

rente pa 3,5 % jeevnfar Finansministeriet (Drummond et al., 2015; Finansministeriet, 2021).
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7.2.2 Modellens struktur

| falgende afsnit beskrives strukturen af den udarbejdede diabetes-model, der danner grund-
lag for den sundhedsgkonomiske evaluering. Modellen blev udformet med en todelt struktur;
et indledende beslutningstrae og en Markov-model med flere sub-modeller. Formalet med be-
slutningstreeet var at inddele patientgruppen ud fra reguleringsstatus, anvendt glukosemoni-
toreringsystem og patienternes initielle helbredsstatus. Dernaest blev kohortens mulige tran-
sition i Markov-modellen modelleret gennem en raekke helbredsstadier, der er repraesentative
for sygdommens forlgb. Forskellen mellem de to alternativer blev alene afspejlet i andelen af
patienter der far bevilget en FGM, hvorfor modellens struktur er ens for de to alternativer og
beskrives samlet i falgende afsnit. Modellen blev konstrueret ved hjeelp af TreeAge Pro 2021
(TreeAge software, 2021).

7.2.2.1 Beslutningstrae

Type 1-diabetikere udggr en heterogen patientgruppe med forskellige sygdomsforlgb og risi-
koprofiler for udvikling af komplikatione, hvorfor det var ngdvendigt at gruppere kohorten af-
haengig af reguleringsstatus. Modellen blev derfor initieret som et beslutningstree, der fordelte
kohorten i subgrupper ud fra reguleringsstatus (darligt, moderat og velregulerede type 1-dia-
betikere) og anvendt diabetesteknologi (SMBG og FGM). Efter den initielle inddeling blev ko-
horten fordelt ud pa initierende helbredsstadier, der repreesenterede de hyppigst forekom-
mende diabetesrelaterede senkomplikationer (ukompliceret diabetes, retinopati, neuropati,
nefropati eller kardiovaskulaer sygdom) (Videnscenter for diabetes, 2021d). Denne fordeling
blev foretaget pd baggrund af antagelsen om, at en andel af patienterne efter 20 &r med type
1-diabetes allerede vil have udviklet en senkomplikation ved modellens start (Almdal et al.,
2019; Almdal et al., 2022).

Beslutningstreeet udmundede i fem Markov-model-submodeller, der repraesenterede hvert af
de initierende helbredsstadier. Strukturen af beslutningstraeet er illustreret som en konceptuel

model i figur 7.2.

66 af 120



Medical Market Access

Darligt reguleret — FGM
(HbA1c > 70 mmol/mol)

Udvidet bevilling
(Alle type 1 diabetikere far FGM) Moderat reguleret — FGM

(HbA1c 53-70 mmol/mol) Ukompliceret diabetes

©®
Velreguleret — FGM Retinopati
(HbA1c > 70 mmol/mol) ')
Neuropati
Darligt reguleret — FGM ‘D)

(HbA1c > 70 mmol/mol)

Nefropati
‘D)
Moderat reguleret — SMGB .
(HbA1c 53-70 mmol/mol) Kardiovaskulzer Sygd‘}\’{‘)

Nuveerende alternativ Velreguleret — SMBG
(HbA1c 53-70 mmol/mol)

(Darligt regulerede far FGM)

Figur 7.2: Konceptuel illustration af beslutningstree der udmunder i Markov-submodeller. De to beslutningsgrene
er strukturelt ens, og forskellen mellem alternativerne afspejles i hvilke reguleringsgrupper der tilbydes SMGB og
FGM. Den videre fordeling af kohorten i sub-modellerne er strukturelt ens for de to beslutningsgrene.

7.2.2.2 Markov-modeller

Hver submodel udgjorde en individuel Markov-model, der simulerede et sygdomsforlgb for-
bundet med type 1-diabetes, afhaengigt af patientens initielle helbredsstadie. Herfra kunne
kohorten enten forblive i samme stadie, transitere til helbredsstadier med komorbiditet, syg-

domsprogression eller til det absorberende stadie dad.

Helbredsstadier - sygdomsprogression og komorbiditet

Klinisk kan flere af de initielle helbredsstadier underinddeles i to faser, farst med ingen eller fa
symptomer og senere med alvorlig sygdom med udtalte symptomer. Derfor var det efter farste
cyklus i modellen muligt at progrediere i sygdomsgrad fra ‘retinopati’ til ‘blindhed’, ‘nefropati’
til ‘kronisk nyresvigt’ og fra ‘neuropati’ til ‘underekstremitetsamputation’. | modellen blev det
antaget, at der ikke er et progressionsstadie forbundet med ‘kardiovaskulaer sygdom’ (Videns-
center for diabetes, 2021g). Kohorten kunne derudover tilegne sig komorbiditeter ved udvik-
ling af mere end én senkomplikation. Saledes kunne kohorten pa tveers af de forskellige sub-
modeller befinde sig i stadierne ‘retinopati med neuropati, ‘retinopati med nefropati’, ‘retinopati
med kardiovaskuleer sygdom’, ‘neuropati med nefropati’, ‘neuropati med kardiovaskulaer syg-
dom’ og ‘nefropati med kardiovakulaer sygdom’. Patienter der i modellens forlgb udviklede
mere end to senfglger eller oplevede sygdomsprogression, ville herefter transitere til helbreds-
stadiet ‘Tre eller flere komplikationer’. De inkluderede helbredsstadier er beskrevet i neden-
stdende tekstboks (7.1).
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Tekstboks 7.1: Beskrivelse af helbredsstadier

Ingen komplikationer

Patienterne har i dette stadie endnu ingen diabetiske senkomplikationer, men kan opleve akutte
komplikationer i form af indlzeggelseskraevende hypoglykeemi og ketoacidose. Disse komplikati-
oner er indirekte inkluderet i modellen i omkostninger og effekter (se afsnit om akutte komplika-
tioner).

Retinopati

| dette stadie har patienterne udviklet retinopati pa grund af bledning og heevelse i gjet. Stadiet
inkluderer patienter med diabetisk proliferativ retinopati, der kan kraeve behandling i form af la-
seroperation, gjenkontrol og blodtryksnedsesettende medicin (Bek, @gard, & Kjeldsen, 2019; Vi-
denscenter for Diabetes, 2021e)

Neuropati

Patienterne har i defte stadie udviklet neuropati, der kan medfere nedsat fglesans i fedder og
teeer. Med samtidig darlig blodcirkulation kan neuropati fere til diabetiske fodsar, der skal be-
handles intensivt for ikke at lede til kroniske sar, som kan lede til underekstremitetsamputation
(Almdal et al., 2021a; Videnscenter for Diabetes, 2022)

Nefropati

| dette stadier har patienterne udviklet nefropati defineret ved en urin-albumin/creatinin-ratio
>30-300 mg/g. Sygdommen behandles med blodtryks- og kolesterolnedszettende medicin og
kan ved yderligere nedsat nyrefunktionen udvikle sig til kronisk nyresvigt (Almdal et al., 2019;
Videnscenter for Diabetes, 2021f).

Kardiovaskulzer sygdom

Patienter i dette stadie oplever kardiovaskulzere sygdomme som koronar hjertesygdom, apo-
pleksi eller perifere kredslgbsforstyrrelser som konsekvens af areforkalkning (Videnscenter for
Diabetes, 2021q).

Blindhed

Forveerring af diabetisk retinopati kan fare fil blindhed. | stadiet inkluderes blindhed pa et eller
to gjne (Bek et al., 2019; Videnscenter for Diabetes, 2021e).

Underekstremitets-
amputation

Patienter i dette stadie gennemgar en underekstremitetsamputation (ben) som konsekvens af
kroniske sar og nedsat blodcirkulation. Dette stadie indebaerer bade amputation under og over
knzeet (Almdal et al., 2021a; Videnscenter for Diabetes, 2022).

Kronisk nyresvigt

| dette stadie har patienter udviklet terminalt nyresvigt, defineret som End Stage Renal Disease
(ESRD). Pa grund af den markant nedsatte nyrefunktion behandles disse patienter med enten
dialyse eller nyretransplantation (Almdal et al., 2019; Videnscenter for Diabetes, 2021f).

Ded Dette stadie udger i modellen et absorberende stadie. P4 ethvert tidspunkt i modellen kan pati-
enter transitere til stadiet ‘ded’, enten som konsekvens af deres diabetessygdom eller pa grund
af andre arsager.

Indlzeggelseskreevende Indlzeggelseskraevende hypoglykeemi er i modellen ikke inkluderet som et Markov-helbredssta-

hypoglykaemi die, men afspejles indirekte i omkostninger og effekter (se afsnit om akutte komplikationer). Til-

standen inkluderer svaer hypoglykaemi med insulintilfeelde eller insulinshock, der kreever at pati-
enten indleegges og behandles af sundhedsfagligt personale (Almdal et al., 2022a; Videnscen-
ter for Diabetes, 2021a).

Ketoacidose

Ketoacidose er tilsvarende hypoglykaemi ikke inkluderet som et helbredsstadie, men er indi-
rekte inkorporeret i diabetes-modellens omkostninger og effekter (se afsnit om akutte komplika-
tioner). Ketoacidose er livstruende og kraever akut indlzeggelse og behandling (Videnscenter for
Diabetes, 2021c).

Tekstboks 7.1: Beskrivelse af helbredsstadier der repraesenterer diabetiske senkomplikationer samt en beskri-

velse af akutte komplikationer, indlaeggelseskraevende hypoglykaemi og ketoacidose.
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Ved modellens start blev det antaget, at kohorten hgjest havde udviklet én senkomplikation
og gennem modellens forlgb maksimalt kunne akkumulere én senkomplikation eller sygdoms-
progression per cyklus. P& baggrund af sygdommens kroniske natur var transition til et stadie
med en eller flere senkomplikationer eller stadier med sygdomsprogression irreversibel. Mar-
kov-modellens forlgb er i nedenstadende figur illustreret for submodellen for retinopati (figur
7.2).

Forbliv i retinopati

Forbliv i retinopati

Retinopati med neuropati ) i X
Retinopati med neuropati

Retinopati med nefropati<] Retinopati med nefropati

Forbliv i retinopati

Retinopati med

kardiovakulaer sygdom 4

Retinopati med neuropati Retinopati med hjertesygdom

Ukompliceret diabetes

Retinopati med nefropatio Blindhed

Blindhed

Retinopati

Retinopati med hjertesygdom Ded

Neuropati

Blindhed
Nefropati

Kardiovaskulzer sygdom
A

Figur 7.3: Markov-model i forleengelse af beslutningstrae. Her illustreres submodellen for retinopati. Den struktu-
relle opbygning af alle submodeller er ens og forskellen afspejles saledes udelukkende i det initierende helbreds-
stadie (retinopati, neuropati, nefropati og kardiovaskuleer sygdom) og de tilhgrende progressionsstadier, der er
specifik for hver sub-model (‘retinopati’ med ‘blindhed’, ‘nefropati’ med kronisk nyresvigt og ‘neuropati med under-
ekstremitetsamputation’) (se appendiks 9).

Akutte komplikationer

I modellen inkluderedes akutte diabetesrelaterede komplikationer i form af indleeggelseskrae-
vende hypoglykeemi og indleeggelseskraevende ketoacidose. Da varigheden af akutte kompli-
kationer ikke udger en hel cyklusleengde, og ikke gensidigt udelukker forekomst af samtidige
senkomplikationer, inkluderedes disse ikke strukturelt i modellens opbygning. Derfor blev
akutte komplikationer indirekte afspejlet i omkostninger og utility-veerdier, baseret pa gennem-
snitlige arlige incidenstal (tabel 7.5). Indleeggelseskreevende hypoglykaemi og ketoacidose

blev antaget at kunne forekomme i alle helbredsstadier i modellen undtagen ‘dad’.

Forlgb gennem submodel for retinopati

Med udgangspunkt i sub-modellen for retinopati beskrives kohortens mulige transitioner gen-
nem de inkluderede helbredsstadier. | submodellen for retinopati blev det antaget, at kohorten
initielt befandt sig i stadiet ‘retinopati’, og herfra kunne transitere mellem i alt syv helbredssta-
dier. Fra ‘retinopati’ ville kohorten enten forblive i samme stadie, udvikle komorbiditet, progre-

diere i sygdomsgrad eller dg. Ved udvikling af komorbiditet kunne kohorten transitere til stadier
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med to senkomplikationer, herunder ‘retinopati med neuropati’, ‘retinopati med neuropati’, ‘re-
tinopati med nefropati’, eller ‘retinopati med kardiovaskulaer sygdom’. Retinopati kan ved for-
veerring i sygdomsgrad medfgre blindhed, der i modellen var repraesenteret ved progressions-
stadiet ‘retinopati til blindhed’. Dette stadie var specifikt for denne submodel. Fra alle helbreds-
stadier kunne kohorten transitere til det absorberende stadie ‘ded’.

Med en antagelse om, at alle komplikationer var irreversible, kunne transition fra et helbreds-
stadie med to komplikationer udelukkende ske til stadiet ‘tre eller flere komplikationer’ eller
‘ded’. Denne antagelse er geeldende for alle submodeller. Mulige transitioner gennem submo-
dellen for retinopati er illustreret i nedenstaende boblediagram (figur 7.4).

Opbygning af submodellerne for ‘retinopati’, ‘neuropati’, ‘nefropati’ eller ‘kardiovaskuleer syg-
dom’ er strukturelt ens. Saledes blev forskellen mellem submodellerne udelukkende afspejlet
i de initierende helbredsstadier og de tilhgrende progressionsstadier (‘retinopati’ med ‘blind-
hed’, ‘nefropati’ med kronisk nyresvigt og ‘neuropati med underekstremitetsamputation’). Be-

skrivelser og illustrationer af de resterende submodeller fremgar af appendiks 9.

Retinopati til dad

Tre eller flere
komplikationer

Forbliv i
retinopati

Retinopati til

Retinopati med
neuropati

Retinopati med
kardiovaskulaer
sygdom

Retinopati med
nefropati

Figur 7.4: Boblediagram for submodel for retinopati. Her illustrerer pile de mulige transitioner mellem de inklude-
rede helbredsstadier (TreeAge software, 2021).
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Submodel for ukompliceret diabetes

Submodellen for ‘ukompliceret diabetes’ adskillede sig ved at inkludere alle helbredsstadier,
herunder alle initierende helbredsstadier, alle stadier med komobiditeter, alle progressions-
stadier og det absorberende stadie dgd. Denne submodel repreesenterede, at en andel af
kohorten ved modellens begyndelse havde ukompliceret diabetes og farst over tid udviklede
senkomplikationer. Transitionen fra ukompliceret diabetes til de initierende helbredsstadier
svarede til, at kohorten tradte ind i en af de gvrige submodeller, der repraesenterede senkom-
plikationerne ‘retinopati’, ‘neuropati’, ‘nefropati’ eller ‘kardiovaskuleer sygdom’. Boblediagram

for submodellen der repraesenterer ‘ukompliceret diabetes’ fremgar af appendiks 10.

