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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en dandamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Att utova tillsyn 6ver lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m.
ingar dven i myndighetens uppdrag.

Inom ramen for TLV:s medicinteknikuppdrag har TLV bistétt regionerna med en
kartlaggning av omradet hjalpmedel vid diabetes. Resultatet av kartliggningen
redovisas i denna rapport. Syftet med kartlaggningen har varit att 6ka kunskapen
kring regionernas hantering av diabeteshjalpmedel. Bakgrunden till att arbetet har
genomforts ar att andelen patienter som anvander olika diabeteshjalpmedel
varierar i landet och att regionerna bedomer att det finns ett behov av att fa en
samlad bild 6ver olika inkops- och inforandeprocesser av hjalpmedlen.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Denna rapport redovisar resultat frin en kartlaggning av diabeteshjalpmedel som
TLV har genomfort i samverkan med regionerna. Sveriges regioner har tagit
initiativ till ett samverkansarbete kring hjalpmedel for diabetes. Bakgrunden till
arbetet har varit att andelen patienter som anvander olika diabeteshjalpmedel
varierar i landet och att regionerna bedomer att det finns ett behov av att fa en
samlad bild 6ver olika inkops- och inforandeprocesser av hjalpmedlen. Syftet med
den genomforda kartlaggningen ar att 6ka kunskapen kring regionernas
upphandlingsprocesser, distribution och anvindning av hjalpmedel for diabetes,
med fokus pa insulinpumpar.

Kartlaggningens resultat baserar sig pa data fran det Nationella diabetesregistret
(NDR), samt fran information som inhdmtats genom intervjuer och enkiter fran
personer inom regionerna som varit delaktiga i upphandling och/eller har kunskap
om Kkriterier for insattning av insulinpumpar. Fokus for undersokningen har varit
system for glukosmonitorering och insulinpumpar. Andra diabeteshjalpmedel,
sasom insulinpennor, teststickor och kanyler, omfattas inte.

Data fran NDR visar att cirka 16 000 personer anvande insulinpumpar under 2018.
Vuxna patienter med diabetes typ 1 stér for drygt tva tredjedelar av all anvindning,
barn for narmare en tredjedel. Barn ar dock den grupp inom vilken anvandning ar
mest vanligt; under ar 2018 anviande 65 procent av barnen med diabetes en
insulinpump.

Merparten av anvandningen av insulinpumpar koncentreras till ett fatal produkter;
val av insulinpump varierar dock mellan olika aldersgrupper. Vidare foreligger
variationer mellan regionerna avseende hur manga av patienterna med diabetes
som far en insulinpump och vilken pump som véljs. Ett exempel ar val av
insulinpump till barn. Den insulinpump som har storst anvindning sett till hela
landet, anvands nastan uteslutande i vissa regioner medan den i nigra regioner i
princip inte har nagon anvindning. Variationer foreligger dven mellan de regioner
som genomfor gemensamma upphandlingar.

For att kartldgga processerna for upphandling genomfordes intervjuer med
respondenter fran nio av landets 21 regioner. Resultaten visar att regionerna i vissa
delar skiljer sig at nar det giller upphandlingsprocesserna. Gemensamt for de
regioner som intervjuats ar att savil behovs- som omvirldsanalys genomfors av
eller i samrad med personer med klinisk forankring och att dessa personer dven ar
involverade i framtagning av kravspecifikationer infor upphandling. Flertalet av
respondenterna uppger att deras regioner valjer att upphandla ett brett sortiment
av diabeteshjalpmedel som ger forskrivare stora valmgjligheter.

Avtalspriserna for insulinpumpar tycks vara lika i de regioner som har upphandlat
samma produkter. Den totala kostnaden for anvindning av insulinpumpar utgors
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dock till cirka tre fjairdedelar av kostnader for tillbehor, vars upphandlade priser och
kostnader ar svarare att gora jamforelser for. Detta medfor att TLV, inom ramen for
denna kartlaggning, inte kan dra nagra slutsatser kring om de totala kostnaderna
for anvandning av produkterna skiljer sig fran region till region.

Distributions- och leveranssatt for diabeteshjalpmedel skiljer sig mellan regionerna.
Inom vissa regioner finns ett flertal olika distributionsvagar, vilket betyder att
patienter kan behova hamta ordinerade diabeteshjalpmedel pa upp till tre olika
stillen. I andra regioner distribueras samtliga diabeteshjalpmedel centralt.

Enkéatsvaren visar att en majoritet av regionerna utgar fran Socialstyrelsens
riktlinjer niar de bedomer om det ar lampligt for en patient med diabetes att
anvianda insulinpump. Vilka faktorer som avgor vilken insulinpump patienten far
varierar mellan regionerna, men patientens behov uppges vara centrala.
Majoriteten av respondenterna som besvarat enkaten anger att medicinska skal ar
en anledning till att en insulinpump, eller annat diabeteshjdalpmedel, som inte ar
upphandlad viljs som alternativ.

Uppfoljning av volymer och kostnader av diabeteshjalpmedel och andra
medicintekniska produkter begriansas av att det saknas register som samlar dessa
uppgifter. Flertalet av de intervjuade regionerna anvander ett centralt bestillnings-
och registreringssystem i vilket forskrivare gor bestillningar av hjalpmedel for varje
patient. Har registreras dven vad som levereras till patienten. Detta mojliggor
uppfoljning av upphandlingsvolymen per region, kostnadsstille och i vissa fall pa
individniva. Regionerna skiljer sig dock at gillande exakt vilken data som samlas in
i systemen och hur data anviands i uppfoljningssyfte. Eftersom samma
registreringssystem inte anvands inom hela landet och inte heller samkérs pa
nationell niva, bidrar dessa system inte till ndgon nationell 6verblick 6ver omradet
— varken vad giller hur mycket produkter som anvinds eller vad de kostar.

Sammanfattningsvis kan vi konstatera att resultaten belyser savél likheter som
olikheter mellan regionerna avseende tillvigagangssatt vid upphandling och
inférande av hjalpmedlen. Det finns dven variationer mellan regionerna i hur
produkterna anvinds. En central utmaning ar avsaknaden av data 6ver anvianda
volymer, samt priser och kostnader for diabeteshjalpmedel. Den hir typen av data
ar en forutsittning for att kunna folja upp och utvirdera anviandningen av
produkterna. TLV menar att utvecklade uppfoljningsméjligheter, tillsammans med
en etablerad samverkan mellan myndigheter och regioner, ar angeliaget och
betydelsefullt for en framgangsrik nationell samordning och ordnat inférande inom
det medicintekniska omréadet. Férhoppningen ar att resultaten fran denna
kartlaggning kan komma att fungera som ett underlag for diskussion kring vad en
starkt nationell samverkan kan fokusera pa inom diabeteshjalpmedel och andra
medicintekniska produkter.
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Termer och begrepp

Barn — I denna rapport avser personer som ar under 18 ar med diabetes

CE-mairkning - Innebir en forsdkran fran tillverkaren om att produkten
overensstimmer med regelverkets krav pa exempelvis hilsa, sikerhet, funktion,
miljo och att foreskriven kontrollprocedur har foljts. En produkt med CE-méarkning
far saljas i EES-omradet utan ytterligare krav

Continuous Glucose Monitoring (CGM) — System for subkutan kontinuerlig
glukosmatning som bestar av en sensor som fasts under huden, en sindare och en
handenhet. Det finns CGM-system som mater glukosvirdet i realtid och system som
mater glukosvardet intermittent, det vill siga nir sensorn avlases med
handenheten. Dessa kallas real time CGM (rtCGM) respektive intermittent scanning
CGM (isCGM)

Hjalpmedel vid diabetes — Medicinteknisk produkt som anvénds for att tillfora
kroppen ldkemedel eller som behovs for att en patient sjilv ska kunna kontrollera
sin medicinering vid sjukdomen

Flash Glucose Monitoring (FGM) — System som mater glukosvardet vid aktiv
avlasning med en handenhet (“flash”). Ett FGM-system ar ett isCGM (se ovan)

Forbrukningsartikel — I denna rapport anviands forménslagens definition av
forbrukningsartiklar. En forbrukningsartikel dr enligt denna definition en
medicinteknisk produkt som kan subventioneras och inga i lakemedelsférméanerna.
De produkter som kan omfattas ar produkter som pa grund av sjukdom behovs for
att tillfora kroppen ett 1ikemedel eller som behovs for att en patient sjalv ska kunna
kontrollera sin medicinering, exempelvis teststickor for blodsockerkontroll for
patienter med diabetes. Det kan dven vara produkter som en formansberattigad
behover vid stomi

Infusionsset — Bestér av en kanyl (mjuk/hard) och en slang

Insulinpump System for kontinuerlig subkutan tillférsel av insulin som innefattar
pump, insulinreservoar (aven kallad ampull) och kanyl. Vissa insulinpumpar
innefattar d&ven en slang mellan kanyl och insulinreservoar, medan andra
insulinpumpar (aven kallade patchpumpar) har kanylen kopplad direkt till
reservoaren och darmed ar slanglosa. I denna rapport innefattar begreppet
insulinpump béde insulinpumpar med slang och slanglosa pumpar (patchpumpar)

Hybrid closed loop — En SAP (se nedan) med mdjlighet till algoritmstyrd
insulindosering. Dosering av insulin frdn pumpen justeras mot ett malviarde med
hjalp av uppmaitta blodglukosvarden fran en CGM

Likemedelsforman — Likemedel eller forbrukningsartiklar som ingar i
lakemedelsformanerna ar subventionerade och ingér i hgkostnadsskyddet, vilket
begriansar hur mycket en kund behover betala for sina lakemedel eller
forbrukningsartiklar under en 12-manadsperiod
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Nationella diabetesregistret (NDR) och Swediabkids - Nationella
kvalitetsregister inom diabetes. NDR omfattar uppgifter om vuxna med diabetes
och drivs av Svensk Forening for Diabetologi pa uppdrag och med stéd av SKR.
Swediabkids omfattar uppgifter for barn. I rapporten anvands begreppet NDR vid
beskrivningar av data insamlad via NDR eller Swediabkids

Patchpump — Slanglos insulinpump med integrerad ampull och kanyl
Regioner — Det som fram till 2019 bendmndes landsting

Sensor Augmenterad Pump (SAP) — Insulinpump som kombineras med CGM-
system som skickar blodglukosvirden till pumpen

SKR - Sveriges kommuner och regioner, det som fram till november 2019
benamndes SKL, Sveriges kommuner och landsting

Subvention — Den del av kostnaden for ett lakemedel, en tandvardsétgard eller en
forbrukningsartikel som staten betalar

Vuxna — I denna rapport avses med vuxna personer som ar mellan 18 och 64 ar
med diabetes

Aldre — I denna rapport avses med #ldre personer som ir 6ver 64 ar med diabetes
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1 Bakgrund och syfte

Detta inledande kapitel beskriver bakgrunden till att kartldggningen har
genomforts. Vidare redovisas syftet med kartldggningen samt hur resultaten
forvdntas anvdndas.

1.1 Kartlaggningen gors inom ramen for
regionernas samverkansprojekt kring
diabeteshjalpmedel

Den kartlaggning som redovisas i denna rapport ar en del av ett samverkansarbete
kring hjalpmedel for diabetes som Sveriges regioner har initierat.* Regionerna,
genom den Nationella samverkansgruppen for 1akemedel och medicinteknik (NSG
LM/MT), har bedomt att det finns ett behov av att fa en samlad bild 6ver
regionernas olika inkops- och inférandeprocesser av diabeteshjalpmedel, och dven
av en 0kad nationell samordning inom omradet. Exempelvis ses behov av en metod
for bedomning av vilka omraden som kan vara viktiga att fokusera pa
regiongemensamt och for att identifiera strategiska omraden dar regionerna kan
samarbeta, bland annat kring upphandlingar. Forhoppningen ar att arbetet ska
bidra till jamlik vard och kostnadseffektiv anvindning av diabeteshjalpmedel.
Arbetet dr integrerat i regionernas nationella system for kunskapsstyrning i hilso-
och sjukvard, och sker i samverkan med relevanta grupperingar inom denna
struktur samt med lakemedelskommittéerna och regionernas upphandlingsnatverk.

TLV har bistatt regionerna med att genomfora en kartlaggning 6ver regionernas
hantering och anviandning av diabeteshjalpmedel.

