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Region Halland

Regionkontoret Delegationsbeslut

Kvalitet inom halso- och sjukvard

Eva Jadeling Persson Datum Diarienummer
Halso o sjukvardsstrateg 2022-03-16 RS201032

Regionstyrelsen

FreeStyle Libre 1 och 2, kontinuerlig glukosmétning vid
diabetes

Beslut enligt 3.13.0.2 Styra 1 Regionstyrelsens torteckning 6ver delegerade arenden.

Beslut

Halso- och sjukvardsdirektoren beslutar att Region Halland ska folja det Medicintekniska
Produktradets (MTP-radet) uppdaterade rekommendation gillande FreeStyle Libre version
1, kontinuerlig glukosmatning vid diabetes (se bilaga 1). Tidigare beslut om att inte forskriva
FreeStyle Libre version 1 for diabetes typ 2 patienter upphor.

Hilso- och sjukvardsdirektoren avvaktar med att fatta beslut om att Region Halland ska folja
MTP-radets rekommendation gillande FreeStyle Libre version 2 eftersom det finns en del
juridiska fragor kring datalagring/datasikerhet i samband med produktanvindningen som
behover utredas nationellt.

Patientgrupp

I Region Halland kan FreeStyle Libre forskrivas till patienter 1 enlighet med MTP-radets
rekommendation:

- patienter med typ 1-diabetes

- patienter med typ 2-diabetes som behandlas med fyrdos-insulin (basinsulin 1
kombination med maltidsinsulin) och som har ett Hbalc 6ver 60 mmol/mol eller
aterkommande allvarliga hypoglykemiepisoder trots anstringningar att anpassa
insulindoserna

- forsok till livsstilsforandringar och optimering av behandling med antidiabetika av icke
mnsulintyp bor ha genomforts

I ovrigt ska forskrivaren avsta fran att forskriva FreeStyle Libre vid diabetes typ 2.
Anvandning under en begrinsad tid f6r optimering av behandlingen ir ocksa mojlig.

Anvindning av FreeStyle Libre bor 1 varje enskilt fall f6ljas upp i Nationella Diabetestegistret
dar patientens typ av diabetes, HbAlc-virde och produktens fabrikat ska anges.
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Regional rutin och behandlingsoverenskommelse

For att mojliggora en regional tillimpning av MTP-radets rekommendation har ett styrande
dokument 1 form av en regional rutin (se bilaga 2) tagits fram. Det dr av stor vikt att nar
FreeStyle Libre forskrivs till patienter med diabetes typ 2 ska 1 vatje enskilt fall en
behandlingséverenskommelse 1 form av standardjournalanteckning skrivas 1 VAS och ett
patientinformationsblad 6verlimnas till patienten (se bilaga 3).

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Beriknad kostnad f6r FreeStyle Libre ar ca. 10.000 kr/patient/ar. Forvantad kostnadsokning
nar produkten forskrivs aven till vissa diabetes typ 2 patienter enligt MTP-radets
rekommendation dr ca. 4.000.000 kr/ar, raiknat med 400 patienter.

Kostnadsansvar ligger pa den verksamheten som forskriver produkten.

Regionkontoret

V7

Martin Engstrom
Halso- och sjukvardsdirektor

Bilagor:

1) MTP-radets rekommendation gillande FreeStyle Libre 1 och 2, kontinuetlig
glukosmitning vid diabetes

2) Rutin - Forskrivning och uppfoljning av kontinuerlig glukosmitning vid diabetes med
FreeStyle Libre systemet inom Region Halland

3) Patientinformationsblad om FreeStyle Libre

Beslutet delges:
Regionstyrelsen

Forvaltning Hallands Sjukhus
Forvaltning Narsjukvarden

Forvaltning Ambulans, Diagnostik och Hilsa
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FreeStyle Libre och FreeStyle Libre 2, kontinuerlig

glukosmatning vid diabetes
Rekommendation och sammanvagd bedémning

MTP-radets rekommendation till regionerna ar:

e att FreeStyle Libre eller FreeStyle Libre 2 kan anvandas av patienter med typ 2-
diabetes som behandlas med basinsulin i kombination med maltidsinsulin och som
har ett Hbalc 6ver en niva pa 60 mmol/mol alternativt aterkommande allvarliga
hypoglykemi episoder trots anstrangningar att anpassa insulindoserna. Forsok till
livsstilsférandringar och optimering av behandling med antidiabetika av icke
insulintyp bor ha genomférts. Anvandning under en begransad tid for optimering
av behandlingen kan ocksa vara majlig.

e attiOvrigt avsta fran att anvanda FreeStyle Libre och FreeStyle Libre 2 vid diabetes
typ 2.