7.2.3 Inputparametre til modellen

| analysen blev der anvendt sandsynligheder og transitionssandsynligheder til at modellere
kohortens transition gennem de inkluderede helbredsstadier. Under hver cyklus blev helbreds-
stadier tildelt omkostninger og effekter, der anvendes i beregningen af expected values (EV)
for hvert af interventionsalternativerne (Drummond et al. 2015). Alle input-parametre blev esti-

meret p& baggrund af publiceret litteratur eller indhentet gennem ekspertudtalelser.

7.2.3.1 Inddeling af kohorten

Inddelingen af kohorten i darligt, moderat og velreguleret type 1-diabetes blev baseret pa prae-
valensdata fra Dansk Voksen Diabetes Database arsrapport 2020/21 (tabel 7.1)
(RKKP, 2021).

Tabel 7.1: Andel af personer med darligt, moderat og velreguleret type 1-diabetes.

Reguleringsstatus Andel Min-Maks (SD) Reference

Darligt reguleret 0,26 0,22-0,34 (0,031) RKKP, 2021
(HbA1c>70 mmol/mol)

Moderat reguleret 0,47 0,38-0,56 (0,048) RKKP, 2021
(53<HbA1c>70 mmol/mol)

Velreguleret 0,27 0,20-0,30 (0,026) RKKP, 2021
(HbA1c>70mmol/mol)

Tabel 7.1: Andel af personer med darligt, moderat og velreguleret type 1-diabetes. Data er baseret pa Dansk
Voksen Diabetes Database arsrapport fra 2021 (RKKP, 2021).
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7.2.3.2 Transitionssandsynligheder

I Markov-modellen angives sandsynligheden for sygdomsprogression fra et helbredsstadie til
et andet som transitionssandsynligheder, der blev anvendt til at modellere kohortens forlgb
gennem modellen. For at inkludere hukommelse i modellen anvendtes betingede sandsynlig-
heder mellem helbredsstadier, hvor der er pavist en klinisk sammenhaeng forbundet med en
gget risiko for at transitere fra et helbredsstadie til et andet. Dette var geeldende for progres-
sion fra retinopati til blindhed, neuropati til amputation, nefropati til kronisk nyresvigt og neu-
ropati til nefropati (McQueen, Ellis, Campbell, Nair, & Sullivan, 2011). Hvor der ikke blev fundet
en klinisk sammenhaeng, anvendtes sandsynligheder for at ga fra ukompliceret diabetes til de
givne helbredsstadier. Transitionssandssynligheder mellem de inkluderede helbredsstadier
blev baseret pa publicerede data fra cost-effectiveness studiet af McQeen et al. (McQueen et
al. 2011).

Transitionssandsynlighederne i modellen var afhaengige af patientens initielle reguleringssta-
tus (HbAlc) og monitoreringsmetode (SMBG eller FGM). Til at beregne transitionssandsyn-
ligheder for de respektive reguleringsgrupper, anvendtes relative risici for udvikling af sen-
komplikationer, der tager hgjde for, at patienter med darligt reguleret diabetes har en hgjere
risiko end moderat- og velregulerede diabetikere (appendiks 10) (Palmer et al., 2004; Roussel
et al., 2021; Timar & Albai, 2012). En samlet oversigt af transitionssandsynligheder fremgar
af tabel 7.2.

72 af 120



Medical Market Access

Tabel 7.2: Transitionssandsynligheder

Helbredsstadie Transitionssandsynlig- | Min - Maks (SD) Reference

hed

Vel | Moderat | Darligt | Vel Moderat Darligt
Ukompliceret diabetes til 0,003-0,006| 0,008-0,14| 0,009-0,016] McQueen et al., 2011
retinopati 0,005 0,011 0,012 (0,0013) (0,0030) (0,0034)|  Timar & Albai, 2012
Ukompliceret diabetes til 0,046 -
neuropati 0,020-0,028| 0,026-0,044 0,078 McQueen et al., 2011

0,024 0,035 0,062 (0,0038) (0,009) (0,016)|  Timar & Albai, 2012
Ukompliceret diabetes til 0,028-0,043| 0,026-0,044| 0,069-0,114| McQueen et al., 2011
nefropati 0,036 0,072| 0,092 (0,0075) (0,009) (0,023)|  Timar & Albai, 2012
Ukompliceret diabetes til 0,017-0,037| 0,006-0,056| 0,024-0,096| McQueen et al., 2011
kardiovaskuler sygdom 0,027 0,031| 0,060 (0,011) (0,025) (0,037)|  Timar & Albai, 2012
Retinopati til neuropati* 0,003-0,006| 0,008-0,14| 0,009-0,016| McQueen et al., 2011

0,005 0,011 0,012 (0,0013) (0,0030) (0,0034)|  Timar & Albai, 2012
Retinopati til nefropati 0,028-0,043| 0,026-0,044 | 0,069-0,114| McQueen et al., 2011

0,036 0,072| 0,092 (0,0075) (0,009) (0,023)|  Timar & Albai, 2012
Retinopati til kardiovasku-
laer sygdom* 0,028 0,016-0,043 (0,007)| McQueen et al., 2011
Retinopati til blindhed*

0,101 0,057-0,156 (0,025)| McQueen et al., 2011
Neuropati til underekstre-
mitets amputation* 0,131 0,074-0,200 (0,032)| McQueen et al., 2011
Neuropati til kardiovasku-
ler sygdom* 0,029 0,016-0,044 (0,007)| McQueen et al., 2011
Neuropati til nefropati*
0,097 0,055-0,149 (0,024)| McQueen et al., 2011

Nefropati til kardiovasku-
laer sygdom* 0,022 0,013-0,034 (0,005)| McQueen et al., 2011
Nefropati til kronisk nyre-
sygdom* 0,072 0,041-0,109 (0,017)| McQueen et al., 2011
Kardiovaskulaer sygdom
til retinopati* 0,028 0,016-0,043 (0,007)| McQueen et al., 2011
Kardiovaskulaer sygdom
til neuropati* 0,029 0,016-0,044 (0,007)| McQueen et al., 2011
Kardiovaskulaer sygdom
til nefropati* 0,072 0,041-0,109 (0,017)| McQueen et al., 2011

Tabel 7.2: Samlet tabel for transitionssandsynligheder for personer med darligt, moderat og velreguleret type 1-

diabetes.

*Transitionsandsynlighed antages ikke at veere betinget af reguleringsstatus.
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Sandsynligheden for at udvikle akutte komplikationer afhang i modellen af patienternes

HbAZlc-niveau, hvor der ses en sammenhaeng mellem darlig reguleringsstatus og hgijere risici

for hypoglykeemi og ketoacidose (Govan et al., 2011; Malahi et al., 2022). Variation i risici for

udvikling af akutte komplikationer pa tveers af reguleringsgrupper blev beregnet ud fra relative

risici mellem personer med velreguleret, moderat reguleret og darligt reguleret type 1-diabetes
(Bolinder et al., 2016; Govan et al., 2011; Hoshina et al., 2018). Sandsynligheder for udvikling

af akutte komplikationer blev antaget at veere uafhaengig af helbredssstadie og tidligere til-

feelde af hypoglykaemi og ketoacidose. Det blev desuden antaget, at forekomsten af akutte

komplikationer ikke pavirkede transition til andre helbredsstadier. Sandsynligheder for udvik-

ling af akutte komplikationer og effekten af FGM herpa er preesenteret i tabel 7.3.

Tabel 7.3: Sandsynligheder for akutte komplikationer for darligt, moderat og velregulerede type 1-diabetikere

Variabel

Sandsynlighed

Minimum-maksimum (SD)

Reference

Velregulerede type 1 diabetikere

Hypoglykeemi 0,380 0,187 - 0,573 (0,1927) Bolinder et al., 2016

Ketoacidose 0,021 0,015-0,031 (0,0040) Hoshina et al., 2018
Govan et al., 2011

Moderat regulerede type 1 diabetikere

Hypoglykaemi 0,609 0,300 - 0,918 (0,1575) Bolinder et al., 2016
Govan et al., 2011

Ketoacidose 0,027 0,026 - 0,028 (0,0009) Hoshina et al., 2018

Govan et al., 2011

Darligt regulerede type 1 diabetikere

Hypoglykaemi

Ketoacidose

0,613

0,089

0,302 - 0,924 (0,1586)

0,043 - 0,079 (0,0091)

Bolinder et al., 2016
Govan et al., 2011

Hoshina et al., 2018

Tabel 7.3: Sandsynlighed for akutte komplikationer for personer med darligt, moderat og velreguleret type 1-dia-
betes. Forskellen i sandsynligheder mellem reguleringsgrupper er beregnet pa baggrund af relative risici for
akutte komplikationer (Bolinder et al., 2016; Govan et al., 2011; Hoshina et al., 2018) (Relative ricisi kan ses i ap-

pendiks 11.1).
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Effekten af FGM

Effekten af FGM blev i modellen inkluderet som et fald i Hb1Ac-niveau, der medfgrte at pati-
enterne opnar en reduktion i risiko for bade akutte og langtidssigtede komplikationer. | per-
spektivet omhandlende den kliniske effekt fremkom det, at effekten af FGM varierer afhaengigt
af patienternes reguleringsstatus. Herfra udledtes det at den gennemsnitlige effekt af FGM for
personer med moderat reguleret type 1-diabetes medfgrer et fald i HbAlc pa 4 mmol/mol,
svarende til 6,25%, sammenlignet med SMBG. Med begreenset data for effekten af FGM hos
darligt regulerede type-1 diabetikere, blev det antaget at denne subgruppe opnar samme
HbAlc-reducerende effekt som moderat regulerede. Det fremkom desuden at personer med
velreguleret type 1-diabetes ikke opnar et signifikant fald i HbAlc-niveau ved at anvende FGM.
| Modellen opnar denne subgruppe derfor ikke et fald i HbAlc eller en reduktion i risiko for
senkomplikationer, men udelukkende en nedsat risiko for akutte komplikationer.

Selvom et fald i HbAlc kan medfere at patienterne opnar en forbedret reguleringsstatus, blev
det i modellen antaget at patienterne forbliver i samme reguleringsgruppe uafhaengigt af re-

duktion i HbAlc. Alle patienter indgik derfor i modellen i deres oprindelige reguleringsgruppe.

Anvendelse af FGM er ogsa forbundet med en nedsat risiko for udvikling af akutte komplika-
tioner, der i modellen blev inkluderet som en reduktion i sandsynligheden for indleeggelses-
kreevende hypoglykeemi og ketoacidose (Roussel et al., 2021). Denne risikoreduktion blev
antaget at veere geeldende for alle type-1 diabetikere der anvender FGM og blev derfor tillagt

bade personer med vel-, moderat og darligt reguleret diabetes (tabel 7.4).

Brug af HbA1c com intermedigert mal for risikoreduktion forbundet med FGM

Med en steerk association mellem reguleringsstatus og diabetiske senkomplikationer, blev
HbAlc anvendt som et intermedizert mal for reguleringsgruppernes risiko for udvikling re-
tinopati, neuropati, nefropati og kardiovakuleer sygdom (Malahi et al., 2022). Som resultat af
at FGM kan reducere HbAlc-niveauet, vil anvendelse af teknologien veere forbundet med en
nedsat risiko for udvikling af disse senkomplikationer. Det blev antaget at korrelation mellem
HbA1c og risici for senkomplikationer vil veere konstant over tid og ikke veere pavirket af andre
faktorer. Den relative risikoreduktion forbundet med at anvende FGM blev baseret pa et fald i
HbA1c, svarende til 6,25% for personer med moderat- og darligt reguleret type 1-diabetes
(Greve & Stilgren, 2020; Palmer et al., 2004). Risikoreduktionen for hver af de inkluderede
senkomplikationer ses i tabel 7.4 og appendiks 11. | modellen pavirkede effekten af FGM ikke

progression i sygdomsgrad, men kun transition til de initierende helbredsstadier.
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Tabel 7.4: Risikoreduktion for udvikling af komplikationer forbundet med brug af FGM

Senkomplikation Relativ risiko Min-Maks (SD) Reference

Risikoreduktion forbundet med brug af FGM for personer med moderat og darligt reguleret type 1-diabetes

Retinopati 0,0244 0,0195-0,0293 (0,0025) Greve & Stilgren, 2020; Palmer et al.,
2004

Neuropati 0,0200 0,0160-0,0240 (0,0020) Greve & Stilgren, 2020; Palmer et al.,
2004

Nefropati 0,0175 0,014-0,0105 (0,0018) Greve & Stilgren, 2020; Palmer et al.,
2004

Kardiovaskulaer 0,0088 0,0070-0,0105 (0,0009) Greve & Stilgren, 2020; Palmer et al.,

sygdom 2004

FGM risikoreduktion pa akutte komplikationer for personer med vel-, moderat og darligt reguleret type 1-diabetes

FGM effekt pa hypo- | 0,10 0,08-0,12(0,0102) Roussel et al., 2021
glykaemi

FGM effekt pa ke- 0,5173 41,38 - 62,07 (0,0528) Roussel et al., 2021
toacidose

Tabel 7.4: Risikoreduktion for udvikling af komplikationer. Risikoreduktionen for udvikling af senkomplikationer er

forbundet med et proentvis fald i HbAlc pa 6,25% og antages at opnas hos personer med darligt og moderat re-

guleret type 1-diabetes der anvender FGM. Risikoreduktionen forbundet med akutte komplikationer er geeldende

for alle reguleringsgrupper der anvender FGM.

Adheerens

En andel af patienterne der tilbydes FGM forventes ikke at anvende teknologien, og blev in-
kluderet i modellen som veerende ikke-adhaerente. Denne del af kohorten blev derfor inklude-
ret i modellen som patienter der fortsat anvender SMBG. Sandsynligheden for adhaerens var
baseret pa studiet af Hansen et al., der finder en tilslutning til FGM p& 88% (se tabel 7.5)
(Hansen, 2020). Dette blev i modellen antaget at veere uafhaengigt af reguleringsstatus og

veere geeldende for bade det nuvaerende og nye alternativ.

