SBU:s sammanfattning
och slutsatser

Mitningar av blodglukos med hjilp av teststickor 4r diabetespatientens
verktyg for att fa insike i glukosnivaerna i blodet. Systematiska egna
mitningar av blodglukos ir en forutsittning f6r framgéngsrik insulin-
behandling i syfte att nd god glukoskontroll. Diremot har nyttan av
systematiska egna mitningar ifrigasatts for patienter med typ 2-diabetes,
som inte behandlas med insulin.

I rapporten granskas det vetenskapliga underlaget f6r systematiska
egna blodglukosmitningar med hjilp av teststickor hos patienter med
typ 2-diabetes som inte behandlas med insulin. Rapporten utférs

pa uppdrag av Socialstyrelsen som underlag f6r deras nationella rikt-
linjer f6r diabetesvirden. SBU gor ytterligare tre rapporter inom ramen
for Socialstyrelsens riktlinjearbete f6r diabetes — patientutbildning till
personer med diabetes, intensiv behandling i avsike att sinka blodglukos
(HbA,.), samt mat vid diabetes.

Slutsats

Det vetenskapliga underlaget visar ingen tydlig nytta av att personer
med typ 2-diabetes utan insulinbehandling gér systematiska egna
mitningar av blodglukos med hjilp av teststickor. Exempel pa speci-
fika situationer d& det kan finnas skil for personer med typ 2-diabetes
utan insulinbehandling att anvinda teststickor ir vid symtomgivande
hypoglykemi, sirskilt hos de patienter som behandlas med sulfonylurea-
preparat och metiglinider. Egna mitningar kan behévas dven for andra
indamadl, t ex i pedagogiskt syfte, i samband med férindrad terapi samt
vid akut sjukdom.

En mer restriktiv anvindning av teststickor i denna patientgrupp skulle
kunna minska kostnaderna utan att 6ka de medicinska riskerna.
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Evidensgraderade resultat

Q Effekterna pd livskvalitet 4r motsigande avseende systematiska egna
blodglukosmitningar med hjilp av teststickor hos personer med
typ 2-diabetes utan insulinbehandling (Otillrickligt vetenskapligt
underlag ®000).

Q  Det gir inte att avgora ifall systematiska egna blodglukosmitningar
med hjilp av teststickor hos personer med typ 2-diabetes utan insu-
linbehandling minskar risken f6r allvarlig hypoglykemi (Ortillrick-
ligt vetenskapligt underlag ®000).

Q  Systematiska egna blodglukosmitningar med hjilp av teststickor
hos personer med typ 2-diabetes utan insulinbehandling medfér
efter sex minader en liten férbittring av HbA, jimf6rt med kon-
trollgrupp (Begrinsat vetenskapligt underlag ®®00). Randomi-
serade studier 6ver lingre tid 4n 1 ar saknas.

Q  Kostnadseffektiviteten kan inte bedémas avseende systematiska
egna blodglukosmitningar med hjilp av teststickor hos personer
med typ 2-diabetes utan insulinbehandling (Otillrickligt veten-
skapligt underlag ®000).

Bakgrund och syfte

Typ 2-diabetes dr vanligt och férekomsten i den vuxna befolkningen
ar cirka 4 procent, varav i storleksordningen hilften har insulinbehand-
ling. Risken for komplikationer vid diabetes ir starkt kopplad till den
langsiktiga blodglukoskontrollen. Det finns ett flertal olika méjligheter
att folja glukosvirdena. De mest anvinda och vilstuderade metoderna
dr dels egna blodglukosmitningar med teststickor som avlises med hjilp
av en mitare ("self monitoring of blood glucose” som férkortas SMBG),
dels mitning av HbA,.. HbA,_ ir ett blodprov som ofta tas i samband
med att patienten dr pd besdk hos likare eller sjukskéterska och ger en
uppfattning om de genomsnittliga blodglukosnivierna i blodet under
de senaste sex veckorna f6re provtagningen. Egna blodglukosmitningar
dr patientens instrument for att f insikt om de egna glukosnivierna i

blodet.
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Det finns flera potentiella syften med egna blodglukosmitningar.
De kan dels anvindas vid behov f6r specifika indamal t ex vid miss-
tanke om hypoglykemi, dels fylla en pedagogisk funktion och cka
patientens forstdelse av hur blodglukos paverkas av fysisk aktivitet
och kost. Mitningar kan ocksé utforas mer systematiskt. De syste-
matiska mitningarna bestdr oftast i att man miter blodglukos fére och
efter méltid under en eller flera dagar per vecka for att se variationer
i blodglukosnivéer under dygnet. Det kan méjliggéra forindringar
av levnadsvanor och likemedelsbehandling med maélet att ldngsiktigt
forbittra glukoskontrollen.