1.2 Syftet med kartlaggningen &r att fa en bild av
dagens hantering av diabeteshjalpmedel

Kartlaggningen syftar till att 6ka kunskapen kring regionernas upphandling,
distribution, val och anvandning av hjalpmedel for diabetes.

Resultaten fran kartlaggningen kommer att anvindas i det arbete som genomfors
inom ramen for regionernas nationella kunskapsstyrningssystem, och forviantas
bland annat 6ka kunskapen kring eventuella fordelar med en 6kad nationell
samordning.

1 ”Samarbetsprojekt i syfte att kartléigga regionernas arbete med diabeteshjédlpmedel — underlag till
stillningstagande i NSG LM/MT”
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2 Inledning

Detta kapitel syftar till att ge en o6versiktlig forstdelse for det omrade som dr i
fokus for kartldggningen, det vill sdga hjdlpmedel vid diabetes. Forst ger vi en
kort beskrivning av sjukdomen och behandling av denna. Ddrpa foljer en
introduktion till hjdlpmedel vid diabetes och dess roll i behandlingen, samt vilka
rekommendationer och riktlinjer som finns kring anvdndning av dessa. Foljande
avsnitt innehaller en redogorelse for de olika system inom vilka
diabeteshjdlpmedel forskrivs och distribueras idag och vilken roll som TLV har i
dessa system. Avslutningsvis ger vi en overgripande bild 6ver marknaden for
diabeteshjdlpmedel och hur den har fordndrats under de senaste aren.

2.1 Diabetes leder till hdga blodglukosnivaer;
behandling syftar till att normalisera dessa

Diabetes mellitus (diabetes) dr samlingsnamnet pa sjukdomar som leder till hoga
blodglukosnivaer (hyperglykemi) pa grund av stord funktion i kroppens férméga att
producera eller respondera pa hormonet insulin. Insulin produceras i
bukspottskorteln och dr nodvindigt for att kroppens celler ska kunna tillgodogora
sig energi i form av glukos. De vanligaste formerna ar diabetes typ 1 och diabetes

typ 2 (1).

Diabetes typ 1 dr en autoimmun sjukdom dar bukspottskortelns celler forstors av
det egna immunsystemet sa att kroppen inte langre kan producera insulin. Omkring
50 000 personer har diabetes typ 11 Sverige och av dessa ar cirka 7 000 barn.
Insjuknandet sker ofta i barn- eller ungdomsaren och sjukdomen ar livslang. Vid
diabetes typ 2 har cellerna blivit mindre kansliga for insulin (insulinresistens)
samtidigt som insulinproduktionen i bukspottskorteln avtagit. Diabetes typ 2 star
for ndstan 9o procent av de som har diabetes har diabetes typ 2, och det finns cirka
450 000 personer med diabetes typ 2 i Sverige. Majoriteten av dessa ar 6ver 60 ar

(1) (2).

Den kortsiktiga och akuta komplikationen av bade diabetes typ 1 och diabetes typ 2
ar akut forh6jda nivaer av glukos i blodet. Forh6jda blodsockernivaer har dven
langsiktiga effekter i form av 6kad risk for olika mikro- och makrovaskulira
sjukdomar som exempelvis hjartkarlsjukdomar och skador pa njurar, 6gon och
fotter. (3)

Malsattningen vid behandling av diabetes ar att bibehalla livskvaliteten samt
minska risken for diabeteskomplikationer och f6ljdsjukdomar. For att uppna detta
efterstravas stabila blodglukosnivaer, och behandlingen av diabetes géar darfor ut pa
att kontrollera glukosnivaerna. Vid diabetes typ 1 ar insulinerséttning grunden i
behandlingen. Diabetes typ 2 kontrolleras via kost, motion, ladkemedelsbehandling
och/eller med insulinersattning. (3) (4)
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2.2 Diabeteshjalpmedel har en betydelsefull roll i
behandlingen av sjukdomen

221 Monitorering av glukosnivaer — med egenmatning av blodglukos eller
kontinuerlig subkutan glukosmétning

Monitorering av blodglukos mojliggor anpassning av lakemedelsdoser, kostintag

och fysisk aktivitet sd att risken for bade hoga och ldga blodsockernivaer (hyper-

respektive hypoglykemi) minskar. Antalet rekommenderade mittillfallen per dygn

varierar — bland annat beroende péa patientens alder och vilken form av diabetes och

vilken typ av behandling som patienten har.

Monitorering sker vanligtvis med hjalp av egenmatning och kan goras med hjalp av
olika metoder: systematisk egenmatning av blodglukos med teststickor eller via
kontinuerlig glukosmitning med en sensor som ar fast under huden (subkutan
glukosmatning). Systematisk egenmatning sker med hjalp av teststickor och en
blodglukosmatare. Ett stick gors i fingret med hjilp av en lansett och en bloddroppe
appliceras darefter pa en teststicka som analyseras i en blodglukosmaétare.
Kontinuerlig glukosmatning kan goras med hjalp av sa kallade continuous glucose
monitoring (CGM)-system i realtid, rtCGM, eller med intermittent avlasning,
isSCGM. System med intermittent avlasning kallas ocksa flash glucose monitoring
(FGM)-system. Vid kontinuerlig subkutan glukosmatning mats glukoshalten i
subkutan vavnad och inte direkt i blodet. (4) (5)

Ett CGM-system bestar av en sensor som appliceras subkutant, en sandare och en
mottagare som visar glukosvardet. Avlasningen kan ske direkt och méanga av
systemen har dven larmfunktioner som signalerar vid en hyper- eller hypoglykemi.
Vid mitning med FGM-system fors matvardena over intermittent till
mottagarenheten, det vill sdga forst da avlasning sker. Mottagarenheten ar dé en
handenhet, ofta en mobiltelefon, som skannas 6ver sensorn. (5) Idag finns endast
en FGM-produkt pa marknaden, FreeStyle Libre2, medan det finns ett flertal olika
CGM-system som maiter i realtid (ett tiotal finns registrerade i Nationella
diabetesregistret, NDR). CGM-systemen ér i stort sett lika utifran teknik och syfte.
Det som kan skilja sig 4t mellan produkterna ar exempelvis hur ofta de behover
kalibreras, hur ofta produkten behover bytas, eller om produkten ar kompatibel
med en insulinpump.

222 Tillforsel av insulin kan ske med hjalp av insulininjektioner eller av
insulinpumpar

Insulin administreras subkutant, antingen som multipla dagliga insulininjektioner

med hjilp av en insulinpenna eller genom kontinuerlig subkutan insulintillforsel

med hjalp av en insulinpump. (4)

En insulinpump ar en batteridriven enhet for kontinuerlig insulintillférsel. Det
finns olika typer av insulinpumpar och en atskillnad kan géras mellan slanglosa

2 Foretaget som marknadsfor FreeStyle Libre har under 2018 fitt CE-mérkning for FreeStyle Libre 2, som dven har
en inbyggd larmfunktion.
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insulinpumpar och insulinpumpar med slang. System som anvinder slanglosa
insulinpumpar kallas ofta for patchpumpar. Ett exempel pa patchpump ar
Omnipod, som ar avsedd for kontinuerlig subkutan tillforsel av insulin. Omnipod
bestar av en handenhet och en podenhet (insulinreservoar med integrerad kanyl)
som tillsammans utgor systemet. For en insulinpump med slang ar
insulinreservoaren integrerad i pumpen och en slang forbinder kanyl med
insulinreservoar. Exempel pa insulinpumpar med slang dr MiniMed 640G eller
Tandem t:slim X2.

Det finns idag ett trettiotal insulinpumpar registrerade i NDR, men merparten av
dessa ar modeller som har utgatt eller av andra skl inte langre upphandlas eller
anvands vid nyinsattning. Det finns vissa olikheter mellan de registrerade
insulinpumparna dven om syftet med dem ar detsamma; att balansera
blodglukosnivaer. Exempel pa skillnader ar hur stor miangd insulin som pumpen
rymmer, om det finns lasfunktion, om pumpen ar vattentalig, om pumpen har
forfyllda insulinpatroner, doseringsnoggrannheten samt vilket eller vilka
glukosmatningssystem som pumpen ar kompatibel med.

Doseringen av insulin styrs generellt av anviandaren utifran uppmatt glukosvarde
och erfarenhet. Insulinpumpar kan idag 4ven kombineras med CGM-system som
skickar blodglukosvirden till pumpen. Sddana system kallas for Sensor
Augmenterad Pump (SAP). MiniMed 670G éar en insulinpump av typen SAP. Denna
pump ar aven en hybrid closed loop, vilket betyder att den dven har mgjlighet till
algoritmstyrd insulindosering. Detta innebér att doseringen av insulin frin pumpen
justeras mot ett malviarde med hjalp av uppmatta blodglukosvarden fran en CGM.

SBU konstaterade i en utviardering frdn 2013 att patienter med kontinuerlig
subkutan glukosmatning, sarskilt i kombination med insulinpump, ar betydligt mer
nojda med sin behandling jamfort med de med egenmatning med teststickor och
upprepade insulininjektioner. Daremot bedomdes kunskaperna vara otillrackliga
for att dra slutsatser kring nytta och effekter av kontinuerlig glukosmétning
respektive insulinpumpar — bland annat avseende langsiktiga effekter pa sjuklighet
och dodlighet. Forfattarna betonar dock att behandlingstillfredsstéillelse i sig ar
betydelsefullt for en battre kontroll av blodglukos och en lyckad behandling. (6) (7)

2.3 Det finns flera rekommendationer avseende
glukosmonitorering och insulinpumpar

Socialstyrelsen har i nationella riktlinjer for diabetesvérd fran ar 2018 utfardat
rekommendationer om atgirder vid diabetes for personer som r idldre 4n 18 ar. En
av skillnaderna fran de tidigare rekommendationerna, fran ar 2014, var att
anvandningen av CGM/FGM och insulinpumpar lyftes upp i prioritet. I de nyare
rekommendationerna anges bland annat att hilso- och sjukvarden bor erbjuda
CGM/FGM till patienter med diabetes typ 1 och problem med dterkommande
hyper- eller hypoglykemier, samt till gravida med diabetes typ 1. Motiveringen ar
okad behandlingstillfredsstillelse och livskvalitet hos patienter, samt positiv effekt
pa viktiga graviditetsrelaterade effektmatt. Vidare anges i riktlinjerna att halso- och
sjukvéarden bor erbjuda insulinpump till patienter med diabetes typ 1 som har
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aterkommande hyper- eller hypoglykemi. I undantagsfall kan dven insulinpump,
med eller utan CGM/FGM, erbjudas patienter med diabetes typ 1 utan
aterkommande hyper- eller hypoglykemier. (4) (8) (9) (10)

Specialistforeningarna inom diabetes har tagit fram forslag pa riktlinjer for
anvandning av insulinpump och kontinuerlig glukosméatning for barn, vuxna och
dldre. Ett exempel ar Svensk Forening for Pediatrisk Endokrinologi och Diabetes
som har tagit fram riktlinjer for glukosméatning och anviandning av insulinpump hos
barn. (11) (12)

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har via Nationella programradet for
diabetess tagit fram nationella virdprogram for behandling med insulinpump och
kontinuerlig glukosmitning for vuxna respektive barn med diabetes typ 1.
Véardprogrammen baseras pa specialistforeningarnas riktlinjer och syftar till att
vara ett stod vid klinisk vardering av vilka patienter som har det storsta behovet av
produkterna. I vardprogrammet for barn betonas bland annat att faktorer sisom
stickradsla, hormonella svingningar vid pubertet samt ldg alder kan vara
vagledande vid insattning av insulinpump, och att barnets 6nskan bor viga tungt
vid utformande av dess diabetesvard. (9) (10)

Det finns dven flertalet exempel pa lokala och regionala riktlinjer som har tagits
fram som st6d vid forskrivning och val av diabeteshjalpmedel. (13)

2.4 Diabeteshjalpmedel upphandlas vanligen; vissa
ingar aven i lakemedelsformanerna

24.1 Medicintekniska produkter klassade som forbrukningsartiklar kan
inga i lakemedelsformanerna
Uppskattningsvis finns cirka 900 000 medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden. Patienter kan fa tillgang till medicintekniska produkter inklusive
diabeteshjalpmedel pa olika sitt. Det vanligaste ar att produkterna upphandlas av
regioner och kommuner och 6verldmnas till patienten i virden, exempelvis via en
hjalpmedelscentral eller en klinik. En mindre andel av alla medicintekniska
produkter ingar i lakemedelsformanerna, det vill sdga ar subventionerade, och kan
forskrivas och hamtas ut pa apotek.