Tabel 7.5: Adhzrens til FGM

Adhzrens Veardi (%) Maksimum - minimum (SD) Reference

Adheerens til FGM 0,88 0,70 - 100 (0,06) Hansen et al. 2020
Tabel 7.5: Sandsynlighed for adhaerens til FGM-teknologien baseret pa studiet af Hansen et al. (Hansen, 2020).

Mortalitet

For at inkluderer den generelle aldersbetingede dgdelighed i modellen, blev sandsynligheden
for at transitere til det absorberende stadie ‘ded’, estimeret ud fra en mortalitetsrate baseret
pa data fra Danmarks Statistik (Danmarks Statistik, 2021a). Herudfra blev kohorten tillagt en
aget risiko for mortalitet efter hver cyklus, svarende til at kohortens alder steg med et ar. Den

anvendte mortalitetstabel ses i appendiks 12.
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Overdgdeligheden forbundet med type 1-diabetes kan i hgj grad tilskrives udvikling af sen-
komplikationer (Sundhedsstyrrelsen, 2010). Hvert helbredsstadiestadie der repraesenterede
en eller flere senkomplikationer blev derfor forbundet med en gget risiko for at transitere til
stadiet ‘dgd’, der blev inkluderet ved hjeelp af relativ risiko (se tabel 7.6) (Grauslund, Green, &
Sjelie, 2008; Kruse & Ngrregaard, 2012; McQueen et al., 2011). Dermed blev bade befolknin-
gens generelle dgdelighed og den ggede mortalitet der er forbundet med type 1-diabetes
medregnet i modellen (tabel 7.6) (Danmarks Statistik, 2021c; Korsbaek, 2020). | helbredssta-
dier med to senkomplikationer eller i stadiet ‘Tre eller flere senkomplikationer’, anvendtes den
hgjeste risiko for mortalitet som input i modellen. Den stgrre dgdelighed forbundet med hgjere
HbAZlc-niveauer blev afspejlet ved at kohorten med darligt- og moderat reguleret diabetes
akkumulerede flere senkomplikationer, og herigennem havde en gget risiko for transition til

det absorberende stadie ‘dad’.

Tabel 7.6: @get risiko for mortalitet afhaengig af helbredsstadie (relative ricisi)

Variabel Veardi Min - Maks (SD) Reference

Retinopati til ded 1,01 1,00 - 1,42 (0,107) | Grauslund et al., 2008
Neuropati til ded 1,51 1,21-1,81(0,154)| McQueen et al., 2011
Nefropati til ded 2,23 1,78 - 2,68 (0,228) | McQueen et al., 2011
Kardiovaskulaer sygdom til ded 1,96 1,57 - 2,35 (0,200 McQueen et al., 2011
Blindhed til dad 2,04 1,43 - 2,91 (0,378)| Grauslund et al., 2008
Underekstremitetsamputation til ded 3,98 3,18 - 4,78 (0,406) | McQueen et al., 2011
Kronisk nyresvigt til ded 3,53 2,82 - 4,24 (0,360) | Kruse & Ngrregaard, 2012

Tabel 7.6: Relativ risiko for mortalitet afheengigt af helbredsstadie. Den ggede dgdelighed forbundet med et gi-
vent helbredsstadie blev afspejlet i en relativ risiko, der blev koblet pa den aldersafheengige mortalitetsrate base-
ret pa den generelle danske befolkning.

(Grauslund et al., 2008)

7.2.3.3 Omkostninger

I modellen blev der inkluderet alle relevante behandlingsrelaterede omkostninger, der tilleeg-
ges brugen af glukosemaler, samt omkostninger forbundet med akutte og langtidssigtede di-
abeteskomplikationer. Med formal om at sikre overfgrbarheden af omkostningsdata den sund-
hedsgkonomiske analyse, blev estimering af omkostninger baseret pa offentlig dansk littera-
tur, herunder rapporter, artikler og hjemmesider eller ekspertudtalelser fra sundhedsprofessi-
onelle. Hvis danske omkostningsdata ikke ikke var tilggengelige, anvendtes internationale om-
kostningsestimater, der antages at veere overfgrbare til en dansk kontekst. Alle omkostnings-

data, beregninger og tilhgrende referencer kan ses i appendiks 12.
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Jeevnfgr Behandlingsradets metodehandbog for Stagrre Analyser, anvendtes i modellen et be-
greenset samfundsperspektiv, der inkluderer omkostninger for alle bergrte sektorer og patien-
ter. Produktivitetstab var ikke inkluderet i analysen (Behandlingsradet, 2021b). Som konse-
kvens af, at perspektiver i den anvendte litteratur var varierende, er det for hvert estimat angi-
vet for hvem omkostningerne afholdes (tabel 7.6). Omkostninger relateret til diabetesteknolo-
gierne blev baseret pa en mikroomkostningstilgang, mens ressourceforbruget forbundet med
helbredsstadier og akutte komplikationer blev opgjort ved hjeelp af en makroomkostningstil-
gang, der blandt andet baseredes pd DRG-takster.

Alle omkostninger er opgjort i nutidsvaerdi pr. december 2021 som arlige omkostninger eller
per event i DKK. Omkostninger fra tidligere ar blev derfor prisreguleret til nutidsvaerdi, frem-
skrevet ved hjeelp af forbrugerprisindekset (Danmarks Statistik, 2021b). | tilfeelde af, at om-
kostningskomponenter havde en levetid leengere end et ar, blev disse afskrevet med en arlig

rente pa 3,5 % jeevnfar Finansministeriet (Drummond et al., 2015; Finansministeriet, 2021).

Omkostninger forbundet med diabetesteknologier

Ombkostninger til glukosemonitorering bestod af ressourceforbruget forbundet med brugen af
SMBG og FGM, herunder materialer og ekstra kontakter med sundhedsveesenet. Dette om-
fattede bade faste omkostninger, forbundet med anskaffelse og opleering i det sundhedstek-
nologisk udstyr, og variable omkostninger relateret til brugen af engangsutensilier. Uafhaengigt
af monitoreringsmetode (SMGB og FGM) blev det i analysen antaget, at alle patienter var i
besiddelse af blodsukkerapparat og fingerprikker, idet FGM-brugere kan have behov for at
foretage konventionelle glukosemalinger i forbindelse med akutte komplikationer (Fisker et al.,
2020). Blodsukkerapparater (glukometer) blev dermed ikke anset som relevante omkostninger
og blev ikke medregnet i analysen.

Relevante omkostninger der relaterede sig til SMBG bestod derfor af lancetter til fingerprik-
malinger og teststrimler til overfarsel af blod til blodsukkerapparatet. De arlige omkostninger
forbundet med anvendelse af SMBG blev beregnet ud fra, at en type 1-diabetikere gennem-
snitligt maler blodsukker fire gange om dagen, jeevnfgr anbefalinger fra Leegehandbogen
(Almdal, 2021).

Omkostninger relateret til FGM bestod af initielle engangsomkostninger, der falder i ar ét og
efterfglgende af arlige omkostninger forbundet med den fortsatte anvendelse af teknologien.
Initielle omkostninger omfattede opstartsomkostninger ved oplaering af patienter i teknologien,
der blev inkluderet som en engangsomkostning ved modellens start. Oplaering indbefattede
to timers holdundervisning med en sygeplejerske og i gennemsnit én opfglgende konsultation.
Opleeringen var derudover forbundet med patientafholdte omkostninger, herunder tid brugt pa
behandling og transport. Ressourceforbrug til oplaering blev identificeret pa baggrund af udta-

lelser fra interviewundersggelsen under det organisatoriske analyseperspektiv.
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De efterfglgende arlige omkostninger bestod af afleeseren og det arlige forbrug af sensorer.
Baseret pa ekspertudtalelser, blev det i analysen antaget at 2/3 af patienter der anvendte FGM
bruger den tilhgrende smartphone-applikation, der er kompatibel med sensoren, til at afleese
blodsukkerveerdier. Den resterende andel blev antaget at anvende en seerskilt afleeser (Udta-
lelse af Niels Ejskjeer, 2022). Eftersom FGM-sensoren skal skiftes hver 14. dag udgjorde det
arlige forbrug heraf af 26 stk (Fisker et al., 2020).

For at afspejle den rabat, der forventes at kunne opnas gennem kommuner og regioner, nar
utensilier til SMBG og FGM indkgbes gennem offentlige udbud, anvendtes en hypotetisk rabat
pa 20%, der fratraekkes markedsprisen. Antagelsen vedrgrende denne rabat blev naermere
undersggt i en falsomhedsanalyse.

Baseret pa ekspertudtalelser, vil FGM-teknologien efter oplaering indga i de arlige konsultati-
oner, uden yderligere ressourceforbrug forbundet med kontakter til sundhedsvaesenet. Det
blev derfor antaget i modellen, at det arlige patientforlgb for type 1-diabetikere der anvender
FGM ikke var forskelligt fra et arligt patientforlab med SMBG efter det fgrste ar (Udtalelse af
Niels Ejskjeer, 2022). | analysen blev det antaget at FGM ikke pavirker den enkelte patients
insulinbehandling, og omkostninger til insulin var derfor ikke inkluderet i modellen. Omkost-
ningsestimater forbundet med diabetesteknologierne kan ses i tabel 7.7. De tilhgrende bereg-
ninger og usikkerheder forbundet med de enkelte estimater findes i appendiks 13.1.

Tabel 7.7: Arlige omkostninger forbundet med diabetesteknologier

Enhed Omkostning (DKK) Min - Maks (SD) | Reference

Omkostninger forbundet med at anvende SMBG som monitoreringsmetode

Arlige omkostninger forbun- | 7.574 (K) ¥ Videnscenter for diabetes, 2021

det med brug af SMBG Udtalelser fra interview
webapoteket.dk 2022
medshop.dk 2022

Omkostninger forbundet med at anvende FGM som primaer monitoreringsmetode

Engangsomkostninger (op- | 2.961 (R, P) * Udtalelser fra interview

leering og opfelgning) Kommunernes og regionernes lgndatakontor, 2021
Sundhedsdatastyrrelsen, 2022

Behandlingsradet, 2021

Arlige omkostninger til FGM | 13.376 (R, K) * Freestylelibre.no, 2021
(sensor, afleeser, SMBG- National Health Service England, 2021
test) @konomistyrrelsen, 2017

Finansministeriet, 2021
Udtalelse af Niels Ejskjeer, 2022

Tabel 7.7 Omkostninger forbundet med SMBG og FGM. Omkostningskomponenter forbundet med brug af SMBG
og FGM kan findes i appendiks 13.1.

* Omkostninger bestar af flere delelementer og usikkerheden forbundet hermed er afspejles i de enkelte kompo-

nenter (appendiks 13.1).

(K): Omkostninger afholdt af kommunen, (R): Omkostninger afholdt af regionen, (P): Omkostninger afholdt af pa-
tienten

79 af 120



Aalborg Universitet, 2022

Omkostninger forbundet senkomplikationer (helbredsstadier)

Hvert helbredsstadie blev tildelt en omkostning, der repraesenterede det gennemsnitlige arlige
ressourceforbrug for en patient. Disse omkostninger bestod af ressourceforbruget forbundet
med at veere et ar i et givent helbredsstadie, og omfattede blandt andet kontrolbesgg, hospi-
talsindlaeggelse og behandling, der afholdes af regioner, kommuner eller patienter. | enkelte
helbredsstadier, herunder kronisk nyresvigt og amputation, blev der inkluderet bade en initiel
omkostning, der afspejlede ressourceforbrug forbundet med at indtraede i helbredsstadiet, og
en arlig omkostninger der repraesenterede de omkostninger der er forbundet med fortsat at
befinde sig i helbredsstadiet. Eksempelvis blev der i helbredsstadiet ‘Nefropati og kronisk ny-
resvigt’ inkluderet en engangsomkostning relateret til opstart og etablering af dialysebehand-
ling og de arlige omkostninger forboundet med behandlingen, ambulante kontrolbesgg og hjem-
mehjeelp (Sundhedsstyrelsen, 2006). Dette var ogsa geeldende for helbredsstadiet ‘neuropati
og underekstremitetsamputation’ (se appendiks 13.3). Mens initielle omkostninger i modellen
blev inkluderet som transitionsomkostninger (engangsomkostninger) der falder ved indtreeden
i et helbredsstadie, blev de arlige omkostninger tilskrevet under hver cyklus.

Omkostninger relateret til helbredsstadier der inkluderede to senkomplikationer (eks. ‘neuro-
pati og amputation’ eller ‘retinopati med nefropati’) blev estimeret ved at summere omkostnin-
ger for begge komplikationer. For helbredsstadiet ‘tre eller flere komplikationer’ blev den arlige
omkostning beregnet som den gennemsnitlige omkostning forbundet med at have tre sen-
komplikationer. Omkostningsestimater forbundet med de inkluderede helbredsstadier kan ses

i tabel 7.8. De tilhgrende beregninger findes i appendiks 13.3.
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Tabel 7.8: Arlige omkostninger forbundet med helbredsstadier (senkomplikationer)

Enhed Omkostning (DKK) Min - Maks (SD) Reference

Initierende helbredsstadier

Ukompliceret diabetes

Retinopati 13.027 (R, K) £20% (1.329) Kruse and Nerregaard 2012
Nefropati 82638 (R, K) 1£20% (8.433) Kruse and Nerregaard 2012
Neuropati 21.588 (R, K) 120% (2.203) Kruse and Nerregaard 2012
Kardiovaskulzr sygdom 29.806 (R, K) 120% (3.042) Kruse et al, 2008

Progressionsstadier

Blindhed 419.537 (K) 120% (42.810) Kruse and Nerregaard 2012
Kronisk ny- | Initierende omkost- | 75.781 (R, K, P) 120% (7.733) Sundhedsstyrelsen, 2006
resvigt ning Jensen, Sagrensen, & Petersen,
2014
Arlig omkostning 334912 (R, K, P) 120% (34.172) Sundhedsstyrelsen, 2006
Jensen, Sarensen, & Petersen,
2014
Undereks- | Initierende omkost- | 464.690 (R, K) 120% (47.424) Sundhedsdatastyrrelsen, 2022
tremi- ning Green et al. 2006
tetsampu- -
Arlig omkostning 342.090 (K) 120% (34.907) Green et al. 2006

Tabel 7.8: Omkostninger forbundet med helbredsstadier der repraesenterer senkomplikationer, angivet i DKK.
(K): omkostninger afholdt af kommunen, (R): Omkostninger afholdt af regionen, (P): Omkostninger afholdt af pati-
enten

Omkostninger forbundet med akutte komplikationer

Akut diabetesrelateret hypoglykeemi og ketoacidose blev inkluderet i modellen som indleeg-
gelseskreevende episoder, hvorfor omkostninger forbundet hermed udgjordes af ambulance-
karsel og indleeggelse (Udtalelse af Niels Ejskjeer, 2022). Akutte diabetesrelaterede kompli-
kationer blev udelukkende afspejlet i opgarelsen af omkostninger og effekter og blev beregnet
for hver cyklus ud fra det gennemsnitlige arlige antal events, der er angivet i tabel 7.5. Om-
kostninger forbundet med hypoglykeemi og ketoacidose fremgar af tabel 7.9. De tilhgrende

beregninger kan ses i appendiks 13.2.
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Tabel 7.9: Omkostninger forbundet med akutte komplikationer

Enhed Omkostning (DKK) Min - Maks (SD) Reference

Hypoglykaemi 11.778 (R) * Lyngsie et al , 2016
Copenhagen Economics, 2020

Ketoacidose 51.635 (R) - Udtalelse af Niels Ejskjeer, 2022
Sundhedsdatastyrrelsen, 2022

Tabel 7.9: Omkostninger forbundet med akutte komplikationer angivet per event i DKK.