Utgdngspunkten f6r rapporten ir att teststickor for egna mitningar av
blodglukos, som ir gratis for patienten, utgér en mycket stor kostnad
for sjukvarden. Det dr ddrfor viktigt att faststilla patientnytta och kost-
nadseffektivitet for anvindningen av teststickor f6r egna mitningar av

blodglukos.

Avgransningar

Rapporten ir inriktad mot systematiska egna mitningar av blodglukos

hos patienter med typ 2-diabetes utan insulinbehandling. Vi har inte

studerat systematiska egna mitningar av blodglukos vid insulinbehand-
ling, dd dessa bedéms vara en forutsittning for framgingsrik insulin-
behandling i syfte att nd god glukoskontroll.

Fragestillningar

* Leder systematiska egna blodglukosmitningar med hjilp av test-
stickor hos patienter med typ 2-diabetes utan insulinbehandling
till minskad risk for sena komplikationer, férbittrad langsiktig
blodglukoskontroll och 6kad livskvalitet?

* Minskas risken f6r allvarlig hypo- och hyperglykemi?

e Ar systematiska egna blodglukosmitningar kostnadseffektiva?
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Malgrupper

Rapporten ir avsedd som underlag f6r Socialstyrelsens nationella rike
linjer for diabetesvirden. Den riktar sig till sjukvirdspersonal med
ansvar for personer med diabetes samt politiker och administratorer
i beslutsfattande stillning i sjukvirden. Rapporten kan ocksa vara av
virde for patienter och anhériga.

Metod

SBU har en noggrann och systematisk metodik dir aktuell litteratur
s6ks i relevanta databaser f6r den fréga som studeras. Varje inkluderad
studie kvalitetsgranskas och tabelleras enligt sirskilt utarbetad metodik.
Resultaten evidensgraderas och utvirderingen ska omfatta sdvil medi-
cinska som ekonomiska, sociala och etiska perspektiv.
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Faktaruta 1 Studiekvalitet och evidensstyrka.

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild
studie och dess formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt
satt.

Evidensstyrkan ar en bedomning av hur starkt det samman-
lagda vetenskapliga underlaget ar for att besvara en viss fraga pa
ett tillforlitligt satt. SBU tillampar det internationellt utarbetade
evidensgraderingssystemet GRADE. For varje effektmatt utgar man
i den sammanlagda bedémningen fran studiernas design. Direfter
kan evidensstyrkan paverkas av forekomsten av forsvagande/for-
starkande faktorer som studiekvalitet, relevans, samstammighet,
overforbarhet, effektstorlek, precision i data, risk for publikations-
bias och andra aspekter, t ex dos—responssamband.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivaer:

Starkt vetenskapligt underlag (2®®®). Bygger pa studier med
hog kvalitet utan forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (®®®0). Bygger pa
studier med hog kvalitet med férekomst av enstaka forsvagande
faktorer vid en samlad bedémning.

Begransat vetenskapligt underlag (®®00). Bygger pa studier
med hog eller medelhdg kvalitet med forsvagande faktorer vid en
samlad bedémning.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (®000). Nar vetenskapligt
underlag saknas, tillgingliga studier har lag kvalitet eller dar studier
av likartad kvalitet ar motsagande anges det vetenskapliga under-
laget som otillrackligt.

Ju starkare evidens desto mindre sannolikt ar det att redovisade
resultat kommer att paverkas av nya forskningsron inom 6verblick-
bar framtid.

Slutsatser
I SBU:s slutsatser gors en sammanfattande bedomning av nytta, risker
och kostnadseffektivitet.
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Resultat

Vi inkluderade sju studier med totalt 2 207 patienter. Studiekvaliteten
bedomdes i samtliga studier som medelh6g, med stor variation inom
denna bedomning. Tre studier grinsade till 1ag kvalitet.

De inkluderade studierna ir olika pa en rad punkter. Populationerna var
olika avseende ett flertal karakteristika sdsom medicinering, medelalder
och genomsnittligt antal &r med diabetesdiagnos. Fa patienter 6ver 75 ars
alder har inkluderats.

