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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande
kontinuerlig glukosmatning med FreeStyle Libre vid
diabetes typ 2

NT-radets rekommendation till landstingen ar:

- att FreeStyle Libre kan anvandas av patienter med typ 2-diabetes som behandlas med
basinsulin i kombination med maltidsinsulin och som har ett Hbalc Gver 70
mmol/mol eller aterkommande allvarliga hypoglykemier trots anstrangningar att
anpassa insulindoserna.

- atti Ovrigt avsta fran att anvanda FreeStyle Libre vid diabetes typ 2

- attanvandningen av FreeStyle Libre ska foljas upp i Nationella Diabetesregistret dér
patientens typ av diabetes, HbAlc-vérde och produktens fabrikat ska anges.

- attisina avtal med foretaget, genomfora nationellt verenskommen prisjustering for
FreeStyle Libre som galler fran 2018-03-01

Bakgrund

FreeStyle Libre &r ett sensordrivet system for glukosmatning som ar CE-markt for vuxna med
diabetes samt for barn med diabetes, i aldern 4-17 ar, under 6vervakning av vuxen. Enligt
onskemal fran landstingens halso- och sjukvardsdirektorsnatverk har FreeStyle Libre, inom
ramen for ett pilotforsok, genomgatt samma process for nationellt ordnat infoérande som nya
lakemedel. TLV uppdrogs darfor att inom sitt medicinteknikuppdrag géra en bedémning av
kostnadseffektiviteten for FreeStyle Libre, som skulle ligga till grund fér en rekommendation
fran NT-radet. Uppdraget omfattade bade anvandning vid diabetes typ 1 och diabetes typ 2.
FreeStyle Libre ar sedan tidigare infort vid diabetes typ 1. NT-radets rekommendation géller
darfor endast for diabetes typ 2.

TLV publicerade sin hdlsoekonomiska vardering av FreeStyle Libre i november 2017.

NT-radets bedémning
Tillstandets svarighetsgrad:

Tillstandets svarighetsgrad med avseende pa insulinbehandlad typ 2-diabetes med behov av
frekvent glukosmonitorering, ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hag).
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Kommentar: Liksom TLV bedémer NT-radet att insulinbehandlad diabetes har en méttlig
svarighetsgrad. Svarighetsgraden varierar inom gruppen, och bedéms vara hogre for patienter
med typ 2-diabetes som trots optimal insulinbehandling med bas- och maltidsinsulin har
HbA1c > 70 mmol/mol eller aterkommande allvarliga hypoglykemier.

Atgardens effektstorlek:
Effekten bedoms som liten (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor)

Kommentar: Foretaget har genomfort en 6ppen, randomiserad klinisk studie av FreeStyle
Libre jamfort med sjalvmonitorering av blodglukos med teststickor (SMBG) i patienter med
insulinbehandlad typ 2-diabetes med otillfredsstéllande metabol kontroll. 149 patienter fick
FreeStyle Libre och 75 fick SMBG. Vérdet pa det primara effektmattet, HbAlc, sjonk i bade
interventionsgruppen (—0,27 % (+ 1,01) och kontrollgruppen (-0,41 % (+ 0,99)) men
skillnaden mellan grupperna var inte statistiskt signifikant. Tid i hypoglykemi (timmar/dygn)
var lagre i interventionsgruppen —0,61 (+ 0,081), respektive —0,14 (+ 0,112), p=<0,001).

TLV noterar att véardet av fynden i studierna ar svartolkade da det saknas vetenskaplig
konsensus for den kliniska betydelsen av utfallen tid i uppmétt hypoglykemi och antal
uppmaétta hypoglykemiska episoder som inte korrelerats till antal symtomatiska
hypoglykemiska episoder hos personer med bibehallen formaga till hypoglykemisk
medvetenhet. TLV beddmer darfor att graden av osakerhet i de Kliniska resultaten ar
medelhdg till hég. Vidare konstaterar TLV att studierna inte visade statistiskt signifikanta
skillnader i sjalvrapporterade livskvalitetsformular mellan grupperna men att patienter som
maétte glukos med FreeStyle Libre var mer ndjda med behandlingen (“’total treatment
satisfaction” p=<0,0001).