* Omkostninger bestar af flere delelementer og usikkerheden forbundet med det samlede estimat er derfor
afspejlet i disse og kan ses i appendiks 13.

(R): Omkostninger afholdt af egionen

7.2.3.4 Utility

Type 1-diabetes har for mange patienter en stor indflydelse pa den sundhedsrelaterede livs-
kvalitet (health related quality of life [HRQoL]). Kort- og langsigtede komplikationer af diabetes,
samt de begraensninger sygdommen og behandlingsformen kan have for patienternes liv, re-
sulterer ofte i en forveerring af sundhedsstatus og nedseettelse af livskvalitet (Peasgood et al.,
2016).

Utilities anvendtes i analysen til at kvantificere livskvalitet forbundet med at befinde sig i de
inkluderede helbredsstadier, der er karakteristiske for et sygdomsforlgb med type 1-diabetes,
og den indvirkning glukosemonitorering har herpa (Matza et al., 2017). | denne analyse an-
vendtes utilities og disutilities til at afspejle forskellen i helbredsrelateret livskvalitet mellem de
inkluderede alternativer, der i resultaterne blev omregnet til kvalitetsjusterede levear (quality
adjusted life years [QALY]).

Baseline-utilites anvendtes i modellen til at beskrive kohortens initielle livskvalitet, der blev
antaget at afheenge af den anvendte monitoreringsmetode (SMBG eller FGM) (Matza et al.,
2017). Ved transition til helbredsstadier der repraesenterede udvikling af senkomplikationer,
blev den disutility der var forbundet hermed fratrukket kohortens baseline-utility, svarende til
et fald i livskvalitet. Disutilites forbundet med reguleringsstatus blev i modellen antaget at veere
afspejlet ved, at patienter med hgjere HbAlc-niveau akkumulerede flere senkomplikationer,

der medfarte et starre fald i livskvalitet.

Baseline-utility

Utility pavirkes ikke kun af sundhedsstatus, men ogsa af behandlingsmetode, der kan have
en betydning for patienternes tilfredshed og adhaerens til en given behandling (Matza et al.,
2017). Dette var geeldende for den forskel i utility der blev inkluderet mellem brugere af SMBG
og FGM. Baseret pa et studie af Matza et al., der har estimeret forskellen i utility mellem mo-
nitoreringsmetoderne, anvendtes i modellen forskellige baseline-utilities for patienter der an-
vender FGM og SMBG (tabel 7.10) (Matza et al., 2017). Disse utilities blev i studiet estimeret
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ved hjeelp af Time Trade-Off (TTO)-metoden,ud fra praedefinerede vignet-baserede helbreds-
stadier, hvor kun typen af glukosemonitorering varierer (Matza et al., 2017).

Tabel 7.10: Baseline-utility

Monitoreringsmetode Utility Min-Maks (SD) Reference
SMBG 0,851 0,835 - 0,867 (0,01)| Matza et al., 2017 (UK)
FGM 0,882 0,863 - 0,901 (0,01)| Matza et al., 2017 (UK)

Tabel 7.10: Baseline-utility veerdier forbundet med anvendelse af SMGB og FGM, baseret pa studiet af Matza et
al. (Matza et al., 2017)

Disutility forbundet med udvikling af komplikationer

Fald i livskvalitet forbundet med udvikling af komplikationer blev inkluderet i modellen som et
fald i utility. Hver senkomplikation blev derfor tilskrevet en disutility, der reflekterede det esti-
merede fald i livskvalitet forbundet med at opleve akutte komplikationer i det pagaeldende ar
eller befinde sig et ar i et helbredsstadie der repreesenterede en senkomplikation. Pa baggrund
af manglende danske studier er alle disutility-veerdier baseret pa et britisk studie af Peasegood
et al., der har opgjort disutilities forbundet med bade kortsigtede- og langsigtede diabetesre-
laterede komplikationer (Peasgood et al., 2016). Disse disutility-veerdier er genereret ud fra
det standardiserede spgrgeskema-baserede instrument, European Quality of life - 5 Dimensi-
ons (EQ-5D), og TTO-preeferenceveegte fra den generelle britiske befolkning (Peasgood et
al., 2016).

| helbredsstadier med komorbiditet, hvor patienter har udviklet to senkomplikationer, blev di-
sutility-veerdien for de inkluderede senkomplikationer adderet. For helbredsstadiet ‘tre eller
flere komplikationer’ blev den samlede disutility-veerdi beregnet som det gennemsnitlige fald i
livskvalitet forbundet med at have tre komplikationer.

Fald i livskvalitet forbundet med akutte komplikationer inkluderedes indirekte i modellen som

disutility pr. event. Disutilities for akutte og langsigtede komplikationer ses i tabel 7.11.
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Tabel 7.11: Disutility forbundet med helbredsstadier

Helbredsstadie/ Disutility Min/Maks (SD) Reference

akut komplikation

Ukompliceret diabetes - -

Retinopati 0,145 0,124 - 0,166 (0,011)| McQueen et al., 2011
Nefropati 0,182 0,161-0,202 (0,011)| McQueen et al., 2011
Neuropati 0,154 0,135-0,174 (0,001)|McQueen et al., 2011
Kardiovaskulzr sygdom 0,205 0,176 - 0,234 (0,014)| McQueen et al., 2011
Blindhed 0,188 0,160 - 0,216 (0,014) | McQueen et al., 2011
Kronisk nyresvigt 0,236 0,209 - 0,262 (0,014) | McQueen et al., 2011
Amputation 0,185 0,163 - 0,209 (0,01)|McQueen et al., 2011

Disutility forbundet med akutte komplikationer

Hypoglykamisk event
0,0022 0,0018 - 0,0026 (0,0002) | Peasgood et al., 2016

Tilfelde af ketoacidose

0,0091 0,0073 - 0,0109 (0,0009) | Peasgood et al., 2016

Tabel 7.11: Disutility-veerdier forbundet med de enkelte helbredsstadier (senkomplikationer) og akutte komplikati-
oner. Disutility-veerdier for senkompliaktioner er angivet pr ar (cyklus) og disutility er angivet pr event.

7.2.4 Fglsomhedsanalyse
For at undersgge robustheden af analysens resultater over for usikkerhed i modellens para-
metre, struktur og metode, blev der udfart deterministiske og probabilistiske falsomhedsana-

lyser.

7.2.4.1 Deterministisk falsomhedsanalyse

De deterministiske falsomhedsanalyser havde til formal at undersgge om konklusionen om
omkostningseffektivitet eendrede sig, nar enkeltparametre blev varieret til ekstreme, men plau-
sible veerdier (Drummond et al., 2015). Til dette formal blev der udarbejdet et tornadodiagram

og udfgrt teerskelveerdianalyser og scenarieanalyser.

Tornadodiagram

For at undersgge hvordan usikkerhed i de enkelte inputparametre pavirkede robustheden af
analysens resultat, udfartes deterministiske one-way analyser pa inputparametre forbundet
med usikkerhed. Disse parametre blev varieret inden for et interval, som repraesenterede eks-

treme, men plausible minimum- og maksimum-veerdier. Base-case resultater samt minimum-

84 af 120



Medical Market Access

og maksimumveerdier er angivet i appendiks 12 og findes i tabel 7.1-7.10 i ovenstaende afsnit.
Hvis minimum- og maksimum-veerdier ikke var tilgeengelige i litteraturen, enten som spaend
eller konfidensinterval, anvendtes +/-20% af middelveerdien som veerdi herfor. Resultatet af
hver analyse praesenteres i et tornadodiagram, der rangerer parametrene efter starst indvirk-
ning pa modellens resultat (Drummond et al., 2015).

Teerskelveerdianalyse

Parametre der blev identificeret til at veere forbundet med starst usikkerhed i tornadodiagram-
met blev efterfaglgende undersggt i en teerskelveerdianalyse. Saledes blev veerdier for rele-
vante parametre varieret, for at undersgge ved hvilken teerskelveerdi konklusionen om om-
kostningseffektivitet potentielt eendredes. Analysen praesenteres som beslutningskurver for de

inkluderede parametre.

Scenarieanalyser
Med formal om at undersgge bade metodisk og strukturel usikkerhed i modellen, blev der

udfgrt tre separate scenarie-analyser.

Scenarie 1: FGM reducerer udelukkende akutte komplikationer

Som afdaekket i analyseperspektivet vedrgrende den kliniske effekt, er der begraenset evidens
for, at FGM-teknologien kan reducere HbAlc-niveau hos type 1-diabetikere. Samtidig er bru-
gen af HbAlc som intermediaert mal for udvikling af senkomplikationer forbundet med usik-
kerhed. | en scenarieanalyse blev det derfor undersggt, hvordan resultatet af analysen pavir-
kes, hvis FGM ikke reducerer patienternes HbAlc-niveau og dermed ikke nedsaetter risikoen
for senkomplikationer. Effekten af FGM blev derfor udelukkende afspejlet i risikoreduktion for
udvikling af akutte komplikationer og en hgjere baseline utility. Scenarie-analysen blev udfart

som en multi-way deterministisk falsomhedsanalyse.

Scenarie 2: FGM pavirker udelukkende baseline-utility

Som omtalt i analyseperspektivet vedrgrende organisatoriske implikationer, oplevede de
sundhedsfaglige informanter, at effekten af FGM afhaenger af patienternes anvendelse af tek-
nologien. | en restriktiv analyse blev omkostningseffektiviteten undersggt gennem et scenarie,
hvor type 1-diabetikere der anvender FGM hverken opnar en nedsat risiko for udvikling af
senkomplikationer eller akutte komplikationer. | denne scenarieanalyse inkluderedes effekten
af FGM udelukkende som den gget livskvalitet der er forbundet med at anvende en FGM
fremfor SMBG, der afspejledes i en hgjere baseline-utility for den del af kohorten der anvender

teknologien.
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Scenarie 3: ZEndret tidshorisont

Effekten af FGM bestar delvist i at mindske risikoen for senkomplikationer, der udvikles efter
mange ars sygdom med type 1-diabetikeres. Tidshorisonten for modellen kan derfor have
betydning for resultatet af cost-utility analysen. | scenarieanalyser blev det undersggt hvordan
analysens resultater eendres ved en tidshorisont pa henholdsvis 1, 5, og 10.

7.2.4.2 Probabilistisk fglsomhedsanalyse

Med formal om at undersgge den samlede beslutningsusikkerhed forbundet med en udvidet
bevilling af FGM, blev der foretaget en probabilistisk falsomhedsanalyse. Ved hjeelp af anden
ordens Monte Carlo simulering undersggtes den samlede parameterusikkerhed nar alle para-
metre blev varieret simultant. Hver inputparameter blev tildelt en passende distribution. Sale-
des var sandsynligheder og disutility-veerdier beta-distribueret, og omkostninger var gamma-
distribueret. Base-case veerdier (middelveerdi) og tilhgrende standardafvigelser (SD) er angi-
vet i appendiks 13 og tabel 7.1-7.10 for alle inkluderede parametre. Hvis SD ikke var tilgaen-
gelig i litteraturen, blev SD beregnet pa baggrund af angivne konfidensinterval. Tilfeeldige ud-
treek indenfor de tildelte distributioner for hver inputparameter udfartes med 10.000 iterationer
(Drummond et al., 2015). Den probabilistiske faglsomhedsanalyse preesenteres som et scat-
terplot i et Incremental Cost-Effectiveness (ICE) plan og som en Cost-Effectiveness Accepta-
bility (CEAC) kurve.
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7.3 Resultater

7.3.1 Base-case analyse

EV for omkostninger og akkumulerede effekter er preesenteret pa figur 7.5, der viser en sim-
plificeret udgave af diabetes-modellen preesenteret i denne analyse. Som vist pa figuren er
EV for omkostninger og effekter forbundet med de nuveerende retningslinjer henholdsvis
3.773.8712 DKK 0g 9,98 QALY. Grenen for udvidet bevilling af FGM viser en EV for omkost-
ninger og effekter pa 3.815.072 DKK og 10,35 QALY (se tabel 7.12). Et overblik over hele
modellen ses i appendiks 9.

FGM

(O [3102170.09 \ 11.67, P = 0.238 |

Velreguleret 0.880
0.270 SMBG
(O [3014651.44 \ 11.15; P = 0.032 |
0.120
FGM
(O [3902447.43 1 10.34, P = 0.422 |
Udvidet bevilling af FGM Moderat reguleret o< 0.880
SMBG
/ [3815071.95 1 10.35: P = 1.000 | () [[3854138.25 1 9.75. P = 0.058__]
’, 0.120
I FGM
/ () [4441293.13 1 9.22; P = 0.220 |
| Darligt reguleret 0.880
Type 1-diabetes | 0250 SMBG
H. [Nuvarende retningslinjer: 3773871.72 | 9.98 | () [4428165.98 \ 8.64; P = 0.030 |
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Figur 7.5: Kollapset version af diabetes-model. Leengst mod venstre ses beslutningsknuden, der deler sige i to
grene og repraesenterer alternativerne ‘Nuveerende retningslinjer’ og ‘Udvidet bevilling af FGM’. Hver gren forde-
ler kohorten ud i subgrupper ud fra reguleringsstatus og anvendt monitoreringsmetode. Under disse subgrupper
findes Markov-submodellerne (se appendiks 10). For enden af hver gren ses EV for hver subgrupper. Med en
betalingsvillighed pa 0 DKK/QALY indikerer figuren at nuveerende retningslinjer er omkostningseffektive.