De produkter som kan inga i lakemedelsformanerna ar medicintekniska produkter
som bedoms vara sa kallade forbrukningsartiklar. En forbrukningsartikel ar i
forménslagens bemarkelse en produkt som en person behover vid stomi, eller en
produkt som en person pa grund av sjukdom behéver for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.4 Hogsta forvaltningsdomstolen
(HFD) har fortydligat att en forbrukningsartikel normalt sett 4r en vara som ska
kunna hanteras av patienten sjalv liksom ska forskrivas for en enskild patient och
bli dennes egendom.5 HFD har dven faststallt att det ska rora sig om forhéllandevis

3 Nationella programrédet for diabetes heter idag Nationella arbetsgruppen for diabetes (NAG diabetes)
4 Se 18 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (formanslagen)
5 Se Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 30 april 2014 (mal nr 5169-12)
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enkla och mindre kostsamma produkter som har en begriansad livslangd och som
forbrukas fortlopande. En forutsattning for att en produkt ska ingd i
lakemedelsforménerna ar ocksa att det marknadsforande foretaget har ansokt om
subvention hos TLV och att TLV har bedomt kostnaden for anvindning som rimlig.
Nar TLV ska bedoma om en produkt kan utgora en forbrukningsartikel i
forménslagens mening gors, utover bedomning mot 18 § 2 och 3 forménslagen,
aven en sammanvagd bedomning dar produktens livslangd, pris och komplexitet
beaktas. Nar fragan om komplexitet bedoms gors aven en bedomning mot bakgrund
av den tekniska utveckling som kontinuerligt sker. Detta innebar att produkter som
tidigare har bedomts som alltfor komplexa, senare kan komma att bedémas
rymmas under definitionen for forbrukningsartiklar.

Aven de produkter som ingir i liikemedelsform&nerna kan upphandlas av
regionerna, vilket innebar att det for vissa produkter finns parallella system for
finansiering och distribution. For de produkter som regionerna véljer att upphandla
tillkommer ingen moms, medan de forbrukningsartiklar som forskrivs pa recept och
distribueras via apotek ar momspliktiga for regionerna. Detta kan rimligen vara en
av anledningarna till att regionerna valjer att upphandla dven produkter som ingar i
lakemedelsforménerna.

24.2 Delar av system for glukosmonitorering och insulintillférsel ar
godkanda for subvention inom lakemedelsformanerna

Manga diabeteshjalpmedel bedoms vara forbrukningsartiklar och ingar i

lakemedelsformanerna. Exempel ar teststickor for blodglukosmétning,

insulinpennor, pennkanyler, delar av CGM-system och tillbehor till insulinpumpar.

Diabeteshjalpmedel inom likemedelsforméanerna omsatte cirka 460 miljoner

kronor ar 2018.

Exempel pa delar av CGM-system som idag ingar i lakemedelsforméanerna ar
Medtrum CGM-sdndare och glukossensorn A6 CGM sensor som tillsammans med
en mottagande handenhet utgor systemet Medtrum CGM. 1 besluten som fattades i
samband med subventionsansokan for Medtrum CGM-sdndare och A6 CGM-
sensor bedomdes dessa produkter vara forbrukningsartiklar i forménsslagens
mening.°

Vad giller insulinpumpar, har TLV tidigare bedomt att insulinpumpar med slang
har en for 1ang livslangd for att produkterna ska kunna betraktas som
forbrukningsartiklar. Detta forklarar varfor inga av dessa ingar i
lakemedelsformanerna. Daremot ingar i ménga fall tillbehoren, sdsom reservoar
och infusionsset. Vad géller slanglsa insulinpumpar, patchpumpar, ingér vissa av
dess komponenter i likemedelsformanerna. Ett exempel ar podenheten till
Omnipod, som har bedomts vara en forbrukningsartikel utifran bytesfrekvens,
komplexitet och kostnad. Pod till Omnipod ingér i lakemedelsférménerna sedan
2013’.

6 TLV:s dnr 1291/2018 och dnr 1292/2018
7se TLV:s dnr 3382/2013
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2.5 TLV sammanstaller kunskapsunderlag for vissa
medicintekniska produkter

Utover att fatta beslut om subvention for forbrukningsartiklar har TLV dven ett
uppdrag inom medicinteknik som innebar att ta fram kunskapsunderlag i form av
halsoekonomiska bedomningar av medicintekniska produkter. Syftet med dessa
underlag dr att ge hilso- och sjukvarden forutsattningar for att kunna fatta
vilgrundade beslut kring anvindning och upphandling av medicintekniska
produkter. Kunskapsunderlagen kan bidra till nationell samordning och ar ett steg
mot en mer kunskapsstyrd och jamlik vard. Av TLV:s uppdrag framgar att TLV
bland annat ska samrada med hélso- och sjukviardshuvudmaénnen i urvalet av vilka
produkter som kunskapsunderlag ska sammanstallas for.

Ett exempel pa underlag som efterfragats av regionerna, ar den hélsoekonomiska
utvardering av FreeStyle Libre som TLV genomforde ar 2017 5. Utvarderingen
gjordes pa forfragan av Radet for nya terapier (NT-radet), och 1ag sedan till grund
for en nationell samverkan kring produkten och ett yttrande fran NT-radet till
regionerna gillande anvandning av produkten for vuxna patienter med diabetes typ
2. (14) Ett annat exempel ar utvarderingen av hybrid closed loop-systemet Minimed
670G som TLV genomfdrde ar 2018 9. Aven denna utviirdering efterfrigades av NT-
radet och kom att ligga till grund for en rekommendation om anviandning for vissa
patienter med diabetes typ 1. Sedan januari 2020 finns inom regionerna en
etablerad samverkansmodell for medicinteknik med ett medicintekniskt produktrad
(MTP-radet), vilka kommer kunna vara bestillare och mottagare av TLV:s
halsoekonomiska bedomningar for diabeteshjalpmedel och andra medicintekniska
produkter.

Det ska noteras att de hilsoekonomiska bedomningar som TLV gor inom ramen for
medicinteknikuppdraget inte ligger till grund for beslut om produkterna ska inga i
lakemedelsforménerna.

2.6 Marknaden for diabeteshjalpmedel ar
svarbedomd

Diabetesmarknaden ar ett omrade dar det sker en kontinuerlig utveckling av
produkter och tillbehor. Anvandningen av befintliga produkter 6kar och
introduktionen av nya gar snabbt. Utvecklingen sker inom flera omraden, till
exempel kring mobilapplikationer som kan ge rdd om diet, fysisk aktivitet och
behandlingsstod eller for att berdkna intag av kolhydrater. Flera foretag utvecklar
produkter med sa kallade hybrid closed loop-system, som har som mal att efterlikna
en naturlig bukspottskortel i storsta mojliga utstrickning. Aven for insulinpennor
sker utveckling med fler funktioner, sisom insulinpennor med dosminne for att
hjilpa anvandaren att komma ihag antalet enheter som senast injicerades och hur
lang tid som gatt sedan injektionen.

8 TLV:s dnr 2831/2017
9 TLV:s dnr 3768/2017
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Det saknas en nationell 6verblick av omradet — bade vad giller hur mycket
produkter som anvands, vilka priser de har och vad de kostar. Detta forsvarar
analyser kring saval dagens situation som vilken utveckling som har skett de senaste
aren. For de produkter som forskrivs inom likemedelsférmanerna och hamtas ut pa
apotek, finns det data samlat via Laikemedelsregistret och analyser om anvandning
och kostnader kan darfor sammanstéllas och analyseras pa nationell niva, av
exempelvis myndigheter och andra beslutsfattare. For de produkter som
upphandlas och distribueras utanfor lakemedelsforméanerna finns inte denna
mojlighet till sammanstillning. Detta innebar bland annat att majligheterna till
uppfoljning pa nationell niva begransas.



19 (49)

3 Genomfdrande av kartlaggningen

Detta kapitel innehdller en redogorelse for metodiken som har anvdnts for
kartlaggningen. Ett flertal metoder har anvdnts for att hdmta in data och besvara
fragestdllningarna: intervjuer, enkdter, analyser av regionernas avtalspriser och
dataanalyser av uppgifter i ett nationellt kvalitetsregister 6ver anvdndning av
hjdlpmedel. Infor datainhdmtningen etablerades ett ndtverk av kontaktpersoner
fran varje region som bistod med att identifiera personer med ldmplig kompetens
for att medverka i intervjuerna respektive den enkdtbaserade undersokningen.

3.1 Kartlaggning av processer for upphandling och
anvandning av diabeteshjalpmedel

Kartlaggningen besvarar fragestillningar inom tre omraden:

e Regionernas processer och strukturer for upphandling och inférande av
diabeteshjalpmedel

e  Kiriterier for val av diabeteshjalpmedel pa individniva (med fokus pa
insulinpumpar)

¢ Anvindningen av insulinpumpar beskriven i termer av antal och andel
patienter som anvinder de olika produkterna

Kartlaggningen av regionernas inkops- och inférandeprocesser har haft fokus pa
processen fran det att ett behov av en viss produkt identifieras till att produkten
finns tillgdnglig i varden. Ett viktigt syfte var att 0ka forstaelsen kring vilka faktorer
som paverkar tillgangen till diabeteshjalpmedel inom regionerna idag, samt att
synliggora eventuella variationer regionerna emellan. For att f en bild 6ver
eventuella regionala skillnader i avtal och priser for hjalpmedel inom
diabetesomradet, gjorde TLV en 6vergripande inventering av regionernas avtal for
medicintekniska produkter inom diabetesomradet.

I syfte att 6ka kunskaperna om kriterier for val av insulinpumpar genomférde TLV
en enkétstudie. Enkitstudien fingade upp eventuella skillnader mellan regionerna
avseende vilka riktlinjer som anvands vid beslut om insattning av insulinpumpar,
vilka faktorer som avgor vilken insulinpump en patient far och vilka mojligheter
som finns for att forskriva produkter som inte ar upphandlade.

Hur ser anvindning av diabeteshjdlpmedel ut pa nationell respektive regional niva?
Vilka patientgrupper anvander insulinpumpar, och vilka produkter anvands i hogst
utstrackning? Finns det ngra skillnader mellan de olika regionerna? Detta
utforskades genom analys av antal och andel patienter som anvander
insulinpumpar och vilka produkter som anvands.

3.11 Etablering av natverk med respondenter

For att underlitta insamlingen av information till kartldggningen skickade TLV i
projektets inledningsfas en forfragan per e-post till SKR:s kontaktpersoner for
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medicinteknik inom alla regioner. I forfragan beskrevs syftet med kartlaggningen
och kontaktpersonerna for medicinteknik ombads att ange forslag pa respondenter
inom sin respektive region som kunde bidra med information till de olika
fragestillningarna — dels i form av en intervju, dels i form av enkétfragor. I e-posten
gavs aven nagra exempel pa omraden for fragestallningar: regionernas
beslutsprocesser kring inkops- och inforandeprocesser av insulinpumpar och
tillbehor, kriterier for insittning av insulinpumpar och tillbehor, beskrivning av
vilka system som har inforts i respektive region, avtal och priser for insulinpumpar
och tillbehor, anvindningen i antal av de olika insulinpumpssystemen och tillbehor,
och budgetansvar for diabeteshjalpmedel. Denna inledande e-post gav inga
ytterligare specifikationer eller onskemal kring vilka funktioner eller kompetenser
som vore lampligt eller relevant hos respondenter.

3.1.2 Kartlaggning av processer vid upphandling av diabeteshjalpmedel

TLV intervjuade representanter frain sammanlagt nio regioner. Urvalet gjordes
utifrén de tre storsta regionerna sett till befolkningsstorlek, de tre regionerna med
hogst andel som anviander insulinpumpar och de tre regionerna med lagst andel
som anvinder insulinpumpar, se tabell 1.