TLV redog0r dven i sin rapport for icke-randomiserade studier, lokala kliniska
effektutvarderingar, anvandardata fran foretagets molnservice, samt systematiska oversikter,
metaanalyser och indirekta jamforelser.

Tillstandets sallsynthet
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. Personer med typ 2-diabetes som
behandlas med basinsulin i kombination med maltidsinsulin och trots detta har HbAlc > 70
mmol/mol uppskattas utgéra omkring 8000 patienter enligt Nationella diabetesregistret.

Atgardens kostnadseffektivitet

TLV uppskattar kostnaden per QALY for FreeStyle Libre, jamfért med SMBG (10
teststickor/dygn) till ca 389 000 kr.
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TLV:s hélsoekonomiska utvardering av FreeStyle Libre har utgatt fran data som avser
personer med typ 1-diabetes eftersom relevant information om kontinuerlig glukosméatning
hos personer med typ 2-diabetes saknas. TLV bedémer dock att utvérderingen kan ge
végledning for de personer med typ 2-diabetes som behandlas med insulinpump eller med en
insulinregim som bestar av basinsulin i kombination med maltidsinsulin da deras behov av
glukosmétning motsvarar behovet hos personer med typ 1-diabetes. Utfallet av den
halsoekonomiska varderingen &r i stor utstrackning beroende av hur manga métstickor
patienten anvéander per dygn. TLV gor beddmningen att patienter med typ 2-diabetes, som
behandlas med basinsulin i kombination med maltidsinsulin och som har ett HbA1c Gver 70
mmol/mol, kan utgdra den grupp av patienter som kan behova forbruka 10 eller fler
matstickor per dygn.

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

Tillforlitligheten i den halsoekonomiska bedémningen
Tillforlitligheten i den kostnadseffektivitetsvarderingen av FreeStyle Libre ar 1ag (pa en skala
av lag-mattlig-hdg till mycket hog).

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

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedomningen gallande 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: Tillsténdets svérighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet, och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund
for vardering av betalningsvilja i relation till behandlingens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad med avseende pa insulinbehandlad typ 2 diabetes med behov av
frekvent glukosmonitorering anses vara mattlig.

Atgardens effekt pé tillstndet ar liten.
Tillstandet ar vanligt.
Tillforlitligheten i underlaget for den halsoekonomiska varderingen for FreeStyle Libre &r lag.

Kostnaden per QALY for FreeStyle Libre ar med TLV:s antaganden ca 389 000 kr. NT-radet
har fort en diskussion med foretaget som marknadsfor FreeStyle Libre och kommit dverens
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om en generell prissdnkning for FreeStyle Libre som ar mojlig att genomfdra inom ramen for
landstingens befintliga avtal. Givet detta, samt ovanstaende bedémningar, anser NT-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 >70
mmol/mol eller har aterkommande allvarliga hypoglykemier trots anstrangningar att anpassa
insulindoserna. Lampliga patienter i denna subgrupp ar patienter som anvéander 10 eller fler
teststickor per dygn och som upplever att detta ar besvérligt.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet att landstingen 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 70 mmol/mol eller aterkommande allvarliga
hypoglykemier trots anstrangningar att anpassa insulindoserna, men att i vrigt avsta fran att
anvanda FreeStyle Libre vid diabetes typ 2. Uppféljning av anvéndningen &r angeldgen och
bor genomfdras i Nationella diabetesregistret, dér patientens typ av diabetes, HbAlc-varde
och produktens fabrikat anges.

For NT-radet,

Marten Lindstrom, tillférordnad ordforande
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Om NT-radets beslut

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/NT -radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/

Narvarande vid beslut: Lars Lo6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Johannes Blom, sjukvardsregion
Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Véstra regionen; Maria Landgren, Sodra regionen; Marten
Lindstrom, ordforande, Syddstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra regionen
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