Tabel 7.12: Expected value for omkostninger og effekter (QALY) baseret pa diabetes-model

Alternativer Omkostninger Effekter Inkrementelle om- Inkrementelle | ICER
(DKK) (QALY) kostninger (DKK) effekter (QALY) | (DKK/QALY)

Nuvarenderet- | 3.773.872 9,98

ningslinjer

Udvidet bevilling | 3.815.072 10,35 41.200 0,36 111.351

af FGM

Tabel 7.12: EV for omkostninger og effekter (QALY) per type 1-diabetikere over en livstidshorisont under nuvee-
rende retningslinjer og ved udvidet bevilling.

EV: Expected value

QALY: Quality adjusted life years (kvalitetsjusterede levear)
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Baseret pa ovenstdende EV af omkostninger og effekter blev der beregnet en Incremental
Cost-effectiveness Ratio (ICER) for de undersggte alternativer:

ICER Omkostningerygivdet — Omkostningeryyyarende

Effekterygivdet — Effekteryyyerende

ICER = DKK 3.815.072 — DKK 3.773.872 _ DKK41.2000
~ 10,35QALY—-9,98 QALY 0,37 QALY

ICER = 111.351 DKK/QALY

Base-case analysen resulterede i en ICER pa 111.351 DKK/QALY, der angiver omkostnin-
gerne per vundet QALY, ved at udvidet bevilling af FGM til alle voksne type 1-diabetikere i
Danmark. Baseret pa base-case analysen var en udvidet bevilling af FGM dyrere, men sam-
tidig forbundet med en hgjere akkumulering af QALY, sammenlignet med de nuvaerende ret-
ningslinjer. ICER-resultatet placerede sig derfor i den nordgstlige kvadrant i ICE-planet (se
figur 7.6). Eftersom der i Danmark ikke findes en officiel teerskelveerdi, der repraesenterer be-
talingsvilligheden (willingness-to-pay [WTP]) for at opna én QALY, kunne det ikke konkluderes

hvorvidt en udvidet bevilling anses som vaerende omkostningseffektiv.
ICE plan - Basecase
130,000
110,000 .
90,000
70,000
50.000
30000
10000
10000

-30.000
-0,05 0 0,05 0,1 0,15 0,2 0,25 0,3 0,35 04

Figur 7.6 ICE-plan fra base-case analyse. X-aksen viser inkrementelle effekter og y-aksen viser inkrementelle
omkostninger. Den bla prik repraesenterer ICER-resultatet fra base-case analysen der er placeret i den nordgst-
lige kvadrant, hvilket indikerer at en udvidet bevilling er dyrere, men ogsa forbundet med en starre effekt (QALY)
end nuveerende retningslinjer.
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7.3.1.1 Deterministiske falsomhedsanalyser

Tornadodiagram

Deterministiske one-way analyser blev udfart med formal om at undersgge robustheden af
modellens resultat over for usikkerhed i de inkluderede parametre. Resultatet heraf er pree-
senteret i et tornadodiagram, der illustrerer de 10 parametre med starst pavirkning pa resul-
tatet (figur 7.7). Et tornadodiagram over alle undersggte parametre findes i appendiks 14.

_— Rabat pa sensor og afleser (0.5 to 0.00001)
000 ] Baseline utility - FGM (0.9001 to 0.863)
[ [ Baseline utiltiy - SMBG (0.8346 t0 0.8674)
| [ Rabat pa SMBG test (0.00001 to 0.5)
- Antal anvendte sensor pr ar (26 to 31)
I. Antal opfelgende konsultationer (0.0000001 to 5)
|| Sandsynlighed hypoglykami moderat (0.918 to 0.3)
I Antal rlige test for FGM (134 to 201)
“ FGM reducerende effekt pa ketoacidose (0.62 to 0.41)
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Figur 7.7: Tornadodiagram der viser de 10 inputparametre der har starst pavirkning pa ICER-resultatet. Pa figuren
repraesenterer brede sgjler at parameteren har stor pavirkning pa resultatet og smalle sgjler en mindre pavirkning
pa resultatet. De rgde sgijle repraesenterer parametrenes maksimumsveerdi, mens de bla sgjler viser parametrenes
minimumsveerdi. Inputparametre er listet ved navn og interval, der er angivet i parentes.

Som illustreret i diagrammet var ICER-resultatet mest sensitiv over for usikkerhed i parame-
teren ‘Antal arlige test for SMBG’, der beskriver antallet af fingerprikmalinger hos den del af
kohorten der anvender SMBG som primaer monitoreringsmetode. En andring i antal daglige
test fra minimum 2 og maksimum 10, sendrede ICER-resultatet til henholdsvis 223.389
DKK/QALY og -232.480 DKK/QALY. Usikkerhed i denne parametre kan dermed aendre be-
slutningen om omkostningseffektivitet under en taerskelveerdi pa 0 DKK/QALY. Ud fra torna-
dodiagrammet ses det, at ogsa ‘Rabat pa sensor og afleeser’ til FGM, ved dens maksimum-
veerdi eendrede beslutningen om omkostningseffektivitet. Ved en aendring til ekstremerne 0%
0g 50% rabat, vil ICER-resultatet potentielt kunne sendre sig til 203.412 DKK/QALY og -31.967
DKK/QALY. Derudover pavirkedes resultatet af parametre der angiver baseline utility-veerdier

for bade SMBG og FGM, rabat pa materialer til SMBG samt det arlige forbrug af sensorer.
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Andring i disse parametre havde dog ikke betydning for beslutning om omkostningseffektivitet

ved en betalingsvillighed pa 0 DKK/QALY. Alle parametre, tilhgrende minimums- og maksi-

mumsveerdier samt ICER-resultat er praesenteret i tabel 7.13.

Tabel 7.13: Oversigt over top 10 parametre der pavirker ICER-resultat

Parameterinterval

Potentiel ICER (DKK/QALY)

Parameter

Minimum Maksimum Nedre greense vre greense
Arlige antal fingerprik-test for 730 (2/dag) 3650 (10/dag) -232.480 223.388
SMBG-brugere
Rabat pa sensor og afleeser derer | 0% 50% -31.967 203415
opnaet gennem offentligt indkeb
Baseline-utility forbundet med 0,862 0,900 70.706 255573
FGM
Baseline-utility forbundet med 0,835 0,867 73.140 215903
SMBG
Rabat pa strimler og lancetter op- | 0% 50% 58.886 184 837
naet gennem offentligt indkeb
Arlige antal anvendte af sensorer | 26 31 109.265 181489
for FGM-brugere
Antal opfelgende konsultationer | 0 5 105.566 124 964
Sandsynlighed for hypoglykaemi - | 0,300 0,0918 102,308 116.240
moderat
Arlige antal fingerprik-test for 134 (2,6/uge) 201 103.640 114109
FGM-brugere (3,8/uge)
FGM-teknologien risikoreduce- 0,41 0,62 105.230 113.487
rende effekt pa ketoacidose

Tabel 7.13: Parameter, minimums- og maksimumsveerdier og beregnet ICER af de 10 inputparametre der har

stgrst pavirkning pa ICER-resultatet.

ICER: Incrementel rcost-effectiveness ratio
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Teerskelveerdianalyse

For naermere at underseoge usikkerheden i parametrene ‘antal arlige test for SMBG’ og ‘rabat
pa FGM', der blev identificeret til at kunne gendre resultatet om omkostningseffektivitet, blev
der foretaget teerskelveerdiundersggelser af disse parametre. Formalet hermed var at identi-
ficere ved hvilke veerdier beslutningen om omkostningseffektivitet sendrer sig, under en beta-
lingsvillighed pa 0 DKK/QALY. Grafisk afbildning og resultater af teerskelveerdiundersggel-
serne ses i figur 7.8 og tabel 7.14.

Tarsklvardianalyse - antal arlige test for SMBG-brugere
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Figur 7.8: Teerskelvaerdianalyse af parametrene ‘antal arlige test for SMBG’ og ‘rabat pa FGM. Pa x-aksen ses
veerdier for den undersggte parameter (antal arlige test og rabat i %) og op ad y-aksen ses den beregnede ICER.
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Tabel 7.14: Teerskelvaerdianalyse

Parameter Indifferensvaerdi
Antal arlige test for SMBG 5,9 pr. dag (2161 per ar)
Rabat pa FGM 43% svarende til en pris pa 341 kr./sensor og afleeser

Tabel 7.14: Teerskelvaerdianalyse for parametrene ‘Antal arlige test for SMBG’ og ‘Rabat pa FGM'.
ICER: Incrementel cost-effectiveness ratio

Pa baggrund af teerskelveerdiundersggelserne blev indifferensveerdien for antallet af arlige fin-
gerprik-test med SMBG identificeret til 5,9 test pr. dag, svarende til 2161 arlige test. Dette
indikerer at mere end 6 daglige test for SMBG-brugere potentielt vil 2endre ICER-resultatet,
der viser at en udvidet bevilling er omkostningseffektiv ved en betalingsvillighed pa 0
DKK/QALY. P& samme made vil en rabat pA FGM pa over 43%, svarende til en pris pa sensor
og afleeser pa 341 DKK per stk, sendre analysens resultat til at en udvidet bevilling vil veere

omkostningseffektiv ved en betalingsvillighed pa 0 DKK/QALY.

Scenarienanalyser

Scenarie 1: FGM reducerer udelukkende akutte komplikationer

Farste scenarieanalyse blev udfart pa baggrund af den begraensede evidens for at FGM-tek-
nologien kan reducere HbAlc hos personer med type 1-diabetes. Derfor blev det undersggt
hvordan analysens resultatet vil pavirkes, hvis FGM-teknologien ikke har en reducerende ef-
fekt pA HbAlc-niveau og dermed ikke nedseetter risiko for senkomplikationer. Der blev derfor
udfart en scenarieanalyse hvor det antages at FGM udelukkende har en reducerende effekt
pa risikoen for akutte komplikationer og en hgjere baseline utility. Resultatet af scenarieana-
lyse 1 ses i tabel 7.15.

Tabel 7.15: Scenarieanalyse 1 - FGM reducerer udelukkende risiko for akutte komplikationer

Alternativer Omkostninger | Effekter Inkrementelle Inkrementelle ICER
(DKK) (QALY) omkostninger (DKK) | effekter (QALY)

Nuvarende retningslinjer | 3.779.940 9,97

Udvidet bevilling 3.833.292 10,31 53352 0,34 156.918

Tabel 7.15. Resultat af scenarie 1. EV af omkostninger og effekter, inkrementelle omkostninger og effekter samt
den beregnede ICER.

EV: Expected value

QALY: Quality adjusted life years (kvalitetsjusterede levear
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Pa baggrund af EV for omkostninger og effekter blev der beregnet en ICER for alternativerne
i scenarieanalyse 1:

ICER Omkostningerygivder — Omkostningeryyvaerende

Effekterygivdet — Effekteryyyerende

ICER = DKK 3.833.292 — DKK 3.779.940 _ DKK 53.352
10,31 QALY —9,97 QALY 0,34 QALY

ICER = 156.918 DKK/QALY

| et scenarie hvor effekten af FGM alene afspejles som en reduktion i risikoen for akutte kom-
plikationer og hgjere baseline utility, ses en ICER pa 156.918 DKK/QALY, der er placeret i
den nordgstlige kvadrant i ICE-planet.

Scenarie 2: FGM pavirker udelukkende baseline-utility

| anden scenarieanalyse blev det undersggt, hvordan resultatet af analysen pavirkes, hvis
anvendelse af FGM ikke er forbundet med en klinisk effekt, men udelukkende afspejles i en
forbedret livskvalitet. Det blev derfor undersggt hvordan omkostningseffektiviteten pavirkes af
at FGM hverken nedsaetter risikoen for akutte komplikationer eller reducerer HbAlc og der-
med risikoen for udvikling senkomplikationer. | denne analyse er anvendelse af FGM udeluk-
kende forbundet med en forbedret livskvalitet, afspejlet i en hgjere baseline-utility for den del

af kohorten der anvender teknologien. Resultatet af scenarie 2 ses i tabel 7.16.

Tabel 7.16: Scenarieanalyse 2 - FGM pavirker udelukkende baseline-utility

Alternativer Omkostnin- | Effekter Inkrementelle om- | Inkrementelle | ICER (DKK/QALY)
ger (DKK) (QALY) kostninger (DKK) | effekter (QALY)

Nuvarende ret- 3.790.498 9,96
ningslinjer

67.184 0,35 191.954
Udvidet bevilling | 3.857.682 10,31

Tabel 7.16. Resultat af scenarie 2. EV af omkostninger og effekter, inkrementelle omkostninger og effekter samt
den beregnede ICER.

EV: Expected value

QALY: Quality adjusted life years (kvalitetsjusterede levear
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Pa baggrund af EV for omkostninger og effekter expected value blev der beregnet en ICER

for alternativerne i scenarieanalyse 2:

ICER Omkostningerygivdet — Omkostningeryyyarende

Effekterygivdet — Effekteryyyerende

ICER = DKK 3.857.682 — DKK 3.790.498 _ DKK 67.184
10,31 QALY —-9,96 QALY 0,35 QALY

ICER = 191.954 DKK/QALY

Scenarieanalysen resulterer i en ICER pa 191.954 DKK/QALY, nar FGM-teknologien hverken
nedsatte risikoen for akutte komplikationer eller senkomplikationer, men udelukkende med-
farte en gget baseline utility. Den beregnede ICER er placeret i den nordgstlige kvadrant i

ICE-planet.

Scenarie 3: ZEndret tidshorisont

Pa baggrund af at senkomplikationer udvikles relativt sent i patientforlgbet, kan den valgte
tidshorisont have en betydning for analysens resultat. Derfor blev det i scenarie 3 undersggt
hvordan resultatet af analysen pavirkedes af at tidshorisonten aendredes til henholdsvis 1, 5
og 10 ar. EV af omkostninger og effekter samt de resulterende ICER for scenarieanalyse 3
fremgar af tabel 7.17. En tidshorisont pa 1, 5 og 10 ar resulterede i ICER-veerdier pa hen-
holdsvis 216.200 DKK/QALY, 134.142 DKK/QALY og 116.690 DKK/QALY, der alle er placeret

i den nordgstlige kvadrant i ICE-planet.
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Tabel 7.17: Scenarieanalyse 3 - tidshorisont pa 1, 5 og 10 ar

Alternativer Omkostninger (DKK) Effekter (QALY)

Tidshorisont pa 1 ar

Nuvzrende retningslinjer 84.480 1,55
Udvidet bevilling 93.128 1,59
ICER 216.200 DKK/QALY (N kvadrant)

Tidshorisont pa 5 ar

Nuveerende retningslinjer 436.860 4,06
Udvidet bevilling 452 957 418
ICER 134.142 DKK/IQALY (N@ kvadrant)
Tidshorisont pa 10 ar

Nuvzerende retningslinjer 1.153 441 6,33
Udvidet bevilling 1.176.779 6,53
ICER 116.690 DKK/QALY (N@ kvadrant)

Tabel 7.17. Resultat af scenarie 3. EV af omkostninger og effekter samt beregnet ICER for tidshorisonter pa 1, 5
og 10 ar.