Tabell 1. Regioner som representeras i intervjuer om upphandlingsprocesser och andel
diabetespatienter som anvdnder insulinpump

Andel av diabetespatienter
som anvinder insulinpump

Riket/hela Sverige 23,1%
Regioner med storst befolkningsstorlek

Stockholm* 20,3%
Vastra Gotalandsregionen (VGR) 23,2 %
Skéane 24,9%
Regioner med hogst andel anviindare av insulinpump

Gévleborg 29,5%
Norrbotten 29,7%,
Uppsala 30%
Regioner med liigst andel anvindare av insulinpump

Ostergétland 12,3%
Blekinge 18,9%
(Stockholm* 20,3%)
Vastmanland 20,4%

*Region Stockholm dr den region som har tredje ldgsta anvdndningen av insulinpumpar men dar
ocksa den region med storst befolkningsstorlek. Dirfor inkluderades Vistmanland i gruppen med
lag anvdndning, som enligt NDR 2017 hade fjdrde ldgsta anvdndningen av insulinpumpar-.

Urvalskriterierna motiverades med att det fanns ett onskemal att finga processerna
inom regioner som skiljer sig bade i omfattning av anviandning av pumpar och i

storlek. Uppgifter om omfattning av anviandningen av insulinpumpar baserades pa
Nationella Diabetesregistrets (NDR:s) arsrapport 2017.
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Intervjuer gjordes med respondenter fran samtliga valda regioner; dtta via telefon
och en vid ett motestillfalle. De personer som intervjuades jobbade pa ndgot satt
med upphandling. Se tabell 2 for en forteckning 6ver roller och funktioner hos
respondenterna. I nigra av intervjuerna deltog tva respondenter.

Tabell 2. Respondenter for de regioner som deltog 1 intervjuer och deras position

Roll/funktion hos respondent

Jonkoping Upphandlare (diagnostik och terapi)

(testregion)

VGR Strateg for medicintekniska produkter for patientens hemmabruk

Skane Sortiments- och avtalsledare respektive strategisk inkdpare

Stockholm Avtalscontroller och upphandlare respektive verksamhetschef for
medicinteknik i hemmet*

Uppsala Diabetesskoterska

Norrbotten Ansvarig upphandlare

Gavleborg Upphandlingschef

Ostergotland Upphandlare

Blekinge Upphandlare (frimst 1dkemedelsupphandling men arbetar dven med
diabeteshjalpmedel)

Vistmanland Verksamhetskontroller och konsulent

* Vid tidpunkten for kartlaggningens publicering inte langre anstalld pa SLL.

Intervjuerna var semistrukturerade©. En intervjuguide, bestiende av sammanlagt
tolv fragor, anviandes for att fanga upp olika aspekter av de relevanta omradena.
Respondenterna uppmuntrades till att beskriva processerna fritt utifran
fragestillningarna. Se bilaga 2 for intervjuguide.

For att himta information kring uppfoljningsmdajligheter, som presenteras i
faktaruta 2, sida 40, gjorde TLV en separat intervju med tva representanter fran
region Jonkoping.

3.1.3 Inventering av regionernas avtal och priser for diabeteshjalpmedel

Listor 6ver alla upphandlade diabeteshjalpmedel med tillhérande avtalspriser
hamtades frén alla regioner. For de regioner som deltog i intervjuerna ombads
respondenterna att skicka in en lista till TLV. For 6vriga regioner efterfragades
listorna via e-post. Flera av regionerna ingar i upphandlingsnétverk av tva till sex
regioner vilka genomfor gemensamma upphandlingar av diabeteshjalpmedel och
darmed har samma upphandlade sortiment med samma avtalspriser. Totalt ar det
tio regioner eller regionkluster som genomfor upphandlingar for
diabeteshjalpmedel. TLV:s intervjuer omfattade atta av dessa.

Syftet med att hamta in regionernas avtal var att jamfora regionernas avtalspriser
for CGM/FGM och insulinpumpar och dess tillbehor. Nagra faktorer forsvarade
dock genomforandet av analysen. Regionerna upphandlar delvis olika sortiment och
for vissa CGM/FGM och insulinpumpar ar det endast ett fatal regioner som har
pagaende avtal. En jamforelse for dessa produkter bedomdes darfor inte som

10 T semistrukturerade intervjuer ar fragorna forutbestimda samtidigt som intervjun till viss del formas utifran
kandidatens svar.
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relevant. Produkterna skiljer sig d4ven i hur de benamns i de avtal som TLV har tagit
del av. Exempelvis finns olika startpaket dar olika tillbehor och innehall ingar.
Tillbehoren, sdsom infusionsset, benamns inte heller pa ett enhetligt satt och det
saknas ett konsekvent system for artikelnummer. TLV valde darfor att begransa
analysen till ett startpaket for en sarskild insulinpump som upphandlades av en
majoritet av regionerna. For denna produkt genomfordes en jamforelse mellan de
regioner som hade pagaende upphandlingsavtal. En faktor som gav en viss
osakerhet vid den direkta jamforelsen av avtalspriser, var att regionernas avtal
tecknats vid olika tidpunkter under de senaste fyra aren.

Utifran styckpriserna for de diabeteshjalpmedel som rapporterades in av regionerna
gjordes aven en uppskattning av driftkostnaden for en insulinpump for ett ar.
Antaganden om forbrukning av tillbehor baserades pa de i behandlingsriktlinjerna
rekommenderade bytesintervallen.

En klinisk expert var under kartldggningen anstalld for att kvalitetssikra delar av
kartlaggningens metoder och preliminiara tolkningar av kartlaggningens resultat.
Experten bistod bland annat med att sakerstilla att jamforelsen av avtalspriser
gjordes for motsvarande produkter i olika regioners upphandlingslistor (dven
foretagen vars produkters avtalspriser som kartlades tillfragades) och att
kvalitetssidkra uppskattad forbrukning av tillbehor till insulinpumparna.

3.14 Kartlaggning av kriterier for insattning av insulinpump

TLV skickade ut en enkit om vilka kriterier som ar avgorande vid insittning och val
av insulinpump. Enkéten skickades till de respondenter som hade identifierats via
SKR:s kontaktpersoner for medicinteknik, se stycke 3.1.1. och bestod av atta fragor
som berorde savil kriterier som avgor vilken patient som bedoms vara aktuell for
behandling med insulinpump som kriterier for vilken typ av insulinpump som
respektive patient erbjuds. Fragorna redovisas i bilaga 1.

Enkiten skickades ut via ett webbaserat enkatverktyg, SurveyMonkey. Infor utskick
till respondenterna testades enkiten av den i drendet anstillda kliniska experten.
Med enkiten skickades dven bakgrundsinformation om projektet ut till
respondenterna. TLV skickade ut pdminnelser i tvd omgangar till de respondenter
som inte hade besvarat enkéten efter att sista svarsdag hade passerat.

Totalt svarade 28 respondenter fran 20 regioner pa enkéaten. I vissa fall svarade tva
eller tre respondenter fran samma region, en respondent lamnade blankt svar och
fran en region saknas svar.

I de fall flera respondenter frdn samma region besvarade enkiten gjordes ett urval.
Urvalet gjordes enligt foljande: ofullstandigt ifyllda enkiter exkluderades, och i
héandelse av att tva respondenter fran en och samma region hade lamnat fullstandigt
ifyllda enkiter valdes den enkit som skickats in forst.

3.1.5 Beskrivning av anvandning av diabeteshjalpmedel i termer av
volymer

Regionerna upphandlar huvudsakligen CGM/FGM och insulinpumpar. TLV har

inte tillgang till regionernas uppgifter om upphandlade kvantiteter eller priser, utan
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behover efterfraga dessa uppgifter fran respektive region. I samband med
kartlaggningen har TLV forsokt att ta del av samtliga regioners uppgifter om
upphandlade volymer. Endast ett fatal regioner valde att svara pa TLV:s forfragan.
P& grund av detta bedomdes mgjligheten att kvalitetsgranska de inkomna
uppgifterna vara si pass begransad att ndgra sikra slutsatser inte kunde dras. Bland
annat pa grund av att bestillda kvantiteter under en viss period inte nodvandigtvis
speglar anvandningen under samma period. TLV bedé6mde darfor att det inte var
lampligt att ga vidare med uppgifterna som hade inkommit om upphandlade
volymer. Darutover innebar det faktum att endast ett fatal regioner valde att
medverka att resultatet inte skulle ha kunnat anses som representativt for landet.

For att utreda anviandningen av CGM/FGM och insulinpumpar valde TLV istallet
att anvianda data fran nationella kvalitetsregister sisom NDR och Swediabkids. I
kvalitetsregistren finns bland annat uppgifter om vilka patienter som anviander
insulinpump och vilken pump som de anvander. NDR omfattar uppgifter om vuxna
och idldre (6ver 64 ar) och drivs av Svensk Forening for Diabetologi pa uppdrag, och
med stod av, SKR. Tackningsgraden i NDR uppskattas till 94 procent for ar 2018
men varierar mellan regionerna. Swediabkids omfattar uppgifter for barn. Samtliga
kliniker som behandlar barn rapporterar till Swediabkids och rapporteringsgraden
ar hog, narmare 100 procent. Sedan 2018 finns NDR och Swediabkids pa samma
plattform, vilket mgjliggjort samlad statistik for bdde barn och vuxna. I rapporten
anvands fortsatt begreppet NDR vid beskrivningar av data insamlad via NDR eller
Swediabkids.

NDR har under tiden som denna kartlaggning gjordes upptickt brister i
inrapporteringen gillande anvandningen av CGM/FGM. Dataunderlaget som
levererats till TLV ar darmed inte korrekt och TLV har av den anledningen gjort
bedomningen att analys av anviandningen for CGM/FGM inte ar mojlig.

Statistiken fran NDR gillande insulinpumpar levererades till TLV aggregerad, det
vill siga sammanstélld pa regional niva och per ar. Patientdata som levererats fran
NDR innehéller information om patientens diabetestyp (typ 1 och typ 2), vilken
insulinpump som patienten anvander, patientens alder samt i vilken region som
patienten ar folkbokford. NDR tillhandahéller dven data 6ver anviandning av
diabeteshjalpmedel pé sin hemsida via statistikverktyget "Knappen”. I vissa av
analyserna har data hamtats fran denna datakalla; i dessa fall anges detta i en
fotnot™.

Data i NDR baseras pa inrapporterade uppgifter fran regionerna. Trots den hoga
inrapporteringsgraden saknas ibland mer detaljerad information. Bortfall i
rapporteringen kan darfor paverka resultaten och begransar mojligheterna att
tillforlitligt redovisa hur anvindningen ser ut pa regional niva. TLV har valt att
exkludera analyser pa regional niva om bortfallet av den analyserade variabeln ar
storre dn 30 procent. Ett exempel dr analysen av val av insulinpump i de olika
regionerna; hir exkluderades regioner diar mer dn 30 procent av uppgifterna
saknas.

11 NDR webbsida, statistikverktyget Knappen; https://www.ndr.nu/#/knappen 2019-12-16
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3.2 Fokus och avgransningar

Kartlaggningen har fokuserat pA CGM/FGM och insulinpumpar. Andra
diabeteshjalpmedel, sdsom insulinpennor, teststickor och kanyler, omfattas inte.
Resultaten i kartlaggningen belyser savil likheter som olikheter mellan regionerna
for hur processerna for diabeteshjalpmedel har utformats och hur anviandningen ser
ut. Kartlaggningen avser inte att vardera eller rangordna regionerna avseende detta
och darfor har sddana analyser inte gjorts.

Fokus for kartlaggningen har varit att 6ka kunskapen kring regionernas hantering
av diabeteshjalpmedel. Information och synpunkter har hamtats in fran individer
som ar delaktiga i upphandling och inkop i regionerna och/eller ar involverade i val
av diabeteshjalpmedel till patienter (forskrivare och diabetessjukskoterskor). Vid
tolkning av resultaten fran saval intervju- som enkitdelen bor lasaren ha i dtanke
att undersokningens tillvigagangssitt fangar upp perspektiv fran ett begransat
antal respondenter. Intervjuerna genomfordes med en eller tva personer fran var
och en av de nio regionerna. Dessa var utvalda pa basis av att de pa nagot var satt
delaktiga i regionens upphandling, vissa med en klinisk forankring och andra utan
sadan. Enkidtundersokningens respondenter hade spridning 6ver hela landet, men
aven har hamtades information fran ett relativt begriansat antal personer. Det finns
sannolikt ytterligare intressanta perspektiv som kartladggningen inte belyser,
exempelvis fran personer med andra professioner, bakgrund och/eller uppdrag an
de respondenter som deltagit. Vidare finns dven ytterligare relevanta dimensioner
och nérliggande fragestillningar som inte berordes i intervjuerna eller enkiterna
och darmed inte belysts. Exempel pa det senare dr leveranssikerhet for
medicintekniska produkter och tillvigagangssatt vid restsituationer. Resultaten ger
inte en heltdckande bild 6ver omradet, utan ska ses som ett bidrag till 6kade
kunskaper om dagens processer for och anvandning av diabeteshjalpmedel.