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

Introduktion

NT-radet gav 2018 en rekommendation for anvandning av FreeStyle Libre pa basen av en
halsoekonomisk vardering fran TLV. MTP-radet 6vertog denna rekommendation och utékade den 24
juni 2020 till att galla dven FreeStyle Libre 2. | dessa tidigare rekommendationer gallde HbAlc-
gransen 70 mmol/mol. Efter diskussion med profession och ansvarigt féretag har det dven
framkommit behov av att se 6ver och uppdatera rekommendationen med avseende pa avgransning
av patientgruppen, dels utifran att livsstilsforandringar och modern medicinering av diabetes typ 2
kan minska behovet av insulin, dels att kvarvarande patienter med insulinbehandling har en sjukdom
som mer kan likna férhallandena vid typ 1 diabetes.
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Om produkten

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

FreeStyle Libre 2 systemet omfattar en sensor, en applikator for montering av sensorn och en
avlasare. Sensorn bars pa baksidan av 6verarmen i upp till 14 dagar. Produkten tar bort behovet av
fingerstickstest och visar istéllet glukosrapporter som tid i malomradet for blodglukos, laga
glukosresultat och ger en bild av dagliga monster. FreeStyle Libre 2 anvander Bluetooth-teknik och
erbjuder darmed majligheten till valbara larmfunktioner vid hoga och laga glukosvarden. Det finns
begrdansad vetenskaplig evidens for larmfunktionens varde och dess inverkan pa glukosvardena. Det
kan dock antas att larmfunktionen kan vara till nytta sarskilt for patienter med frekventa och
allvarliga hypoglykemier, vilka tidigt far en signal om att atgarder kravs for ett vidmakthallande av
glukosvarden inom lamplig niva. Det gar ocksa att fa matvarden fran FreeStyle Libre 2 till en CE-markt
app i smarta telefoner som kopplar systemet till Libre View som ar ett molnbaserat system for
diabeteshantering, vars kostnad ar inkluderat i produktens pris. Det foreligger inga avgorande
skillnader i prestanda eller pris mellan FreeStyle Libre och FreeStyle 2 varfor ingen ny
halsoekonomisk bedémning gjorts.

P.g.a. prisjusteringar sedan NT-radets férsta rekommendation publicerades har
kostnadseffektiviteten for FSL forbattrats fran 389.000 kr till 294.000 kr/QALY.

Motivering

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

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

- Tillstandet ar vanligt.

- Osédkerheten i underlaget fér den halsoekonomiska varderingen for FreeStyle Libre dr mycket
hog.
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Tillstandets svarighetsgrad

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

Hypoglykemi innebar bland annat en risk for hjarnskador pa kort och lang sikt och kan darfor anses
utgora ett tillstand av hog svarighetsgrad.

Likasa innebar en dalig glukoskontroll en &kad risk fér langtidskomplikationer av allvarlig art. Aven
denna riskokning for framtida skador innebar en svarighetsgrad av mattlig till hég svarighetsgrad.
Svarighetsgraden av att behdva upprepade provtagningar med stick i fingret kan anses vara lag.

Tillstandets sdllsynthet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt och vanligt).

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

Osdkerheten i den hdlsoekonomiska bedémningen

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

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

Foretaget har for att mata livskvalitet genomfort en time trade-off-studie (TTO) i en brittisk
population. TLV bedémer att denna ar forknippad med flera osdkerheter. TLV har i sin vardering dven
anvant en studie av kostnader och livskvalitet vid diabetes (CODE-2) som underlag for bedémning av
livskvalitetsvinst.

Atgdrdens kostnadseffektivitet
Bestamning av kostnadseffektiviteten bygger pa en bedomning av den kliniska nyttan och en
hélsoekonomisk vardering.

Atgdrdens kliniska nytta

TLV noterar att vardet av fynden i studierna ar svartolkade da det saknas vetenskaplig
konsensus for den kliniska betydelsen av utfallen tid i uppmatt hypoglykemi och antal
uppmatta hypoglykemiska episoder som inte korrelerats till antal symtomatiska
hypoglykemiska episoder hos personer med bibehallen férmaga till hypoglykemisk
medvetenhet. TLV bedomer darfor att graden av osdkerhet i de kliniska resultaten ar
medelhog till hog. Vidare konstaterar TLV att studierna inte visade statistiskt signifikanta
skillnader i sjalvrapporterade livskvalitetsformular mellan grupperna men att patienter som
matte glukos med FreeStyle Libre var mer ndjda med behandlingen (”total treatment
satisfaction” p=<0,0001).
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- TLV redogor aven i sin rapport for icke-randomiserade studier, lokala kliniska
effektutvarderingar, anvandardata fran foretagets molnservice, samt systematiska
oversikter, metaanalyser och indirekta jamforelser.