EV: Expected value

QALY: Quality adjusted life years (kvalitetsjusterede levear)

95 af 120



Aalborg Universitet, 2022

7.3.1.2 Probabilistisk fglsomhedsanalyse

Incremental cost-effectiveness scatter plot

Resultatet af PSA-analysen er preesenteret pa et ICE-scatterplot, der fremgar af figur 7.9.
Plottet viser at 80,3% af iterationerne befinder sig i den nordgstlige kvadrant, der indikerer at
en udvidet bevilling er dyrere, men mere effektiv end nuvaerende retningslinjer. Desuden ses
det at 19,7% af iterationerne er placeret i ICE-planets sydgstlige kvadrant, der illustrerer at en
udvidet bevilling i disse tilfaelde bade er bedre og omkostningsbesparende set i forhold til de
nuvaerende retningslinjer, og uafthaengigt af betalingsvilligheden vil veere omkostningseffektiv.

Incremental Cost-Effectiveness, Udvidet bevilling af FGM v. Nuvarende retningslinjer
Incremental Cost
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Figur 7.9: ICE-scatterplot. PSA-analyse med 10,000 iterationer preesenteret pa et ICE-scatterplot. Hver bla/rgd
prik repreesenterer en ICER-iteration. Konfidensellipsen repraesenterer 95% af alle ICER-iterationerne.
QALY: Quality adjusted life years (kvalitetsjusterede levear)

Cost-effectiveness acceptability curve

Baseret pa PSA-analysen blev der udarbejdet en CEAC-kurve, der er illustreret pa figur 7.10.
Figuren viser at der med en betalingsvillighed pa 0 DKK/QALY Vvil vaere 80% sandsynlighed
for at de nuveerende retningslinjer er omkostningseffektivt. Dette ses ogsa i det ovenstaende
PSA-scatterplot, hvor 80% af iterationerne befinder sig i den nordgstlige kvadrant. Ved en
betalingsvillighed pa 115.000 DKK/QALY var sandsynligheden for omkostningseffektivitet ens
for de to alternativer. Med en betalingsvillighed der er hgjere end 115.000 DKK/QALY var

sandsynligheden for at en udvidet bevilling er omkostningseffektiv starre end for nuveerende
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retningslinjer. Eftersom alle iterationer i ICE-scatterplottet viser at en udvidet bevilling er for-
bundet med en positiv inkremental effekt, vil betalingsvilligheden veere afggrende for om det
er omkostningseffektivt at udvide bevillingen af FGM. Farst ved en teerskelveerdi pa 400.000
DKK/QALY var der 100% sandsynlighed for at en udvidet bevilling af FGM er omkostningsef-

fektiv.
CE Acceptability Curve
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Figur 7.10: CEAC-kurverne viser sandsynligheden for at hvert alternativ er omkostningseffektiv ved en given be-
talingsvillighed. Den rgde kurve repraesenterer udvidet bevilling og den bla kurve nuvaerende retningslinjer.
CEAC: Cost-effectiveness acceptability curve
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7.4 Diskussion

7.4.1 Primeere fund

Ved hjeelp af en cost-utility analyse undersggtes under det sundhedsgkonomiske analyseper-
spektiv omkostningseffektiviteten af at udvide bevillingen af FGM til alle type 1-diabetikere i
Danmark. Baseret pa en Markov-modelmodel, der inkluderede effekten af FGM som en ned-
sat risiko for akutte- og langsigtede komplikationer, resulterede analysen ien ICER pa 111.351
DKK/QALY. Eftersom en udvidet bevilling var dyrere, men samtidig forbundet med en starre
akkumulering af QALY, kan en udvidet bevilling af FGM potentielt vaere et omkostningseffek-
tivt alternativ sammenlignet med nuveerende retningslinjer. Beslutning om omkostningseffek-
tivitet athaenger dog af betalingsvilligheden for den opnaede effekt. Mens der i Danmark ikke
er en fastlagt teerskelveerdi for betalingsvilligheden per QALY, opererer man i England med
en betalingsvillighed pa 20.000-30.000 pund/QALY svarende til 175.700-263.550 DKK/QALY
(kurs pa 1£ = 8,78 DKK, beregnet 17. Maj 2022) (NICE, 2015). Sammenlignet med den britiske
teerskelveerdi for betalingsvillighed, viste resultaterne af base-case analysen at en udvidet be-

villing af FGM til alle personer med type 1-diabetes er omkostningseffektiv.

7.4.1.1 Diskussion af resultater

For at undersgge robustheden af analysens resultatet, blev der udfart deterministiske og pro-
babilistiske fglsomhedsanalyser. | tornadodiagrammet blev det vist at parametre relateret til
de arlige omkostninger for SMBG og FGM, havde den starste pavirkning pa ICER-resultatet.
Som den mest indflydelsesrige parametre viste analysen at antallet af arlige fingerprik-test for
patienter der anvender SMBG, kan veere afggrende for om en udvidet bevilling er forbundet
med besparelse eller meromkostninger. Ved hjeelp af en teerskelveerdiundersggelse blev det
identificeret, at mere end 6 fingerprik-test om dagen for alle SMBG-brugere vil resultere i at
en udvidet bevilling af FGM kan vaere omkostningsbesparende. Baseret pa udtalelser fra
sundhedsfaglige informanter fra interviewundersggelsen under det organisatoriske perspek-
tiv, tester flere type 1-diabetikere sig op til 10 gange dagligt. Det anses derfor som veerende
plausibelt at det gennemsnitlige antal fingerprik-test er hgjere end de faglige anbefalinger pa
4 malinger om dagen (Videnscenter for diabetes, 2021). Der kan dog veere stor individuel
forskel pa antallet af malinger blandt patientgruppen, hvorfor denne parametre er forbundet
med stor usikkerhed. Derudover viste tornadodiagrammet at den rabat, der forventes at opnas
gennem offentlige indkab af FGM, kan have stor betydning for omkostningseffektiviteten af en
udvidet bevilling. Den tilhgrende teerskelveerdiundersggelse viste, at med en rabat pa 43% pa

FGM-afleeser og sensorer, vil en udvidet bevilling veere forbundet med besparelser og dermed
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veere omkostningseffektiv, med en betalingsvillighed pa 0 DKK/QALY. Den potentielle rabat-
aftale der indgas mellem regionen og den producerende virksomhed kan dermed veere afga-
rende for om en udvidet bevilling vil vaere omkostningseffektiv. Derudover viste tornadodia-
grammet at patienternes baseline-utility forbundet med de undersggte teknologier har betyd-
ning for omkostningseffektiviteten. Forskellen i livskvalitet forbundet med at anvende SMBG
og FGM kan dermed have stor betydning for resultatet af analysen. Dette er i overensstem-
melse med fund fra patientperspektivet, hvor det fremkom at netop den forbedrede livskvalitet
forbundet med at anvende FGM, anses af patienterne som den baerende effekt af teknologien.
Pa baggrund af usikkerhed i den anvendte evidens for effekten af FGM, blev der udfart tre
scenarieanalyser. Disse analyser viste, at i et scenarie hvor FGM-teknologien hverken redu-
cerede risikoen for udvikling af senkomplikationer eller akutte komplikationer, var en udvidet
bevilling fortsat bedre, men dyrere end praksis under nuvaerende retningslinjer. Dog var om-
kostningerne per QALY i dette scenarie naesten fordoblet, og naermede sig betalingsvillighe-
den for omkostningseffektivitet i lande som England, der har en taerskelvaerdi pa 175.700
DKK/QALY (NICE, 2015).

Resultatets robusthed overfor parameterusikkerhed blev derudover illustreret i en CEAC-
kurve, der viste at sandsynligheden for omkostningseffektivitet er stgrre for de nuvaerende
retningslinjer ved en betallingsvillighed pa op til 115.000 DKK/QALY. Modsat var en udvidet
bevilling det omkostningseffektive alternativ ved enhver betalingsvillighed pa over 115.000
DKK/QALY. Farst ved en betalingsvillighed pa 400.000 DKK/QALY var der 100% sandsynlig-

hed for at en udvidet bevilling er omkostningseffektiv.

7.4.2 Styrker og svagheder

7.4.2.1 Modellering af type 1-diabetes

Cost-utility analysen blev baseret pa en Markov-model, med formal om at undersgge omkost-
ningseffektiviteten af at udvide bevilling af FGM til alle type 1-diabetikere. Mens evalueringen
i denne analyse er baseret pa en diabetesmodel, der specifikt er udarbejdet til dette formal,
benytter flere andre studier, der evaluerer sensorbaserede glukosemalere, ofte generiske
preevaliderede diabetesmodeller som IQVIA CORE Model (Bilir et al., 2018; NICE, 2021).
Disse modeller bestar typisk af mere komplekse strukturer, der kan handtere mange kliniske
inputs og modellere adskillige diabeteskomplikationer og progressionsstadier (Palmer et al.,
2004). Selvom disse modeller er associeret med hgj validitet, er transparensen af modellerne
typisk begraenset i forhold til modellernes struktur, statistiske beregninger, inputparametre og
antagelser (Eddy et al., 2012). For at kunne undersgge en udvidet bevilling af en allerede

delvist implementeret teknologi, og ikke en direkte sammenligning af enkeltteknologier, blev
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der i denne analyse udarbejdet en diabetes-model specifikt til dette formal. Ved at kunne mal-
rette modellen til det konkrete formal, anses modellen at bidrage til et bedre og mere retvi-
sende informationsgrundlag for beslutning om at udvide bevillingen af FGM til alle type 1-
diabetikere. Ved selv at konstruere en Markov-model var det dog ikke muligt at inkludere
samme detaljegrad som i de generiske modeller. Eksempelvis blev helbredsstadiet ‘Tre eller
flere komplikationer’ inkluderet i modellen, nar kohorten akkumulerede mere end to senkom-
plikationer. Mens dette er en simplificering af et komplekst sygdomsforlgb, blev helbredssta-
diet inkluderet for at undga at basere inputs pa urealistiske antagelser eller et evidensgrundlag
forbundet med en uacceptabel grad usikkerhed.

7.4.2.2 Effekten af FGM

HbA1c som intermedigert mal

Effekten af FGM er i modellen inkluderet som en reduktion i HbAlc, anvendt som et interme-
dizert mal for udvikling af diabetiske senkomplikationer. Selvom der er en steerk association
mellem HbAlc og senkomplikationer, kan brugen af intermedisere mal veere forbundet med
usikkerhed. | modellen blev det antaget at korrelationen mellem HbAlc og senkomplikationer
er kontinuerlig over tid og at udvikling af komplikationer udelukkende afhaenger af dette mal
(Zoungas et al., 2012). Mange faktorer kan undertiden pavirke udviklingen af diabetiske sen-
komplikationer, herunder rygning, genetiske faktorer og livsstilsmaessige forhold (Virk et al.,
2016; Zoungas et al., 2012). Brugen af HbAlc som et mal for risiko for komplikationer antager
dermed en mere simplificeret praediktion heraf og afspejler potentielt ikke det kliniske forlgb i
den virkelig verden (Zoungas et al., 2012). Dette ses som en begraensning for modellens kli-
niske validitet. Selvom HbA1c som mal for udvikling af komplikationer har begraensninger, er
det i vid udstraekning anvendt inden for diabetesomradet og udger et internationalt standardi-
seret mal for udvikling af komplikationer hos personer med diabetes (Quang, 2019). Man er
imidlertiden begyndt at anvende andre mal for diabetesbehandling, herunder time-in-range
(TIR), hvilket angiver den procentvise tid patienten holder glukoseniveauet indenfor normal-
omradet (3,9-10 mmol/L, anbefales TIR>70%) (Dgrflinger, 2021). Dette mal kan dermed give
et billede af variabiliteten i glukoseniveauet, der ogsa forventes at have betydning for udvikling
af komplikationer (Quang, 2019). Dog er der endnu begraenset evidens for brugen af TIR som

intermedizert mal for udvikling diabetesrelaterede senkomplikationer (Raj et al., 2022).

Begraenset evidensgrundlag for effekten af FGM

Effekten af FGM inkluderet i modellen bygger pa et begraenset evidensgrundlag, hvilket kan
have pavirket validiteten af analysens resultat. Mens effekten af FGM pa endring i HbAlc

blev baseret pa fund fra analyseperspektivet ’klinisk effekt’, blev den afledte reduktion i risiko
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for udvikling af senkomplikationer baseret pa data fra ét RCT-studie (the Diabetes Control and
Complications Trial) (Palmer et al., 2004b). Selvom studiet anses som veerende af hgj evi-
denskvalitet og pa nuveerende tidspunkt er det eneste studie med en follow-up tid pa mere
end 25 ar, er data fra dette studie foreeldet og repreesenterer ikke det kliniske forlgb i nyere
behandlingsregimer (studiet er rapporteret i 1993) (Palmer et al., 2004b). Pa baggrund af aen-
dring i behandlingsforlgb gennem tiden, afspejler den anvendte risikoreduktion for udvikling af
senkomplikationer potentielt ikke type 1-diabetikeres patientforlgb bade i dag og i fremtiden.

Over- eller underestimeret effekt af FGM?

| analysen antages det at effekten af FGM er kontinuerlig gennem hele modellen og at kohor-
ten er fuldt adheerente til samme diabetesteknologi. Data der understgtter at FGM har en effekt
pa reduktion i HbAlc-niveau er indhentet over en tidshorisont pa et ar, og efterfglgende eks-
trapoleret til at veere geeldende over patienternes livstid. Udtalelser fra de sundhedsfaglige
informanter indikerer dog at denne effekt kan veere aftagende over tid, i takt med at nyheds-
veerdien falmer og adheerensen til teknologien falder. Antagelsen om at effekten af teknologien
er vedvarende gennem en livstid, kan dermed have betydning for opggrelsen af effekten af
FGM, der potentielt kan veere overestimeret. Andre studier har inkluderet at effekten af FGM
falder over tid, og fundet at dette har en betydning for omkostningseffektiviteten. Det canadi-
ske HTA-organ ‘Health Quality Ontario’ har i en HTA-rapport undersggt rtCGM og antaget at
den HbAlc-reducerende effekt af teknologien er associeret med nedsat risiko for komplikati-
oner de farste 12 maneder, og efterfalgende aftager gennem patienternes levetid (Health Qu-
ality Ontario, 2018). Denne strukturelle antagelse undersggte Ontario endvidere i en scena-
rieanalyse, hvor effekten var kontinuerlig gennem analysen, og fandt en lavere ICER forbun-
det hermed. Selvom analysen af Ontario undersgger CGM og ikke FGM, indikerer dette at
antagelsen om at den kontinuerlige effekt inkluderet i denne analyse kan have overestimeret
den egentlige effekt af FGM.