Den del av kartldggningen som beror upphandlingsprocesser och
insattningskriterier har analyserats samlat for barn och vuxna. Detta kan ses som en
svaghet med kartlaggningen eftersom béade riktlinjer och omhéndertagande skiljer
sig at mellan olika aldersgrupper. I analyser av data fran NDR redovisas resultaten
uppdelat pd barn och vuxna.

Slutligen kan det betonas att det, vid eventuell utformning av forslag pa atgarder
hur processerna och strukturerna kan utvecklas och forbattras, sannolikt finns
ytterligare centrala perspektiv att hdmta in och beakta. Detta kan till exempel vara
patienters och anhdrigas 6nskemal och preferenser, samt synpunkter fran
leverantorer av diabeteshjalpmedel.
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4 Resultat av kartlaggningen

I detta kapitel redogor vi for kartldggningens resultat. Inledningsvis ges en bild
over omfattning av anvdndning av insulinpumpar samt vilka pumpar som
anvdnds. Darpa foljer en redogorelse av regionernas processer for upphandling,
en beskrivning av hur diabeteshjdlpmedel finansieras och distribueras och hur
anvdndningen foljs upp. Fokus dr att beskriva bade de delar som skiljer sig Gt och
de som dr lika. Ddrpa ges en beskrivning av vad som uppges styra beslut kring val
av vilka patienter som far insulinpumpar och vilka pumpar som da vdljs. Till sist
beskriver vi kort hur regionerna arbetar med uppfoljning.

4.1 Antal anvandare av insulinpump Okar;
anvandning ar mest vanligt hos barn.

For att fa en uppfattning av omfattning av anviandning av insulinpumpar
genomforde TLV analyser av data som registrerats i NDR. Baserat pa denna data
har TLV kunnat analysera antal och andel patienter som har fitt en insulinpump,
och vilka insulinpumpar som har valts. Daremot tillats inga analyser av forbrukad
volym av pumpar eller tillbehor.

De inrapporterade uppgifterna till NDR visar att antalet anvindare av
insulinpumpar uppgick till totalt 16 080 personer ar 2018. TLV kan dven konstatera
att antalet personer som anviander insulinpumpar verkar 6ka eftersom 2018 ars
uppgifter ar en 6kning med fyra procent jamfort med aret innan.

Fel! Hittar inte referenskailla. illustrerar hur anvindningen ar fordelad mellan
olika patientgrupper: vuxna med diabetes typ 1, vuxna med diabetes typ 2, samt
barn2. Drygt tva tredjedelar av anvindningen utgors av vuxna patienter med
diabetes typ 1 och knappt en tredjedel utgors av barn. Anviandningen av
insulinpumpar hos vuxna med diabetes typ 2 ar mycket lag.

Aven om barn star for mindre #n en tredjedel av den totala anvindningen 4r detta
den grupp inom vilken flest anviander en pump; under 2018 anvinde 65 procent av
alla barn en insulinpump. For vuxna varierar anvindningen beroende pa
diabetestyp. Vi kan konstatera att av vuxna med diabetes typ 1 anvinde 22 procent
en insulinpump under 2018. Motsvarande andel for vuxna med diabetes typ 2 var
mindre 4n en procent.!s

12 3ldersgruppen O - 17 ir
13 Kélla: NDR webbsida, statistikverktyget Knappen; https://www.ndr.nu/#/knappen 2019-12-16
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Figur 1. Antal anvdndare av insulinpump, uppdelat pa dldersgrupp och typ av diabetes;
2018.

Vuxna typ 2
154

Vuxna typ 1
11 348

Kdlla: NDR och TLV-analys

4.2 Anvandningen av insulinpumpar koncentreras
till ett fatal modeller

Majoriteten av anvandningen av insulinpumpar koncentreras till ett fatal modeller;
sett till all anviandning under 2018, gillande bade barn och vuxna, utgjordes mer dn
80 procent av anviandningen av tre insulinpumpar (Figur 2.). Dessa tre var
Omnipod (33 procent av anviandningen), MiniMed 640G 3.0 (27 procent) och
Animas Vibe (22 procent). Under ar 2018 registrerades ett 30-tal insulinpumpar i
NDR, men bland dessa finns modeller som har funnits tidigare men utgétt och inte
langre finns tillgdngliga vid upphandling. Dessa ingéar i kategorin ”6vriga” i figuren.
Kompletterande information ar att pumpen Animas Vibe sedan januari 2018 inte
langre levereras till den svenska marknaden och har ersatts av Tandem t:slim X2
frdn samma leverantor.

Figur 2. Andel anvdndare av insulinpumpar; 2018. Bortfall exkluderat.
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Som vi konstaterade i avsnitt 4.1 varierar omfattningen av anvindningen av
insulinpumpar mellan vuxna och barn. Aven val av typ av insulinpump varierar
mellan dessa patientgrupper. Figur 3. visar hur stor andel av anvindarna som har
respektive insulinpump, uppdelat pa tre dlderskategorier. De tre alderskategorierna
ar barn o till 18 ar, vuxna 18 till 64 ar, samt aldre (65 ar eller dldre).4

Figur 3. Fordelning av anvindningen mellan insulinpumpar, fordelat efter dldersgrupp; 2018.
Bortfall exkluderat.
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Kdlla: NDR och TLV-analys

Den vanligaste insulinpumpen bland dldre personer med diabetes dr Animas Vibe
medan Omnipod ar den insulinpump, av de tre vanligaste insulinpumparna, som
har lagst anviandning. For vuxna kan TLV konstatera att anvindningen far anses
vara relativt jamnt fordelad mellan de tre insulinpumpar som har hogst
anvandning; MiniMed 640G, Omnipod och Animas Vibe. Narmare hilften av alla
barn anviander Omnipod. Utéver Omnipod visar kartlaggningen att de
insulinpumpar som i 6vrigt anviands av barn, precis som for vuxna, i huvudsak ar
MiniMed 640G och Animas Vibe. Aldersgruppen ildre har, som synes, storre andel
insulinpumpar i kategorin ”6vriga” dn de andra grupperna. Detta kan sannolikt
forklaras med att gruppen dldre i hogre utstrackning har haft sina insulinpumpar en
tid och i hogre utstrackning har kvar modeller som har utgatt.

Eftersom tillgangen till data for 2019 ar begransad genom att den i dagslaget endast
innehaller observationer fran och med januari 2019 till och med maj 2019, kan data
inte anvandas for att ge en tydlig bild av hur anviandningen fordelas mellan olika
insulinpumpar for denna tidsperiod. Det som dock kan utlasas ar att insulinpumpen
Tandem t:slim X2 och MiniMed 670G 6kar och att dessa framfor allt 6kar bland
barn samt vuxna.

14 Ingen uppdelning gors mellan personer med diabetes typ 1 och diabetes typ 2
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4.3 Regionala skillnader kring anvandning

Med hjilp av data fran NDR, genomforde TLV dven analyser kring eventuella
regionala skillnader i anviandning av insulinpumpar och om det finns nagra
skillnader i vilken insulinpump som valjs.

43.1 Vissa regioner har en storre andel patienter som anvander
insulinpump
Det kan konstateras att andelen patienter som far en insulinpump varierar
regionalt. For vuxna med diabetes typ 1 har majoriteten av regionerna en
anvandning av insulinpumpar mellan 20 och 30 procent, men en av regionerna har
en rapporterad anviandning om endast 13 procent. For barn varierar anvindningen
mellan 19 och 91 procent mellan olika kliniker.'s I ssmmanhanget maste det dock
understrykas att dessa sa kallade avvikelser i analysen delvis kan bero pa avsaknad
av inrapportering fran aktuella kliniker och regioner. Denna eventuella avsaknad av
inrapportering kan givetvis finnas for savil vuxna som barn varfor det ar viktigt att
beakta detta i resultaten. TLV har i sin analys inte identifierat att det skulle finnas
nagra skillnader i inrapporteringsgrad mellan stérre och mindre regioner.

4.3.2 Det finns &ven regionala variationer vid val av insulinpump

Av data fran NDR framgar att det finns regionala skillnader gallande val av modell
av insulinpump till barn. Mojligheten att utreda eventuella regionala skillnader vid
val av insulinpump begriansas genom att ett flertal regioner saknar information om
detta. For sju regioner saknas det i 6ver 30 procent av observationerna information
om vilken pump som anvinds av vuxna. Darfor gors ingen analys om regionala
skillnader i valet av insulinpump fér vuxna. Samtliga regioner har dock god
tackningsgrad avseende information om vilken pump som anvands for barn. I figur
4 visas skillnader i val av insulinpump mellan olika regioner for de tre
insulinpumpar med storst anvindning.

15 Kélla: NDR webbsida, statistikverktyget Knappen; https://www.ndr.nu/#/knappen 2019-12-16
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Figur 4. Andel anvdndning per region, urval av insulinpumpar. Barn; 2018. Bortfall exkluderat.
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For den vanligaste insulinpumpen Omnipod finns stora variationer i anvindningen;
en del av regionerna har nastan inte nigon anvindning samtidigt som det finns
regioner som niastan uteslutande viljer Omnipod (81 procent). Samma monster kan
konstateras for MiniMed 640G och Anmias Vibe dar andelen barn som far
produkten varierar mellan 1 och 93 procent respektive mellan 0 och 773 procent.

TLV kan konstatera att variationer dven foreligger mellan de regioner som
genomfor gemensamma upphandlingar av exempelvis insulinpumpar. Skilda
forutsattningar i upphandlingsavtal verkar darfor inte forklara skillnaderna i val av
modell av insulinpump i de olika regionerna.

Sammantaget kan vi konstatera att anvandningen av insulinpumpar i huvudsak
utgors av tre produkter. Det kan dven konstateras att det finns betydande skillnader
mellan regionerna — bade avseende andel patienter som far en insulinpump och
vilka produkter som da valjs.

4.4 Processer for upphandling ser i delar olika ut i
olika regioner

I de intervjuer som TLV genomférde, stélldes fragor kring processerna for
upphandling av diabeteshjalpmedel. Fragorna rorde bland annat hur det gar till nar
behov av produkter identifieras, hur omvarldsanalys genomfors, samt hur sjalva
upphandlingen organiseras.
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4.4.1 Personer med klinisk férankring identifierar behov av vilka
diabeteshjalpmedel som upphandlas

Respondenterna beskriver 6verlag processerna for identifiering av behov av vilka

diabeteshjalpmedel som behover upphandlas som valfungerande och strukturerade.

I flera fall har regionen en referensgrupp for diabeteshjalpmedel som fangar upp
behoven och formedlar dessa till personer ansvariga for upphandlingen. I
referensgruppen ingar diabetessjukskoterskor eller ldkare. Dessa kan dven fungera
som sa kallade produktkonsulenter och ansvarar da for ett specifikt produktomrade
inom vilket de har klinisk erfarenhet. Flera respondenter beskriver aven att behov
av produkter manga ganger framfors direkt till upphandlingsgruppen av
vardpersonal eller av patienter via virdpersonal.

442 Det finns en generell uppfattning av en god 6verblick dver aktuella
produkter pa marknaden
Vad det giller analys av vilka produkter som finns tillgingliga pa marknaden
beskrivs processen, i vissa fall, som nagot mindre strukturerad. I nigra av de
intervjuade regionerna ingar det i upphandlarnas eller produktkonsulenternas roll
att genomfora en aktiv omvarldsbevakning av diabetesmarknaden genom att
exempelvis delta i massor och konferenser eller att halla kontakt med foretag. Ett
par av regionerna beskriver processer dar regionen infér upphandlingar bjuder in
potentiella leverantorer till sa kallade hearings. Vid en hearing kan foretradare for
regionen och potentiella leverantorer motas for en dialog, dar regionen informerar
om vilka behov som identifierats infor kommande upphandling och potentiella
leverantorer far mojlighet att stélla fragor och lamna synpunkter. Ett viktigt syfte ar
att ge regionen mojlighet att skapa ett relevant och proportionerligt
forfragningsunderlag.