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

Halsoekonomisk vardering

Baserat pa tidigare prisniva uppskattar TLV kostnaden per QALY for FreeStyle Libre, jamfort med
SMBG (10 teststickor/dygn) till ca 389 000. TLV gér bedémningen att patienter med typ 2-diabetes,
som behandlas med basinsulin i kombination med maltidsinsulin och som har ett HbA1lc éver 70
mmol/mol, kan utgéra den grupp av patienter som kan behdva forbruka 10 eller fler métstickor per
dygn. P.g.a. att utveckling och anvandning av nya perorala antidiabetika har forbattrat
behandlingsresultat fér typ 2 diabetes i allmanhet bedémer MTP-radet att den grupp som idag far
basinsulin och maltidsinsulin och har ett HbAlc 6ver 60 mmol/mol motsvarar den grupp som tidigare
hade 70 mmol/mol.

Relevant information om kontinuerlig glukosmatning hos personer med typ 2-diabetes saknas. TLV:s
hélsoekonomiska utvardering av FreeStyle Libre har darfor utgatt fran data som avser personer med
typ 1-diabetes. TLV bedomer att utvarderingen dnda kan ge vagledning for de personer med typ 2-
diabetes som behandlas med insulinpump eller med en insulinregim som bestar av basinsulin i
kombination med maltidsinsulin da deras behov av glukosméatning motsvarar behovet hos personer
med typ 1-diabetes. Utfallet av den hilsoekonomiska varderingen ar i stor utstrackning beroende av
hur manga matstickor patienten anvander per dygn.

Sammanvagning

Kostnaden per QALY for FreeStyle Libre ar med TLV:s tidigare antaganden och aktuella prisnivaer
strax under 300 000 kronor per Qaly. Givet detta, samt ovanstdende bedomningar av tillstandets
svarighetsgrad och det hidlsoekonomiska underlagets osdkerhet, anser MTP-radet att behandlingen
anses kostnadseffektiv for subgruppen av patienter med diabetes typ 2 som behandlas med en
kombination av bas- och maltidsinsulin och som har ett HbAlc >60 mmol/mol eller har
aterkommande allvarliga hypoglykemiepisoder trots anstrangningar att anpassa insulindoserna.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar MTP-radet att regionerna kan anvanda
Freestyle Libre till patienter med typ 2-diabetes som behandlas med en kombination av bas- och
maltidsinsulin och som har ett HbAlc 6ver 60 mmol/mol eller dterkommande allvarliga
hypoglykemier trots anstrangningar att anpassa insulindoserna, men att i 6vrigt avsta fran att
anvanda FreeStyle Libre vid diabetes typ 2.

Narvarande vid beslut

Jan Liliemark, ordférande MTP-radet; Sven-Géran Ohlén, Norra samverkansregionen; UIf Malmaquist,
Sodra samverkansregionen; Ulrica Fjarstedt, Region Mellansveriges samverkansregion; Claes
Lennmarken, Syddstra samverkansregionen och Annette Lovefors Daun, Vastra samverkansregionen.
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| beredning av drendet har dven Marten Lindstrom, Gustav Tinghog, Erik Gustavsson och Sofia Medin
deltagit. Ingen ledamot har deklarerat jav for det aktuella drendet.

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

Referenser

https://www.tlv.se/medicinteknik/halsoekonomiska-bedomningar/avslutade-
bedomningar/arkiv/2017-11-17-halsoekonomisk-utvardering-av-freestyle-libre.html

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




Fran: Medin Sofia

Till: peter.svensson@regionblekinge.se elko Scharf@regiondalarna.se; Thomas Kunze;
anna.a. berglund@reglongavleborg se; Jadeling Persson Eva RK HALSO OCH SJUKV/E\RD REGION HALLAND
officiell e-post; Urban Tirén; marcus. stahlbrandt@r]l se; Bjorn Liljekvist; Sandberg Ulrika SHV MFT ledning;
goran.eriksson@norrbotten.se; Strunk-Mdoller Sebastian; mattias.m.svensson@skane.se;
Joachim.lundahl@regionstockholm.se; henrik.roos@regionsormland.se;
Krister.K.Gustafsson@regionsormland.se; Ulrica Fjarstedt; Mikael.Fredholm@regionvarmland.se;
anna.sunden@vll.se; Sven-Géran Ohlén; Henrik.Mansfelt@regionvastmanland.se; Mia Isacsson;
stina.jorstig@regionorebrolan.se; Jan.Fahlgren@regionostergotland.se

Arende: Uppdaterad rekommendation fr&n MTP-radet!
Datum: den 24 februari 2022 13:12:04
Hejsan!