Omvendt kan teknologiens effekt pa akutte komplikationer potentielt vaere underestimeret. |
modellen er der udelukkende inkluderet indlaeggelseskreevende hypoglykeemi, selvom flere
studier viser at FGM ogsa har potentiale til at nedsaette risikoen for ikke-alvorlige hypoglykae-
miske tilfeelde (Bolinder et al., 2016). Dog defineres ikke-alvorlig hypoglykeemi i disse studier
ud fra biokemiske mal (blodglukose under 3,9 mmol/mol), der ikke nadvendigvis medfarer
symptomer eller registreres af patienterne (Bolinder et al., 2016). Inklusion af ikke-alvorlige
hypoglykaemiske tilfaelde antages derfor ikke at have en vaesentlig betydning for patienternes
livskvalitet (Tandvards- och lakemedelsformansverket, 2017). Desuden handteres ikke-alvor-
lige hypoglykeemi typisk af patienten selv, med indtagelse af sukkerholdig mad og ekstra blod-

sukkermalinger, hvorfor en inklusion heraf ikke forventes at pavirke omkostningerne betydeligt

101 af 120



Aalborg Universitet, 2022

(Almdal et al., 2022). Ikke-alvorlige hypoglykaemiske tilfeelde er derfor ikke inkluderet i model-

len.

FGM skaber tryghed - Fear of hypoglycemia

Pa baggrund af udtalelser fra organisation- og patientperspektivet fremkom det at patienterne
seerligt oplever effekten af FGM som en gget tryghed i deres hverdag. Den udarbejdede model
inkluderede imidlertid ikke den tryghed der kan veere forbundet med brug af FGM, men ude-
lukkende den stgrre behandlingstilfredshed ved blandt andet at undga fingerprikmalinger
(Matza et al., 2017). Mens flere studier har pavist at tCGM kan gge patienternes tryghed ved
at nedseette frygten for hypoglykeemi (Fear of hypoglycemia), er der ikke tilsvarende evidens
for at FGM har samme effekt (Beck et al., 2017; Little et al., 2014; NICE, 2021; Polonsky,
Hessler, & Ruedy, 2017). Pa grund af manglende evidens har tilsvarende sundhedsgkonomi-
ske studier derfor ikke inkluderet et mal herfor (Health Quality Ontario, 2018; NICE, 2022a).
En HTA-rapport af NICE fra 2021, har undersggt omkostningseffektiviteten af tCGM pa en
population af type 1-diabetikere, og analyseret effekten af at inkludere nedsat Fear of hypo-
glycemia, afspejlet gennem en gget utility-veerdi. Denne rapport fandt at Fear of hypoglycemia
havde en betydelig positiv pavirkning pa resultatet af analysen (NICE, 2021). Hvis fremtidig
evidens finder at FGM kan nedseaette frygten for hypoglykeemi, kan en udvidet bevilling have
potentiale til at fremsta mere omkostningseffektiv end fundet i base-case analysen. Den inklu-
derede effekt af FGM i modellen bar derfor opdateres nar mere evidens foreligger pa omradet

foreligger.

7.4.2.3 Inputs i modellen

Estimering af utility

Pa trods af at diabetes er et velunderbygget forskningsomrade, er den nuvaerende evidens pa
omradet for FGM stadig sparsom. Dette har resulteret i at modellen bygger pa et begraenset
datagrundlag i forhold til inputs til effekter og omkostninger. P& grund af manglende studier,
var det i modellen ikke muligt at anvende danske data til estimering af helbredsrelateret livs-
kvalitet. | stedet blev der anvendt britiske og amerikanske utility-vaerdier, genereret pa bag-
grund af britiske og amerikanske EQ-5D-vaegte (Matza et al., 2017; Peasgood et al., 2016).
Mens det i analysen blev antaget af disse veerdier er overfgrbare til en dansk population, kan
opfattelsen af og dermed preeferencer for forskellige helbredstilstande dog variere pa tvaers af
lande (Badia, Roset, Herdman, & Kind, 2001). Mens der forventeligt er stagrre forskel i preefe-
rencevaegte mellem Danmark og USA, er det i litteraturen pavist at flere europeeiske lande er
sammenlignelige med Danmark pa dette omrade. Et studie af Wittup-Jensen et al. undersggte

sammenhaengen mellem danske og udenlandske EQ-5D-vaegte og fandt en hgj korrelation
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mellem de danske og britiske praeferenceveegte (Wittrup-Jensen, Lauridsen, & Pedersen.
Kjeld, 2008). Studiet konkluderede at brug af britiske EQ-5D-vaegte i danske cost-utility ana-
lyser er rimeligt, hvis ikke danske preeference-veegte er tilgeengelige (Wittrup-Jensen et al.
2008). Selvom ovenstaende fund understatter brugen af britiske utility-vaerdier, er det stadigt
usikkert hvorvidt de anvendte amerikanske utility-veegte er overfagrbar til en dansk kontekst. |
fremtidige studier bgr utility-veerdier forbundet med diabetesrelaterede komplikationer derfor
baseres pa danske praeferencevaegte.

Estimering af omkostninger

Mens direkte omkostninger forbundet med brug af SMBG og FGM blev estimeret pa baggrund
af en mikroomkostningstilgang, anvendtes en makroomkostningstilgang til at opgare omkost-
ninger relateret til akutte komplikationer og diabetiske senkomplikationer. Styrken ved at op-
ggre omkostninger ved hjeelp af en mikroomkostningstilgang er muligheden for at inkludere
selv sma forskelle i ressourceforbruget mellem de to monitoreringsmetoder. Desuden er det
muligt at analysere usikkerheden forbundet hermed, hvilket viste sig at veere af stor betydning
for resultatet af analysen. Tornadodiagrammet viste netop at det arlige materialeforbrug for-
bundet med anvendelse af FGM og SMBG, havde en stor indvirkning pa analysen. En aendring
i det arlige forbrug af SMBG-tests viste sig gennem fglsomhedsanalysen at kunne aendre re-
sultatet af analysen, til at en udvidet bevilling af FGM potentielt kan veere omkostningsbespa-
rende. Flere studier der har undersggt omkostningseffektiviteten forbundet med FGM sam-
menlignet med SMBG, har i overensstemmelse hermed fundet at antallet af SMBG-test var
afggrende for omkostningseffektiviteten (Bilir et al., 2018; Health Quality Ontario, 2018; NICE,
2022a).

Mikroomkostningstilgangen gav desuden mulighed for at inkluderer relevante patientafholdte
omkostninger forbundet med FGM, der ikke var muligt at inkluderet i omkostninger opgjort
med makroomkostningstilgang. Dette er eksempelvis geeldende for omkostninger forbundet
med visse senkomplikationer, der blev baseret pA omkostningsopggarelser fra andet litteratur.
Selvom der er starre usikkerhed forbundet med at anvende gennemsnitlige estimater, som
eksempelvis DRG-takster, gges generaliserbarheden af analysens resultater til andre kontek-
ster. Eftersom stgrstedelen af omkostningsestimaterne i modellen er baseret pa estimater fra
ekstern litteratur, reflekterer disse potentielt ikke det fulde omkostningsbillede for hvert af de

inkluderede helbredsstadier.

7.4.3 Sammenligning med ekstern litteratur

Baseret pa den systematiske litteratursggning blev der ikke identificeret andre sundhedsgko-
nomiske evalueringer, der har undersggt omkostningseffektiviteten af at udvide bevillingen af

FGM til alle type 1-diabetikere ud fra et dansk perspektiv. Midlertidigt har internationale studier
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undersggt FGM som enkeltstdende teknologi, og herunder analyseret omkostningseffektivite-
ten af FGM sammenlignet med SMBG. | en nyere rapport fra marts 2022, har det britiske HTA-
organ, NICE, blandt andet undersggt omkostningseffektiviteten af FGM sammenlignet med
SMBG hos voksne type 1-diabetikere i England (NICE, 2022a). Ved hjeelp af en cost-utility
analyse, baseret pa beslutingsanalytisk modellering, resulterede deres analyse i en ICER pa
88.401,12 DKK/QALY, med inkrementelle omkostninger pa 71.168,33 DKK og en inkrementel
akkumulering af QALY pa 0,805 (kurs pa 1£ = 8,78 DKK, beregnet 17. Maj 2022). Med en
britisk teerskelveerdi pa 20,000-30,000£, svarende til 175.700-263.550 DKK/QALY (kurs pa 1£
= 8,78 DKK, beregnet 17. Maj 2022), konkluderede NICE, at FGM er en omkostningseffektiv
glukose-monitoreringsmetode sammenlignet med SMBG (NICE, 2022a). P4 trods af forskelle
i modelleringstilgang, inputs og metodiske rammer, er resultatet heraf i overensstemmelse
med fundene i denne sundhedsgkonomiske evaluering. Mens effekten af FGM i denne ana-
lyse er inkluderet som et fald i HbAlc-niveau og dermed reduktion i risiko for langsigtede- og
akutte komplikationer, inkluderede NICE ikke en forskel i HbAlc mellem FGM og SMBG, men
udelukkende en risikoreduktion i hypoglykeemiske tilfeelde. Resultater herfra kan derfor sam-
menlignes med scenarie 1 praesenteret i denne analyse, der ikke inkluderede en effekt pa
langsigtede kompliaktioner (NICE, 2022a). Mens der i HTA-rapporten af NICE praesenteredes
en ICER pa 88.401,12 DKK/QALY, resulterede scenarie 1 i en betydeligt hgjere ICER pa
154.204,76 DKK/QALY. Udover at NICE-rapporten undersgger FGM som en enkeltteknologi,
kan forskellen i resultaterne tilskrives variation i kohorte, omkostningsperspektiv samt varia-
tion i tilgangen til modellering.

Et svensk studie af Bilir et al. har sammenligneligt hermed undersggt omkostningseffektivite-
ten af FGM, sammenlignet med SMBG, hos type 1-diabetikere gennem en cost-utility analyse
(Bilir et al., 2018). Analysen var baseret pa IQVIA CORE-model og inkluderede reduktion i
hypoglykeemiske tilfeelde som effekten af FGM. Gennem analysen fandt de at FGM er dyrere
end SMBG, men forbundet med hgjere helbredsrelateret livskvalitet, resulterende en ICER pa
155.322,69 DKK/QALY (kurs pa 1 SEK = 0,7 DKK, beregnet 10. Maj 2022). | overensstem-
melse med resultaterne fra denne analyse, konkluderede Bilir et al. at anvendelse af FGM
potentielt udger et omkostningseffektivt alternativ til SMBG, afhaengig af betalingsvilligheden
herfor. | en eksplorativ scenarieanalyse fandt studiet derudover, at en reduktion i HbAlc, som
resultatet af flere daglige glukosemalinger med FGM, potentielt kan nedsaette ICER-resultatet
til 106.322,3 DKK (kurs pa 1 SEK = 0,7 DKK, beregnet 10. Maj 2022), hvilket er sammenlig-
neligt med resultaterne fundet gennem fglsomhedsanalysen i scenarie 1.

Ogsa det svenske HTA-organ, Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV), har evalueret
brugen af FGM til type 1-diabetikere i Sverige (Tandvards- och lakemedelsformansverket,
2017). Ved bade at inkludere effekten af FGM som risikoreduktion for udvikling af senkompli-

kationer, pa baggrund af fald i HbAlc, og som reduktion i risiko for hypoglykaemi, resulterede
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evalueringen i en ICER pa 277.270 DKK/QALY (kurs pa SEK=0,7 beregnet 10. Maj 2022).
Samtidig fandt de i overensstemmelse med dette studie, at den parameter der havde stgrst
indvirkning pa resultatet, er antal daglige fingerprikmalinger med SMBG. | den sammenhaeng
antager TLV, at type 1-diabetikere gennemsnitligt anvender fingerpriktest 10 gange dagligt,
hvilket er mere end dobbelt s& mange som antaget i base-case analysen i denne evaluering.
Selvom ICER-resultatet af svenske TLV er langt hgjere end fundene fra bade denne evalue-
ring, rapporten fra NICE og studiet af Bilir et al., har det svenske HTA-organ anbefalet, at alle
type 1-diabetikere i Sverige kan fa tilskud til en FGM (Tandvards- och lakemedelsformansver-
ket, 2017).

7.4.3.1 Udvidet bevilling - en kassegkonomisk udfordring?

Selvom der ikke blev identificeret sundhedsgkonomiske evalueringer udarbejdet i en dansk
kontekst fra den systematiske litteratursggning, blev der herfra inkluderet en rapport af Co-
penhagen Economics, der belyser det gkonomiske billede forbundet med at bevilge FGM til
type l-diabetikere i Danmark (Copenhagen Economics, 2020). | rapporten fra 2019, der er
sponsoreret af producenten Abbott Danmark, opgjordes omkostninger og gkonomiske gevin-
ster forbundet med at tilbyde FGM til personer med moderat og darligt reguleret type 1-diabe-
tes sammenlignet med SMBG (Copenhagen Economics, 2020). | denne omkostningsopga-
relse inkluderes effekten af FGM som reduktion i tilfeelde af hypoglykeemi, ketoacidose og
udvikling af senkomplikationer. Denne rapport bygger dog pa stgrre antagelser, fokuserer pa
de budgetmaessige besparelser og inkluderer ikke effekten af FGM pa livskvalitet. Mens rap-
porten pa baggrund heraf ikke direkte kan sammenlignes med resultaterne fra denne analyse,
belyses det heri hvordan en udvidet bevilling potentielt kan veere udfordret af kassegkonomi-
ske forhold. P& nuveerende tidspunkt afholdes omkostninger til SMBG af de danske kommu-
ner, fordi materialer hertil er kategoriseret som et hjeelpemiddel. Omkostninger til FGM afhol-
des omvendt af regionerne, nar teknologien bevilges som et behandlingsmiddel (Fisker et al.
2020). | takt med at flere type 1-diabetikere far adgang til FGM, vil flere omkostninger til glu-
kosemonitorering derfor flyttes fra kommunerne til regionerne. En udvidet bevilling af FGM til
flere type 1-diabetikere vil derfor potentielt vaere forbundet med meromkostninger i regionalt
regi, mens kommunerne kan opna store besparelser. Omkostninger og gevinster falder der-
med i to forskellige offentlige kasser, hvilket kan give kassegkonomiske udfordringer (Copen-
hagen Economics, 2020). En analyse af de budgetmaessige konsekvenser for regionerne, ved
at tilbyde FGM til flere type 1-diabetikere, vil kunne bidrage til et bredere beslutningsgrundlag

om at udvide bevillingen af teknologien som behandlingsmiddel i de danske regioner.
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8 Sammenfatning

Igennem fire analyseperspektiver blev det belyst hvilke konsekvenser en udvidet bevilling af
FGM forventeligt vil have for personer med type 1-diabetes, sundhedsvaesenet og sundheds-
gkonomien. Formalet hermed var at bidrage til et bredere beslutningsgrundlag, der ikke alene
er baseret pa teknologiens kliniske effekt og budgetmaessige konsekvenser, men ogsa inklu-
derer patienternes praeferencer og implementeringsmeessige forhold, for at sikre at der priori-
teres mod medicinske teknologier, der skaber mest mulig sundhed for pengene. | nedensta-
ende afsnit opsummeres fund fra de enkelte analyseperspektiver, og deres samlede bidrag til
at belyse konsekvenserne forbundet med at udvide bevillingen af FGM til alle personer med

type 1-diabetes.