Flertalet respondenter lyfter att leverantorer av diabeteshjalpmedel ar aktiva i att
marknadsfora sina produkter — savil mot virdpersonalen som mot regionernas
upphandlingsenheter. TLV kan konstatera att en generell uppfattning bland
respondenterna ar att bade patienter och vardpersonal upplever sig vilinformerade
om produkter pa diabetesmarknaden och att det darmed inte ar sannolikt att
lanseringar av nya produkter skulle missas.

4.4.3 Upphandling sker ofta med utgangspunkt i en framtagning av
kravspecifikation

For att sedan avgora vilka produkter som bor upphandlas formulerar regionerna

kravspecifikationer, vanligtvis i samarbete med en referensgrupp eller

produktkonsulent. Genomgaende uppger respondenterna att framtagning av

kravspecifikation och upphandling av diabeteshjalpmedel utgar ifran ett

patientperspektiv.

I nagra regioner begars en uppskattning av behandlingskostnaden per patient fran
leverantoren. Dock betonas att denna information inte i forsta hand ar avgorande
for valet av vilken insulinpump som upphandlas.
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I intervjuerna framkommer att regionerna skiljer sig at gallande huruvida avtal
tecknas med fa respektive flera aktorer. En del regioner beskriver att de valjer att
teckna avtal med ett begransat antal leverantorer; andra att de tecknar avtal med
alla som uppfyller kravspecifikationen. Ett argument for att upphandla farre
produkter av samma typ kan vara att det kan kravas mycket specifik kunskap for att
kunna forklara de olika systemen for patienterna samt ge service vid tekniska
problem. Ett annat argument ar att en begriansning ocksa kan fungera som ett
konkurrensmedel mellan olika leverantorer, se avsnitt 4.5.

Sammanfattningsvis kan TLV notera vissa likheter och vissa skillnader mellan
regionerna i hur upphandlingsprocesserna har organiserats. Inga generella
slutsatser kan dras kring huruvida storre respektive mindre regioner gor pa ett
liknande sitt, och inte heller huruvida storleken pa regionen paverkar hur
upphandlingen gar till. Ett exempel pa hur en region har valt att strukturera sitt
upphandlingsarbete beskrivs i faktarutan nedan, se faktaruta 1.

Faktaruta 1: Region Uppsala som exempel pa strukturering av upphandlingsprocesser

Region Uppsala upphandlar insulinpumpar alltsedan TLV:s beslut att utesluta
insulinpumpar ur det statliga hogkostnadsskyddet 2012 (se bakgrund, avsnitt 2.4.2).

Eftersom marknaden for diabeteshjalpmedel utvecklas snabbt, ses behovet av
produkter 6ver tva ganger per ar och eventuella nya produkter pa marknaden
beaktas. For att identifiera nya diabeteshjalpmedel, finns ett expertrad som aktivt
genomfor omvirldsbevakning pa omréadet genom att beséka méassor, vara i kontakt
med forskrivare och ta in prover fran foretag. Expertradet bestar av samordnare och
diabetessjukskoterskor fran fem regioner som Uppsala har gemensamma
upphandlingar med (Dalarna, Sérmland, Vistmanland, Orebro och Virmland).

Nar en ny produkt har identifierats finns mojligheten att prova denna i testgrupper

pa ett av sjukhusen i en av de regioner som deltar den gemensamma upphandlingen.
Under ett sddant test blir patienter tillfrdgade om att vara med att prova en produkt
under en kortare period och instimmer med att 1dmna tillbaka den. Foretaget bistar
med information och undervisning om produkten. Syftet med testet ar att fa en
uppfattning om produktens funktion och anviandarvianlighet i praktiken.

Expertgruppen arbetar fram och formulerar kravspecifikationen tillsammans med en
grupp som ansvarar for upphandling inom varuférsorjningen*. Denna process
genomfors for alla produkter som av expertradet identifierats och bedomts som
intressanta och relevanta for upphandling. Méalet med processen ar att fa en sa djup
forstéelse for produkterna som mojligt, vilket i sin tur ska sakerstilla bra
upphandlingsavtal med avseende pa sjalva produkten, leveranser, utbildning och
support. Varuforsorjningen delar vid upphandling in produkter i olika
behovskategorier, sdsom fristiende CGM/FGM, insulinpumpar med CGM, vanliga
insulinpumpar, patchpumpar, osv. Expertradet sikerstiller att kravspecifikationen
mojliggor upphandlingen av minst ett alternativ i varje behovskategori, s att
patienter har tillgang till det de behover. Alla produkter inom en behovskategori
maste uppfylla specifika krav som tagits fram i den process som beskrivs ovan. Dessa
innehaller bland annat detaljer om anvandarvéanlighet, leverans och garantitid.

* Varuforsorjningen ir ett samarbete mellan regionerna i Dalarna, Vistmanland, Sérmland, Uppsala och Orebro
med syfte att férse varden och tandvirden med férbrukningsartiklar av engéngskaraktar.
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4.5 Overlag bred tillgang till produkter efter att
upphandling har genomforts

TLV onskade dven i kartlaggningen fanga upp hur regionerna resonerar kring
strategier vid upphandlingarna och hur detta styr vilka produkter som sedan
anvands. Valjer regionerna att upphandla ett brett eller smalt sortiment? Vad
motiverar detta val? Vilka mgjligheter finns det for vardpersonal att soka dispens
vid forskrivning av produkter som inte i4r upphandlade? Hur finansieras
diabeteshjalpmedel inom regionen? Hur ser dskandeprocesserna ut? De flesta
fragorna besvarades av respondenterna under intervjuerna, men nagra fragor
besvarades dven i enkéten.

45.1 Begransning av produkter vid upphandling fungerar i viss
utstrackning som konkurrensmedel
Ett sitt att konkurrensutsitta produkter kan vara genom att upphandla ett snavt
sortiment. Som namnts i stycke 4.3, skiljer sig regionerna till viss del at nar det
giller hur brett sortiment av diabeteshjalpmedel som upphandlas. Flertalet av de
intervjuade regionerna gor dock nagon form av begransning av upphandlat
sortiment. Forskrivare har sedan mojlighet att, utifran detta sortiment, vilja vilka
produkter som ska anvindas av patienterna.

Av intervjuerna framgar att en av regionerna gor en sniavare begransning av
upphandlat sortiment. I den regionen ar diabeteshjalpmedel indelade i olika typer
av produkter, till exempel vanliga insulinpumpar, patchpumpar, pumpar med CGM
etcetera. Avtal tecknas endast for en produkt av varje produkttyp. Produkten som
ingar i anbudet som bedoms ekonomiskt mest fordelaktigt vinner upphandlingen,
vilket utsatter leverantorer for konkurrens. Andra regioner har istallet valt att
upphandla tva respektive tre pumpar i varje kategori. Det ska dock namnas att det i
manga fall inte finns fler 4n tva eller tre produkter tillgingliga, vilket gor att
begransningen inte far ndgon praktisk betydelse.

Flera respondenter lyfter att, eftersom det for vissa produkttyper endast finns en
leverantor pa den svenska marknaden, innebar en begransning av upphandlat
sortiment i praktiken inte alltid en faktisk konkurrensutsittning. Respondenterna
namner dven att det finns en oro bland kliniker och patienter for att sortimentet och
diarmed valmojligheterna ska begransas, vilket leder till en politisk press emot
konkurrensutséattning. Att konkurrensutsatta upplevs dessutom riskfyllt fran ett
juridiskt perspektiv. Med det avses att det finns en riadsla bland personal som
jobbar med upphandling for att leverantorer kan driva avtalsrattsliga processer mot
regioner som koper produkter pa dispens, det vill siga utanfor befintliga avtal. En
ytterligare farhdga med konkurrensutséttning ar risken att forlora leverantorer fran
den svenska marknaden.

Ett annat sitt att konkurrensutsatta ar att upphandla brett och sedan rangordna
produkterna, exempelvis utifran pris. I intervjuerna beskrivs detta arbetssitt av en
av regionerna. Har tecknas avtal med alla leverantorer som kommer in med
godtagbara anbud (det vill saga uppfyller kravspecifikationen), vilket kompletteras
med en forskrivningsordning som innebar att produkten med lagst pris ska vara
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forstahandsvalet. Om produkten inte uppfyller patientens behov kan andra
argument som anvandarvanlighet tas i beaktande. Denna sa kallade
fordelningsnyckeln kan siledes fungera som ett instrument for
konkurrensutsittning, dock sker detta inte i upphandlingsskedet utan vid avrop.

Avslutningsvis, betonar respondenterna att upphandlingsprocessen i sig leder till
att regionerna betalar lagre styckpriser for produkterna jamfért med nar
upphandlingsavtal inte finns.

45.2 Madjlighet att stka dispens for att forskriva ej upphandlade produkter
finns

I de enkiter som skickades ut till alla regionerna stalldes fragan om dispenskop, det

vill siga kop av produkter utanfor befintliga upphandlingsavtal. Aven i intervjuerna

stilldes fragor kring vilka mojligheter som finns till dispenskop. Intervjuerna

fangade aven upp hur det ser ut kring askandeprocesser.

En majoritet (60 procent) av respondenterna som besvarade enkaterna uppgav att
det ar mojligt att ansoka om dispens for att produkter som inte ar upphandlade ska
kunna forskrivas. En tredjedel uppger dock att det inte finns mgjlighet att ansoka
om dispens och resterande tio procent anger att de inte har kinnedom kring om
denna mojlighet finns eller inte. I samtliga av intervjuerna med de nio regionerna
uppger respondenterna att dispens kan sokas for produkter utanfor avtal, men att
mojligheten endast utnyttjas i liten utstrackning. En rimlig forklaring till att
mojligheten sillan nyttjas, kan vara att manga regioner upphandlar ett brett
sortiment av diabetesprodukter och att det darfor sallan uppstéar behov av att soka
dispens. I avsnitt 4.7.3 beskriver vad respondenterna har uppgett som skal till att
produkter utanfor avtal ibland viljs.

453 Budgetansvaret for diabeteshjadlpmedel ofta decentraliserat

I intervjuerna med respondenterna fran de nio regionerna framgick att deti de
flesta fall inte finns nagon central budget for diabeteshjalpmedel. Istillet dras
kostnaderna fran klinikernas verksamhetsbudget. Klinikernas driftbudget bestams
av forvaltningarna pa kliniken och de olika enheterna ansvarar for att bevaka
budgeten. Endast en av de regioner som intervjuats har ett centralt budgetansvar;
dar har hilso- och sjukvardsforvaltningen en central budget som ska tacka alla
diabeteshjalpmedel.

Av intervjusvaren framgar att det ir ovanligt med formella dskandeprocesser inom
omradet. Detta da diabeteshjdlpmedel oftast finansernas via klinikers driftbudget.
Det finns dock ett undantag vad giller askande om introduktionsfinansiering av ny
teknik som har fatt en nationell rekommendation frin SKR inom ramen for ordnat
inforande. Om inforandet av en nationellt rekommenderad produkt innebar en stor
kostnad som inte kan finansieras av klinikernas driftbudget, finns i vissa regioner
mojligheten att dska sirskilda pengar fran en central budget for att produkten ska
kunna tillhandahéllas. Ett exempel pa ett sddant ordnat inforande ar det som
genomfordes for FreeStyle Libre Flash.
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4.6 Liknande avtalspriser for insulinpumpar; utgor
dock endast en del av kostnaderna

TLV har hitintills kunnat konstatera att anvindningen av insulinpumpar ser olika ut
inom olika delar av landet, samt att processerna fér upphandling och
sortimentsbredd aven delvis skiljer sig mellan regionerna. Finns d& nagra
betydande skillnader i regionernas avtalspriser? For att inventera eventuella
skillnader mellan regionerna med avseende pa vilka produkter som upphandlas och
vilka priser som avtalas for de olika pumparna, gjorde TLV en genomgang av
regionernas upphandlingsavtal for startpaket for de vanligaste insulinpumparna.
Vissa insulinpumpar upphandlas endast i ett fatal regioner, vilket gjorde att en
jamforelse mellan regionerna inte var majlig.