Medicintekniska produktradet (MTP-radet) har nu fattat beslut om att uppdatera
rekommendationen for produkterna FreeStyle Libre och FreeStyle Libre 2 som &r kontinuerlig
glukosmatnlng vid diabetes. Ni hittar rekommendationen under denna rubrik pa webbsidan

70bO6b45db47225 html

MTP-radet ar en del av kunskapsstyrningsorganisationen och har till uppdrag att utse vilka
medicintekniska produkter som ingar i nationell samverkan och ger rekommendationer om hur
de bor inforas och anvandas. Vill ni ldsa mer om hur MTP-radet arbetar kan ni gora det pa

www.janusinfo.se/medicinteknik.

Du far detta mail eftersom du &r utsedd av din region som kontaktperson for att ta emot beslut
och information fran MTP-radet och fora denna information vidare till ratt funktioner i din
region. Informationen gar aven ut direkt till relevanta grupperingar i
kunskapsstyrningsorganisationen. Har du fragor kan du garna aterkomma till mig eller kontakta
den person i er samverkansregion som ar ledamot i MTP-radet eller beredningsgruppen for
medicinteknik.

Om du inte langre ar ratt person att ta emot denna information ber jag att ni aterkommer till mig
med erséattare fran er region.

Mvh Sofia

Sofia Medin
Koordinator Medicinteknik

Sveriges Kommuner och Regioner
Avdelningen for vard och omsorg
Hornsgatan 20

118 82 Stockholm

+46 8 452 79 40

+46 72369 15 11

Www.skr.se
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Forskrivning och uppfadljning av kontinuerlig
glukosmatning vid diabetes med FreeStyle Libre systemet
inom Region Halland

Hitta i dokumentet

Syfte Behandlingsdverenskommelse vid typ 2
Bakgrund diabetes

Patientgruppen Uppfdljining

Genomférande Uppdaterat fran foregaende version
Syfte

Syftet med denna rutin ar att skapa en regional tillampning av det Medicintekniska
Produktradets (MTP-radet) rekommendation gallande FreeStyle Libre version 1 for
kontinuerlig glukosmatning vid diabetes.

Bakgrund

Ar 2018 och 2020, inom ramen av regionernas samverkansmodell for medicinteknik,
ldmnade davarande NT radet och nuvarande MTP-radet en rekommendation till regionerna
gallande FreeStyle Libre 1 och 2, kontinuerlig glukosmatning vid diabetes. | februari 2022
inkom MTP-radet med en uppdatering av den tidigare rekommendationen. Arendet
hanterades enligt modellen for ordnat inférande av medicintekniska produkter i Region
Halland. Den 16 mars 2022 fattade halso- och sjukvardsdirektéren beslut om att félja MTP-
radets uppdaterade rekommendation gallande FreeStyle Libre version 1 samt att avvakta
med att folja rekommendationen gallande FreeStyle Libre version 2 (RS201032).

Patientgruppen

Patienter med typ 1 diabetes, samt vissa med typ 2 diabetes enligt féljande:
Patienter som behandlas med fyrdos-insulin (basinsulin i kombination med
maltidsinsulin) och
- har ett HbA1c 6ver 60 mmol/mol eller
- aterkommande allvarliga hypoglykemiepisoder trots anstrangningar att anpassa
insulindoserna.

Utover detta ska i varje enskilt fall &ven en medicinsk bedémning gdras om det finns en
langvarighet i patientens HbA1c 6éver 60 mmol/mol som motiverar férskrivning av FreeStyle
Libre. Dessutom bor forsok till livsstilsférandringar och optimering av behandling med
antidiabetika av icke insulintyp ha genomférts. Anvandning under en begransad tid for
optimering av behandlingen ar ocksa majlig.

| 6vrigt ska Region Halland avsta fran att anvanda FreeStyle Libre vid diabetes typ 2.