8.1 Klinisk effekt

Analyseperspektivet omhandlende den kliniske effekt, havde til formal at belyse effekten af
FGM pa aendring i HbAlc, pa tveers af flere reguleringsgrupper, gennem en systematisk af-
deekning af den eksisterende litteratur. P& baggrund af den udfarte metaanalyse af de identi-
ficerede RCT-studier, fandtes ingen signifikant aendring af HbAlc ved brug af FGM, sammen-
lignet med SMBG, for personer med velreguleret type 1-diabetes. FGM var derimod forbundet
med et signifikant fald i HbAlc pa 4 mmol/mol hos personer med moderat reguleret type 1-
diabetes, pavist i et observationelt kontrolleret studie. Der blev ikke identificeret kontrollerede
studier af effekten af FGM péa aendring i HbAlc foretaget p& personer med darligt reguleret
type 1-diabetes. Evidensvurderingen af de inkluderede RCT-studier og det observationelle
studie viste henholdsvis moderat og hgj risk of bias. Med kun fa publicerede studier p& omra-
det, udggr den eksisterende litteratur et begraenset evidensgrundlag for den kliniske effekt af
FGM hos personer med suboptimalt reguleret type 1-diabetes. Et endnu upubliceret RCT-
studie indikerer dog at effekten af FGM, hos personer med moderat- og darligt reguleret type
1-diabetes, er hgjere end tidligere pavist, og forventes at understgtte evidensgrundlaget for

effekten af FGM for disse reguleringsgrupper.

8.2 Organisation

For at belyse hvordan en udvidet bevilling af FGM kan pavirke den omkringliggende organi-
sation, blev det gennem interviews med sundhedsfaglige informanter undersggt, hvilke fakto-
rer der kan veere henholdsvis heemmende eller fremmende for implementering. | analysen
blev det belyst, hvordan en udvidet bevilling af FGM kan reducere den ulighed, der eksisterer

pa tveers af regioner og kommuner under nuveerende retningslinjer. En udvidet bevilling vil
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ifglge de sundhedsfaglige informanter i hgj grad kunne faciliteres af de arbejdsgange der al-
lerede er etableret med tildeling af FGM under nuvaerende retningslinjer, hvis en udvidet be-
villing implementeres over tid. Mens flere forhold i det organisatoriske perspektiv blev identifi-
ceret til at veerende fremmende for at udvide bevilling af FGM, kan seerligt skonomiske barri-

erer og begraensede personaleressourcer i enkelte regioner veere heemmende herfor.

8.3 Patient

Patientperspektivet havde til formal at inddrage synspunkter fra den patientpopulation der vil
blive den direkte bruger af teknologien, og belyse patientgruppens oplevelse og holdninger til
nuvaerende retningslinjer og hvordan de forventeligt vil pavirkes af en udvidet bevilling af FGM.
Gennem interview med en patientrepraesentant fra Diabetesforeningen og sundhedsfaglige
informanter, blev der berettet om en uretfaerdighedsfglelse blandt patienterne, der er uforsta-
ende over for den afgreensede adgang til FGM og den forskelsbehandling nuveerende ret-
ningslinjer medfarer for personer med type 1-diabetes.

En udvidet bevilling vil kunne imgdekomme en stor efterspargsel pa FGM, der for personer
med type 1-diabetes er forbundet med en nemmere hverdag, lettet sygdomsbyrde og forbed-
ret livskvalitet. Mens der generelt berettes om positive holdninger til teknologien, fremhaeves
det ogsa at ikke alle personer med type 1-diabetes vil have gavn af at anvende FGM. Dette
understreger vigtigheden af at FGM bliver et tilbud, der skal rettes mod patienter der er moti-
verede for at anvende teknologien. En udvidet bevilling vil for mange personer med type 1-
diabetes forbedre behandlingstilfredshed og mindske den faglelse af uretfeerdighed der opleves

under nuveerende retningslinjer.

8.4 Sundhedsgkonomi

Implementering af nye teknologier kan medfare store gkonomiske konsekvenser, hvorfor det
i det sundhedsgkonomiske analyseperspektiv gnskedes at undersgge omkostningseffektivi-
teten af at udvide bevilling af FGM til alle personer med type 1-diabetes, sammenlignet med
nuveerende retningslinjer. Ved hjeelp af en cost-utility analyse blev omkostninger og effekter,
der er forbundet med akutte og langtidssigtede komplikationer, opgjort over en livstidshorisont.
Analysen resulterede i en ICER pa 111.351 DKK/QALY, der indikerer at en udvidet bevilling
er dyrere end nuvaerende retningslinjer, men ogsa forbundet med en stgrre akkumulering af
QALY. Omkostningseffektiviteten afhaenger derfor af betalingsvilligheden for at opnéa en for-
bedret livskvalitet. Falsomhedsanalyser viste at en udvidet bevilling i nogle scenarier kan veere
omkostningsbesparende, hvis der gennem offentligt indkgb af FGM kan opnas en rabat pa

mere end 43% eller hvis personer der anvender SMBG tester mere end 6 gange dagligt.
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9 Konklusion

Formalet med dette speciale var at undersgge konsekvenser af at udvide bevilling af Flash
glukosemalere (FGM) til alle personer med type 1-diabetes, ud fra et klinisk, patientrelateret,
organisatorisk og sundhedsgkonomisk perspektiv. Resultaterne af analyseperspektivet om-
handlende den Klinisk effekt viste af anvendelse af FGM er forbundet med et fald i HbAlc,
sammenlignet med selvmonitoreret blodglukose (SMBG) hos personer med moderat reguleret
type 1-diabetes. Personer med velreguleret type 1-diabetes opnar derimod ikke samme effekt
af at anvende teknologien. Der blev ikke identificeret studier der paviser effekten af FGM hos
personer med darligt reguleret type 1-diabetes. En udvidet bevilling kan derfor veere forbundet
med varierende effekt af FGM pa tveers af patientpopulationen, afheengigt af reguleringssta-
tus. Fra et organisatorisk perspektiv vil implementering af en udvidet bevilling i hgj grad vil
kunne faciliteres af de rammer og arbejdsgange, der allerede er etableret for anvendelse af
FGM i de danske diabetesambulatorier. Samtidig vil en ensrettet tildeling af teknologien redu-
cere ulighed mellem regioner og kommuner. Implementeringen af en udvidet bevilling kan dog
veere forbundet med vaesentlige barrierer pa grund af de gkonomiske og ressourcemaessige
forhold i regionerne, der kan forsinke patienternes adgang til teknologien. Patientperspektivet
viste at de nuvaerende retningslinjer er forbundet med en fglelse af uretfeerdighed for mange
patienter, der afholdes fra at f& adgang til teknologien. Patientgruppens efterspgrgsel pa FGM
tilskrives blandt andet en nedsat sygdomsbyrde, lettere hverdag og gget livskvalitet, der for-
venteligt vil komme til gavn for flere personer med type 1-diabetes hvis bevillingen af teknolo-
gien udvides.

Det sundhedsgkonomiske analyseperspektiv demonstrerede at en udvidet bevilling af FGM
vil medfgre betydelige meromkostninger, men samtidigt veere forbundet med forbedret hel-
bredsrelateret livskvalitet. Uden en fastlagt teerskelveerdi i Danmark, skal omkostningseffekti-
viteten af en udvidet bevilling ses i forhold til betalingsvilligheden for at opna forbedret livskva-
litet.
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10 Perspektivering

Omradet for bevilling af sensorbaserede glukosemalere har ikke kun veeret et hgjpolitisk emne
i en dansk kontekst. | flere andre lande har der veeret manglende konsensus om, hvorvidt
sensorbaserede glukosemalere bar veere tilskudsberettiget til alle personer med type 1-dia-
betes, som konsekvens af mangel pa klinisk evidens for effekten af teknologierne. Det britiske
HTA-organ, NICE, har indtil 2022 i overensstemmelse med de danske retningslinjer, anbefalet
at kun personer med darligt reguleret type 1-diabetes (>70 mmol/mol) eller personer der er
omfattet af seerlige omsteendiger, kan fa tilskud til sensorbaserede glukosemalere (NICE,
2022b). Under dette projekts tilblivelse har NICE opdateret retningslinjerne for bevillingen,
resulterende i at der i marts 2022 udkom nye anbefalinger om at alle type 1-diabetikere i Eng-
lang skal tilbydes sensorbaserede glukosemalere, i form af enten FGM eller tCGM. Herunder
anbefales det at valget om FGM eller tCGM skal ske i samarbejde mellem den enkelte patient
og diabetesbehandleren, og bgr baseres pa patienternes individuelle preeferencer og behov
(NICE, 2022b). Behovet for at opdatere anbefalingerne begrundes blandt andet med, at per-
soner med velreguleret type 1-diabetes, under de tidligere retningslinjer, falte sig straffet for
at have optimal glykeemisk kontrol, og som konsekvens heraf ikke var berettiget tilskud til
teknologierne. Desuden er malet med de opdaterede retningslinjer at reducere ulighed blandt
patienterne, eftersom personer med mere tid og flere ressourcer ofte har stgrre sandsynlighed
for at fa tilbudt disse teknologier (NICE, 2022b). £ndringen i anbefalingerne menes at reprae-
sentere et skift i opfattelsen af diabetesbehandling, der bevaeger sig imod at glukosemalere
skal ses som en integreret del af patienternes diabetesbehandling og ikke som et bekvemme-
ligt hjeelpemiddel (Diabetes.uk, 2022a).

Ikke kun i England gives der tilskud til sensorbaserede glukosemalere, men ogsa i nogle af de
lande som Danmark ofte sammenlignes med pa sundhedsomradet. | Norge, Sverige, Frankrig
og Tyskland har man ogsa valgt at prioritere tilskudsberetigelse til sensorbaserede glukose-
malere til flere diabetespatienter (Christensen, 2022). Mens omkring 80% af alle voksne type
1-diabetikere i Norge og Sverige har adgang til en rtCGM eller FGM, er tilgeengeligheden af
disse teknologier begraenset til kun ca. 40% af voksne type 1-diabetikere i Danmark (Eggert
& Laursen, 2021; Christensen, 2022).

Omradet for sensorbaseret glukosemonitorering er i stadig stor udvikling og nye udgaver af
teknologierne kommer pa markedet, fgr anbefalinger og retningslinjer for den fgrste genera-
tion nar at blive udarbejdet (NICE, 2022b). FGM-producenten Abbott, er de sidste ar kommet
pa markedet med flere generationer af Freestyle Libre systemet. Dette speciale er udarbejdet
med fokus pa FreeStyle Libre 1, velvidende at FreeStyle Libre 2 allerede nu markedsfares i

Danmark. | den naermeste fremtid forventes FreeStyle Libre 2 at ledsages af FreeStyle Libre
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3-systemet, som udover alarmer og mere praecise malinger er opgraderet med real-time af-
leesning, der automatisk sender blodglukoseniveauer til patientens smartphone hvert minut
(Abbott, 2020). Med den nyeste version af FreeStyle Libre vil forskellen mellem FGM og
rtCGM-teknologier reduceres, sa det pa sigt ikke bliver relevant at differentiere mellem tekno-
logierne, udover den betydelige forskel i prisniveau (NICE, 2022b).

Ogsa de organisatoriske forhold vedrgrende adgangen til FGM har pa kort tid zendret sig. |
marts 2022 offentliggjorde FGM-producenten Abbott at de nu dbner for salg til privatpersoner,
efter kun at have solgt deres teknologi til offentlige instanser og virksomheder, siden de kom
pa markedet i Danmark. Dette giver personer med type 1-diabetes, der ikke far bevilget en
FGM gennem regionen eller kommunen, mulighed for at ggre brug af en fritvalgsordning, med
egenbetaling af differencen mellem kommunernes standardtilskud og prisen pa FGM. Selvom
disse forhold giver flere patienter lettere adgang til en FGM, kan introduktion af egenbetaling

resultere i en gget ulighed i adgang til teknologien (Lorentzen, 2022; Pinborg, 2022).

Siden Danske Regioners bestyrelse udpegede ‘Patientnaer diabetesteknologi’ som et af ana-
lysetemaerne i Behandlingsradet i 2022, har Behandlingsradet arbejdet p& en Starre Analyse
af omradet (Behandlingsradet, 2022b). Denne analyse har til formal at evaluere sensorbase-
rede glukosemalere, herunder tCGM og FGM, til voksne type-1 diabetikere i Danmark, ud fra
perspektiverne; klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer
og sundhedsgkonomi. P& baggrund heraf vil der udarbejdes en national anbefaling omkring
brugen af sensorbaserede glukosemalere i Danmark. Det forventes at den stgrre analyse af
sensorbaserede glukosemalere er feerdigudarbejdet primo 2023 (Behandlingsradet, 2022a). |
den naermeste fremtid vil det dermed blive besluttet, hvorvidt man i Danmark vil prioritere at
tilbyde sensorbaserede glukosemalere til alle voksne type 1-diabetikere som en integreret del
af diabetesbehandling. For patienterne forventes en feelles national anbefaling at skabe et

mere ensartet behandlingstilbud og fare til mere lighed i sundhed (Behandlingsradet, 2022).
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