For de insulinpumpar dar flertalet regioner upphandlar samma startpaket, kan TLV
konstatera att det inte finns nagra eller endast mindre skillnader i avtalspriser
mellan regionerna. Utifran detta kan dock inga slutsatser dras kring huruvida den
totala kostnaden for anvindning mellan regionerna skiljer sig at. Detta eftersom
sjilva insulinpumpen endast star for en del av kostnaden for anvandning, och att
uppgifter om regionernas avtalspriser for tillbehoren ej tillater jamforelse. For
insulinpumpen MiniMed 640G har TLV uppskattat den totala kostnaden till drygt
30 000 kronor per patient och ar (nir den anvands utan CGM). Tillbehoren star har
for cirka tre fjardedelar av kostnaden. Uppskattningen ar baserad pa avtalspriserna
i den region som har det senaste avtalet och en uppskattad genomsnittlig
forbrukning av tillbehoren.©

Eftersom frekvensen av byte av tillbehor varierar fran patient till patient samt 6ver
tid, varierar aven kostnaden for anvindning mellan olika patienter betydligt. Detta
illustreras bland annat i data fréan en region som registrerar kostnaden for
anvandning av insulinpumpsystem per patient och ar, se faktaruta 2.

4.7 Professionen tar beslut om val av produkter;
patienters behov uppges sta i fokus

I syfte att kartlagga vilka kriterier som ligger till grund f6r val av insulinpump i
regionerna, samt for att lyfta fram eventuella regionala skillnader stillde TLV fragor
angdende kriterier for val av insulinpump till respondenter i regionerna. Dessa
fragor ingick i den enkit som skickades ut.

4.7.1 Mest vanligt att utga fran Socialstyrelsens riktlinjer vid val av
diabeteshjalpmedel

De sammanstillda enkétsvaren visar att en majoritet av regionerna utgar fran

Socialstyrelsens riktlinjer nar de bedomer om det ar lampligt for en person med

diabetes att anvanda insulinpump eller ndgot annat. Fragan, diar endast ett

svarsalternativ var majligt, besvarades av respondenter frén 19 regioner.

16 Insulinpumpar anvinds tillsammans med tillbehor som byts ut Iopande. En insulinpump har vanligen en
garantitid pa fyra &r. I berdkningen av arskostnaden har darfor styckpriset slagits ut pé fyra ar. Enligt TLV:s
Kkliniska experter byts infusionsset, bade slang och kanyl, var tredje dag eller tvd génger per vecka.
Insulinreservoarer finns i olika storlekar och byts enligt TLV:s kliniska expert minst var tredje dygn. Till det
kommer dven en kostnad for batterier vars bytesfrekvens beror pa insulinpump, samt i vissa fall for batterilock.
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Ungefar halften av respondenterna (nio av de 19 regionerna) uppger att de utgar
fran Socialstyrelsens riktlinjer nir en patient med diabetes bedoms som lamplig att
anvianda insulinpump. Fem regioner anger att de utgar fran SKR:s riktlinjer och
fyra att de framst anvander sig av lokala eller regionala riktlinjer. En region utgar
fran samtliga angivna svarsalternativ, inklusive det som har getts ut av nationella
programradet diabetes. Avseende de tre regioner med storst pumpanviandning
skiljer sig resultatet nagot at; tva uppger att de utgar fran SKR:s vardprogram
medan den tredje utgar fran Socialstyrelsens riktlinjer.

Hur skiljer sig da riktlinjerna mellan varandra? Socialstyrelsens rekommendationer
gors utifran forekomst av hyper- och hypoglykemi. Avgorande for
rekommendationerna ar att tillstdndet for patienter med diabetes typ 1 och
aterkommande hyper- eller hypoglykemier bedoms ha en stor svarighetsgrad och
att insulinpump har effekt p4 HbA1c-nivan. SKR:s vardprogram omfattar flera
indikationer som forskrivaren kan ta hansyn till nar anvindning av insulinpump
overvags till vuxna med diabetes typ 1. Det ar troligt att bedomningen av barn och
vuxna inte gors utifran samma riktlinjer och det kan ses som en brist att det i
enkatfragan inte specificerades om det var barn eller vuxna som avsags. SKR:s
vardprogram for behandling med CGM/FGM och insulinpump ar uppdelat for barn
respektive vuxna med diabetes typ 1 medan Socialstyrelsens riktlinjer endast ger
rekommendationer om vard vid diabetes hos vuxna. I SKR:s riktlinjer anges att en
tydlig egen uppfattning hos barnet om halsorelaterad livskvalitet i sig kan utgora
indikation for behandling med insulinpump. Indikationerna for
insulinpumpsbehandling for vuxna med diabetes typ 1 enligt SKR:s riktlinjer 4r mer
specifika. Det ar dock troligt att riktlinjerna i de olika svarsalternativen 6verlappar
och att den slutliga bedomningen inte borde skilja sig beroende pa vilken riktlinje
den baseras pa.

4.7.2 Patientens behov uppges vara avgoérande vid val av insulinpump
Vilka faktorer ar avgorande for vilken insulinpump som en patient som uppfyller
kriterierna far? Respondenter fran totalt 20 regioner besvarade fragan. Det fanns
mojlighet att ange flera faktorer och det var &ven mojligt att lamna egna
kommentarer.
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Figur 5 Vilka faktorer avgor vilken insulinpump som en patient, som uppfyller
insdttningskriterierna, far?
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Patientens behov
m Klinikens riktlinjer
Forskrivarens preferenser
m Upphandlat sortiment
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Den stora merparten av respondenterna fran regionerna svarar att patientens behov

ar en avgorande faktor for valet av insulinpump; 90 procent uppger detta som en
avgorande faktor ensamt eller i kombination med andra faktorer, se

® annat (vanligen specificera)
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Figurs.

For de 18 regioner dar respondenterna svarar att patientens behov var den
avgorande faktorn vid valet av insulinpump, uppges aven upphandlat sortiment,
forskrivarens preferenser, klinikens riktlinjer och pris som faktorer som vags in.
Just upphandlat sortiment kan konstateras vara den faktor som har nast storst
betydelse vid valet av insulinpump.

Tva enkitrespondenter svarar att patientens behov inte var en avgorande faktor
utan att det upphandlade sortimentet var den enskilt avgorande faktorn. Endast en
respondent uppger priset som en de avgorande faktorerna. Denna region anger
dock dven att patientens behov, klinikens riktlinjer, forskrivarens preferenser och
upphandlat sortiment var faktorer som ocksa avgor val av insulinpump. Som
kommentar till detta skriver respondenten fran den aktuella regionen: —"Framst ar
det patientens behov tillsammans med diabetesteamets bedomning.”

Vissa skillnader mellan regioner med hog respektive 14g anviandning av
insulinpumpar kan noteras. For de tre regionerna med hogst andel patienter med
insulinpump uppges patientens behov vara den faktor som framforallt avgor valet
av insulinpump. For de tre regionerna med ligst andel patienter med insulinpump
ar det framforallt det upphandlade sortimentet som avgor vilken insulinpump
patienten far.

Inte heller i denna fraga specificerades det om det ror sig om barn eller vuxna
patienter, vilket kan ses som en brist. Vidare ar faktorn; patientens behov ett
omfattande begrepp som kan innefatta ett flertal faktorer sdsom krav pa funktion
och matprecision.

Overlag ger respondenternas svar en enhetlig bild 6ver avgorande faktorer vid val
av insulinpump. Patientens behov uppges viaga tungt vid val av insulinpump,
samtidigt verkar valet av insulinpump goras inom ramen for de produkter som
upphandlats. Endast ett fatal respondenter angav forskrivarens preferenser,
klinikens riktlinjer och pris som en av faktorerna som avgor valet av pump.

4.7.3 Medicinska behov framsta skalet till att ej upphandlade
diabeteshjalpmedel véljs

I avsnitt 4.5.2 i denna rapport beskriver vi respondenternas svar om dispenskop av

produkter enkéten stilldes en flervalsfraga avseende skilen till att en insulinpump

eller annat diabeteshjalpmedel 4n upphandlat valdes. Respondenter fran totalt 20

regioner besvarade fragan.

Figur 6 Om en insulinpump eller annat diabeteshjdlpmedel viljs som inte dr upphandlad vilka kan
skdlen vara till detta?
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Majoriteten av respondenterna svarar att medicinska skil ar en anledning till att en
insulinpump eller annat diabeteshjalpmedel som inte ar upphandlat viljs som
alternativ, se Figur 10. Tva respondenter uppger hudproblem som exempel pa
medicinska skal till varfor annat diabeteshjalpmedel dn det upphandlade
alternativet ibland valts. Tva andra respondenter uppger att det upphandlade
sortimentet dr sd pass omfattande att det sillan blir aktuellt att vilja en produkt
som inte ar upphandlad.

Flertalet respondenter svarar att en situation dar en viss insulinpump inte fungerar
av praktiska skal for patienten, kan vara ett skal till att en icke upphandlad produkt
viljs. Att patientens eget 6nskemal skulle utgora en relevant anledning till att vilja
en icke upphandlad produkt uppgavs endast av tre regioner.
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4.8 Distributionssatt for diabeteshjalpmedel — olika
|6sningar i olika regioner

TLV har tidigare i rapporten beskrivit att vissa diabeteshjalpmedel ingéar i
lakemedelsformanerna och att andra upphandlas, samt att de produkter som ingar i
formanerna aven kan upphandlas av regionerna. For dessa produkter kan det
saledes finnas parallella system for finansiering och distribution. Inom ramen for
kartlaggningen onskade vi fanga upp de olika sitt som regionerna valt for att
organisera distribution och leverans av diabeteshjalpmedlen.

I enkiten stillde TLV en fraga kring hur diabeteshjdlpmedel som ordineras av
forskrivaren nar patienten. Av svaren framgick att det i ungefar hélften av de
regioner som deltog i enkiten finns en hjalpmedelscentral eller ett organiserat
centrallager/depa som distribuerar hela sortimentet av diabeteshjalpmedel. Andra
halften av regionerna beskrev att distributionssittet skiljer sig for olika typer av
diabeteshjilpmedel. Exempelvis bestills CGM/FGM och insulinpumpar av
forskrivaren via en bestillningsblankett direkt fran leverantéren. Daremot
distribueras forbrukningsartiklar, som omfattas av lakemedelsforméanerna, via
apotek. Av svaren framgar att en region anviander en kombination av alla tre
distributionskanaler for diabeteshjalpmedel, det vill siga hjalpmedelscentral,
leverantor och apotek.

Leveranssittet skiljer sig at i regionerna; produkter som distribueras via apotek
hamtas oftast ut av patienten sjilv pa ett apotek men leveranser kan ocksa ske via
postleverans direkt till patienten. Detta géller savil nar produkterna distribueras av
leverantor, hjalpmedelscentral eller apotek. I vissa fall sker leverans direkt till
kliniken dar patienten hamtar produkterna. Detta sker exempelvis nar en patient
far en CGM/FGM eller insulinpump for forsta gangen, eftersom detta ger mojlighet
till forskrivaren att instruera patienten om hur produkten ska anvindas. Aven
under intervjuerna diskuterades olika distributions- och leveranssitt och
respondenternas svar bekriftar resultaten av enkiten.

Vi kan konstatera att det inom en region kan finnas flertalet olika distributions- och
leveranssitt for diabeteshjalpmedel, vilket betyder att patienter kan beh6va hamta
ordinerade diabeteshjilpmedel pa upp till tre olika stéllen. Respondenterna
betonade dven att patienter uttrycker att de upplever detta som besvarligt. I andra
regioner ddaremot distribueras samtliga diabeteshjdlpmedel via ett centralt stille.
Generellt kan konstateras att distributionssatt skiljer sig tydligt mellan olika
regioner.
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4.9 Viss uppféljning av anvanda volymer och val av
diabeteshjalpmedel

Vid intervjuerna stélldes fragor kring uppfoljningen, bade géllande vilka uppgifter
som registreras och hur uppf6ljning sker.

49.1 Regionala skillnader i uppféljning

Ungefar halften av regionerna med vilka intervjuer har genomforts beskriver att de
har en strukturerad uppfoljningsprocess gillande volymer och val av
diabeteshjalpmedel. Uppfoljningar sker i vissa fall pa arlig eller halvarig basis men
alltid infor nya upphandlingar. Dessutom tas information fram pa efterfragan
exempelvis fran klinikchefer.