Rutin: Forskrivning och uppféljning av kontinuerlig glukosmatning vid diabetes med Sidat1av3
FreeStyle Libre systemet inom Region Halland

Faststalld av: Halso- och sjukvardsdirektor, Publicerad: 2022-03-30

Huvudférfattare: Jadeling Persson Eva RK HALSO- OCH SJUKVARD
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Genomforande

- Det ar patientens behov av vard som styr vilken vardniva patienten ska handlaggas
pa. Att en patient med typ 2 diabetes ska fa FreeStyle Libre forskriven ar i sig inte
anledning till att patienten ska remitteras till specialistvarden.

- Innan férskrivning av FreeStyle Libre till patienter med typ 2 diabetes sker, skrivs en
behandlingsdverenskommelse med patienten. Behandlingséverenskommelsen
dokumenteras i VAS, se rubrik nedan. Det ska aven overlamnas ett informationsblad
till patienten. Informationsbladet ar tillgangligt pa Vardgivarwebben.

- | patientjournalen dokumenteras indikation for insattning av FreeStyle Libre, HbA1c-
mal samt namn av ansvarig lakare som har tagit beslutet om insattning.

- Patientens glukosvarden fran FreeStyle Libre laddas Over till systemet Diasend.
Region Halland anvander inte systemet Libre View.

- Lakare och skéterskor pa den behandlande enheten ska ha god kunskap om
anvandning av FreeStyle Libre och behdver darfér regelbundet delta i utbildning och
fortbildning som leverantéren Abbott Scandinavia AB organiserar. Utbildningen bokas
pa Kompetensportalen.

- Vid tekniska problem eller fragor rérande FreeStyle Libre kontaktas produktsupport
fran Abbott pa 020-190 11 11.

Behandlingsoverenskommelse vid typ 2 diabetes

Det ar viktigt att sékerstalla patientens delaktighet i sin egen halsa och vard, stdédja patienten
att tillvarata och nyttja sina egna resurser, samt att forsakra att det ar ratt patienter som far
FreeStyle Libre forskrivna. Darfor, vid forskrivning av FreeStyle Libre till patienter med typ 2
diabetes, ska i varje enskilt fall en behandlingséverenskommelse upprattas i VAS och en
skriftlig information dverlamnas till patienten.

Dokumentation av behandlingsoverenskommelse
Behandlingséverenskommelse dokumenteras i VAS som en egen, fristdende anteckning
(utanbestksanteckning - uBes_ant). Anteckningen ska saledes inte kopplas till det bokade
besbdket. Anteckningen skrivs med hjalp av en standardjournal och nagra enstaka frastexter.
¢ Valj den anteckningstyp som vanligtvis anvands vid bes6k med diabetespatienten,
ex. Diab eller EnDi.
e Valj journaltyp. Standardjournalen finns knuten till journaltyperna SskD, SsDE, Ssk
och Dsk.
e Valj standardjournal Free — FreeStyleLibre éverenskommelse
e Justera text utifran kriterium och planerad uppf6ljning.
o For att tydliggéra kriterium finns frastexter kopplade till sékord BEDOMNING
alternativt Bedémning.

Uppfoljning
Anvandning av FreeStyle Libre bor i varje enskilt fall féljas upp i Nationella Diabetesregistret
(NDR) dar patientens typ av diabetes, HbA1c-varde och produktens fabrikat ska anges.

Uppféljning med patienten ska ske enligt behandlingséverenskommelsen.
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Patientinformation

Informationsblad om kontinuerlig
dglukosmatare FreeStyle Libre

Du har fatt den kontinuerliga glukosmataren FreeStyle Libre forskriven
eftersom du har diabetes typ 2 och uppfyller de bedémningsgrunderna
som behdvs for att vara berattigad till forskrivning av produkten. Produkten
ar avsedd dels till att mata ditt blodsocker, dels till att hjalpa dig med att
forbattra ditt diabeteslage.

For att du ska ha ratt till fortsatt forskrivning av FreeStyle Libre &r det
viktigt att du uppfyller féljande kriterier:

- Du behandlas med bade maltidsinsulin och basinsulin

- Du anvander din Freestyle Libre enligt 6verenskommelse med din
vardgivare for att na ett stabilt och bra blodsocker

- Du medverkar till uppféljningar som du och vardgivaren kommit éverens
om

- Du tar stallning till om du godkanner att dina uppgifter registreras i det
Nationella Diabetesregister

- Du hanterar produkten aktsamt och anvander den enligt vardgivarens
instruktioner

| annat fall kan du bli skyldig att lamna tillbaka din FreeStyle Libre och
aterga till att mata ditt blodsocker som tidigare.

Vid fragor kan du vanda dig till din vardgivare.
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