Tva respondenter uttryckte att det finns ett behov av annu mer strukturerade
uppfoljningar dn vad som gors idag, med tanke pa det h6ga upphandlingsvirdet for
diabeteshjalpmedel. En respondent uppgav att tidsbrist ar en anledning till att det
inte ar mojligt att prioritera regelbundna uppfoljningar, en annan berittade att
arbete pagar for att infora en strukturerad uppfoljningsprocess.

4.9.2 Regionernas bestéllningssystem majliggor uppfdljning av anvanda
volymer och kostnader pa regional niva
I sex av de nio intervjuade regionerna anvands ett centralt bestallnings- och
registreringssystem for hanteringen av diabeteshjalpmedel. Forskrivare gor
bestéllningar i systemet for varje patient och hér registreras dven vad som levereras
till patienten. Detta mojliggor uppfoljning av upphandlingsvolymen per region,
kostnadsstalle och i vissa fall pa individniva. Det skiljer sig dock at mellan
regionerna gillande exakt vilken data som samlas in i systemet och hur data
anvands i uppfoljningssyfte. Som exempel beskrivs i faktaruta 2 en region som via
sitt datasystem har mojlighet till omfattande uppf6ljning.

Om ett centralt bestillnings- och registreringssystem for hanteringen av
diabeteshjalpmedel inte anvinds, gors bestillningen istéllet av forskrivare direkt till
leverantorerna via deras bestillningsportal eller med hjélp av e-postblanketter.
Detta kan gora det svarare for regioner att sjilva ta fram data for uppfoljning och
kan krava att statistik istdllet efterfragas fran leverantorer.
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Faktaruta 2: Exempel pd mojlighet till uppfoljining med varusystemet Sesam

Sesam ar ett varusystem for bestillning och hantering av hjalpmedel och
lakemedelsnara produkter som anvands pa hjalpmedelscentraler. Sesam anvands
for inkop, lager och fakturering av de flesta regionerna som ingatt i kartlaggningen.
I Region Jonkoping anvands Sesam dven for dataanalys och uppfoljningar.

I Jonkoping distribueras samtliga diabeteshjalpmedel via en hjdlpmedelscentral. I
granssnittet "Sesam LMN” kan forskrivare bestilla insulinpumpar. Via en separat
portal kan patienter sjilva bestilla hem tillbehor till forskriven insulinpump.

Tack vare den information som samlas i Sesam ar det mojligt for regionen ta fram
kostnader for anvandning av olika pumpsystem inklusive tillbehor per patient och
ar. Data visar att det finns en stor variabilitet i kostnaden for anvindningen av vissa
samma pumpsystem mellan olika patienter. Aven den genomsnittliga kostnaden per
patient skiljer sig tydligt beroende pa vilket pumpsystem patienten anvander.

Genom att ta fram denna typ av information testar Region Jonkoping nya
uppfoljningsmojligheter. Det diskuteras nu hur denna information ska anvandas.
Till exempel tillfragas verksamhetsansvariga om det finns intresse for kontinuerliga
rapporter over behandlingskostnaden.
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5 Avslutande diskussion

Detta sista avsnitt innehaller reflektioner kring resultaten fran kartldggningen
och belyser ndgra av de utmaningar och mojligheter som blir viktiga i ett
framtida arbete.

Kartlaggningen belyser vissa likheter men dven manga olikheter mellan regionerna
vad giller processer for och strategier vid upphandling och inforande av
diabeteshjalpmedel och distributionssatt av dessa. Likasa tydliggors skillnader
mellan regionerna i hur produkterna anvinds — bade i hur vanligt det ar att
produkterna anvands och vilka produkter som viljs. Huruvida det ar nagon
koppling mellan skillnader i processerna eller strukturerna och i hur produkterna
anvands, har denna kartlaggning inte &mnat att undersoka.

Négra generella slutsatser kring faktorer som paverkar anvandningen av
diabeteshjalpmedel kan emellertid dras utifran intervju- och enkatsvaren. Enligt
respondenterna ar det patienternas preferenser och 6nskemal som i hog
utstrackning styr anvandningen. Vidare forefaller professionens (forskrivarnas)
uppfattning spela en viktig roll — vid behovsinventering av nya produkter, vid
framtagning av kravspecifikationer for upphandling, samt vid beslut kring vilka
patienter som far produkterna och vilka produkter som da viljs. Eftersom
regionerna generellt forefaller att endast i viss man begransa antalet upphandlade
produkter, ges dven forskrivaren stora valmojligheter. Ovanstdende tycks gélla
oavsett om regionen har en strukturerad och systematisk process for upphandlings-
och inforandeprocesserna eller ej. I intervjuerna framhaller respondenterna dven
leverantorernas starka stillning. Med nuvarande distributionsstrukturer, dar
leverantorerna i vissa fall ansvarar for service av exempelvis insulinpumpar och
ibland levererar produkterna direkt till patienterna, har leverantorerna direkta
kontakter med bade professionen och patienterna. Detta ger dem, forutom en viktig
praktisk funktion, d&ven en mojlighet till inflytande vid val av produkterna.

En central utmaning vid analyser av regionernas anvandning av hjalpmedel vid
diabetes och andra medicintekniska produkter ar avsaknaden av strukturerade
uppfoljningssystem som samlar savil anvinda volymer, priser som
patientuppgifter. For dessa produkter finns inte ndgot motsvarande system som for
receptlakemedel och forbrukningsartiklar som expedieras pa apotek och fingas upp
i Lakemedelsregistret. NDR samlar uppgifter om vilka patienter som anviander
exempelvis insulinpump och vilken insulinpump som har valts, men innehaller inte
information om exempelvis forbrukade volymer av produkterna. Mgjligheterna for
uppfoljning och analys av marknaden for diabeteshjalpmedel och andra
medicintekniska produkter, skulle avsevirt forbattras om vardgivarna exempelvis
skulle journalfora anviandningen av produkterna pa ett strukturerat satt. Sidan
information skulle sedan kunna analyseras for respektive region och ge en bild av
anvandning och kostnad pa nationell niva. Informationen skulle d&ven kunna
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sambearbetas med relevant information fran till exempel NDR for att utvirdera
nytta i klinisk vardag samt for att ytterligare framja jamlik vard.

I den statliga utredningen "Tydligare ansvar och regler for l1akemedel” (15) betonas
att det foreligger ett tydligt behov av ett nationellt ordnat inférande och en fortsatt
metodutveckling inom medicinteknikomradet. Sedan januari 2020 finns inom
regionerna en samverkansmodell f6r medicinteknik med ett nybildat
medicintekniskt rad for att starka forutsattningarna for ett regiongemensamt
agerande med mer samordnade beslut vid inférande av nya medicintekniska
produkter. Under histen 2019 tog regeringen beslut om att permanenta TLV:s
uppdrag inom medicinteknik, dar bland annat sammanstallning av
kunskapsunderlag for medicintekniska produkter ingér. Aven detta ir ett led i att
starka utvecklingen pa omradet. TLV vill betona vikten av, och mojligheterna med,
en utvecklad samverkan mellan relevanta myndigheter och regionerna samt mellan
olika strukturer inom regionernas kunskapsstyrningssystem. En andamalsenlig
samordning av de ménga aktorer som &ar kopplade till behandling av patienter med
diabetes ar en forutsattning for att uppnéa jamlik vard.

Forhoppningen ir att resultaten fran denna kartlaggning kan komma att fungera
som ett underlag for diskussion kring vad en starkt nationell samverkan kan
fokusera pa inom diabeteshjalpmedel och andra medicintekniska produkter.
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Bilaga 1. Enkéat betraffande kriterier for
val av insulinpump pa individniva

Frageformular
1. Vilken region representerar du?

Blekinge
Dalarna
Gotland
Gévleborg
Halland
Jamtland-Harjedalen
Jonkoping
Kalmar
Kronoberg
Norrbotten
Skane
Stockholm
Sormland
Uppsala
Varmland
Viasterbotten
Vasternorrland
Viastmanland
Vastra Gotaland
Orebro
Ostergotland

O0oooooooDoooooooDoogoogoogaaog

2. Vilken riktlinje éir det som ni i forsta hand utgar fran néir en
patient bedoms som liéimplig for administrering av insulin via
insulinpump?

Socialstyrelsens riktlinjer

SKL:s riktlinjer

Lokala/regionala riktlinjer

Riktlinjer fran professionsforeningar
Annat (var god ange)

I o o

3. Vilka faktorer avgor vilken insulinpump som en patient, som
uppfyller insittningskriterierna, far? Vi tar tacksamt emot eventuell
ovrig information som du kan ange under annat.
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Pris

Patientens behov
Klinikens riktlinjer
Forskrivarens preferenser
Upphandlat sortiment
Annan (var god ange)

OO0 oogooad

4. Hur stor andel av patienter med typ 1-diabetes far nedanstiende
hjalpmedel (oberoende av administreringsvig for insulin)? Ange i
procentenheter.

0 CGM
0 FGM
[J  Teststickor

5. Finns mojlighet att soka dispens for att forskriva produkter som inte
ar upphandlade?

[ Ja
1 Nej
[1 Vetinte

6. Om en insulinpump eller annat diabeteshjilpmedel viiljs som inte ar
upphandlad, vilka kan skélen vara till detta?

Patientens onskan

Upphandlad insulinpump fungerar inte av praktiska skil for patienten
Medicinska skal

Inte aktuellt

Annan (var god ange)

I R

7. Hur bestiills och distribueras diabeteshjilpmedel i er region?

8. Om du har 6vriga kommentarer far du girna limna dessa har. Var du
inte ritt person att besvara dessa fragor, vinligen ange mer limpad
person.
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Bilaga 2. Intervjuprotokoll angaende
regionernas upphandlingsprocesser

Intervju med regioner om beskrivning av inkopsprocesser av
diabeteshjilpmedel

TLV har tagit emot 6nskemal fran regionerna via Nationella samverkansgruppen
lakemedel/medicinteknik (NSG LM/MT) att genomfora en kartldggning av
marknaden avseende diabeteshjalpmedel i Sverige. I detta skede ar hjalpmedel
avgransat till insulinpumpar/patchpumpar inklusive tillbehor. Med hjalpmedel
avses: Insulinpumpar, infusionsset med och utan serters, reservoarer och sensorer.
Som ett led i detta 6nskar vi fa information om hur inképsprocesserna ser ut och om
de skiljer sig at beroende pa hjalpmedel.

Frageformular

Namn p& person som intervjuas:
Personens funktion i organisationen:

1. Identifiering av behov av att képa in diabeteshjalpmedel

a. Hur?
b. Var?
c. Vem?

2. Utfors ndgon analys av produkter utifrdin marknad och ekonomi (matcha
behov med vad som finns pad marknaden/hur héller ni koll pd marknaden?

a. Hur?
b. Var?
c. Vem?
3. Val av produkt
a. Hur?
b. Var?

c. Vem viljer produkten till slut?
4. Vilka kriterier ar avgorande och i vilken utstrackning?
inkopspris per enhet
totalinkopspris Exempel pa kriterier:
Produktens livslangd
kostnadseffektivitet
klinisk evidens
forvantad effektivisering av verksamheten
antal patienter som berors
patientens livskvalitet
anvandarvanlighet for patienten
j. annat...
5. Finns det ndgon dskandeprocess?
a. Ja.

e NS
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11.

12,

i. Hur gar den till?
b. Nej
Konkurrensutsitter ni vid upphandlingar?
a. Ja, vi konkurrensutsatter idag.
i. Pavilket sitt (tex. rangordning etc.)?
b. Nej
c. Nej, men vi planerar att konkurrensutsatta framover
i. For vilka produkter?
Vanligen skicka in en lista med alla upphandlade produkter!
a. Hur strikt ar den regionala processen, gar det att bestalla utanfor
avtal? I vilken omfattning gors detta?
Var ligger budgetansvaret?
a. Centralt konto — pa vilken niv4; division eller regional?
b. Forskrivarbaserat/pa kliniken
c. Annat
Hur stor ar budgeten for diabeteshjalpmedel?

. Hur ser distributionsprocessen ut?

a. via en hjalpmedelscentral

b. via apotek

c. direkt genom leverantoren

d. annat
Gors det uppfoljningar? Hur registreras bestillningar, i vilket system, gar
det att plocka ut data?

a. Ja

i. Hur?
b. Nej

Hur lang tid tar inférandeprocessen, dvs fran nar behovet identifierades tills
produkten ar tillganglig for patienten?