Det foreldg en betydande variation i hur man definierat systematisk
SMBG i respektive studie, vilket bl a illustreras av en mycket stor varia-
tion i genomsnittlig tgéng av teststickor frin mindre 4n en till fler 4n
fem stickor per dag. I kontrollgrupperna skedde inte egna mitningar
av blodglukos. I tvd av studierna var uppféljningstiden 12 manader,

och i 6vriga 6 manader.

Liten minskning av HbA,_

Systematiska egna blodglukosmitningar med teststickor medfor en liten
sinkning av HbA, i storleksordningen 0,26 procentenheter (95% K1
—0,37 till —0,16) efter 6 minader hos patienter med typ 2-diabetes utan
insulinbehandling. Sensitivitetsanalyser visar att denna effekt endast
marginellt paverkas om vi utesluter en till tvé av studierna, oavsett vilka.

Underlaget ir otillrickligt for att uttala sig om risk for hypo- och hyper-
glykemi. I fyra studier (2 086 patienter) rapporterades att férekomsten av
hypoglykemi studerats. Endast i tvd av dessa rapporteras tydligt att inga

fall av allvarlig hypoglykemi forekom. Ingen av studierna redogjorde for

forekomst av hyperglykemi som medfért sjukhusvard.

Livskvalitet

[ tre studier rapporterades effekter av SMBG p4 livskvalitet. Resultaten
var motsigelsefulla dd man i en rapporterade higre, i en ligre och i en
samma livskvalitet i SMBG- respektive kontrollgruppen.
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Tabell 1 Sammanfattande beskrivning av effektmdtt som anvdnts

i de granskade studierna.

Effektmatt Antal Medel- Absolut  Veten- Kommentarer
patienter virde i effekt skapligt
(antal standard- underlag
studier) grupp
(hogst-
lagst)
Diabetes- - - - - Ej studerat
komplika-
tioner
Allvarlig 1299 0 fall - Otillrackligt  Bristande
hypoglykemi (2 RCT") ®000 precision -2
Bristande
overférbar-
het —1
Livskvalitet™ 709 - - Otillrackligt  Bristande
(3 RCT) @000 precision —1
Bristande
overens-
staimmelse —1
Bristande
studiekvalitet —1
HbA1c - - - Otillrackligt  Studier saknas
efter >1 ar ®000
HbA1c 2 207 6,6—8,4% 0,26 Begrinsat Bristande
6 manader (7 RCT) procent-  ®@®00 studiekvalitet —1
enheter Bristande over-
lagre forbarhet —1

| fyra RCT (n=2 086) studerades hypoglykemi, men i tva studier negerades férekomst

av allvarlig hypoglykemi.

* P4 grund av mycket lag incidens i de inkluderade populationerna, skulle studierna
behova vara betydligt stérre. En eventuell absolut effekt skulle i denna population
vara mycket liten.

™ Inga eller mycket sma effekter pa livskvalitet. Resultaten var motsigande da effekterna

pekade i motsatt riktning i tva studier.
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Konklusion

Denna systematiska 6versikt talar f6r att den huvudsakliga effekten

av systematiska egna mitningar av blodglukos ir en liten sinkning av
HbA,. (0,26 procentenheter). Den kliniska betydelsen av denna sink-
ning ir oklar. Som jimforelse kan nimnas att de vanligaste perorala
likemedlen vid diabetes metformin och glibenklamid sinker HbA,,
med i storleksordningen 1-1,5 procentenheter. Inga andra kliniskt viktiga
effekter sigs av SMBG, men studieunderlaget bedoms som otillrickligt
avseende 6vriga effekemart (livskvalitet, allvarlig hypoglykemi samt
hyperglykemi som medfort sjukhusvérd). En liten effekt avseende dessa
kan inte sikert uteslutas.

Hailsoekonomi

Vi har undersoke tre hilsoekonomiska frigor kring systematiska
egna blodglukosmitningar med hjilp av teststickor hos personer
med typ 2-diabetes utan insulinbehandling (SMBG).

1) Ar metoden kostnadseffektiv?

Det hilsoekonomiska underlaget 4r motsigande. Tre studier identi-
fierades. Samtliga studier bygger pad mycket osikra antaganden.
Kostnadseffektiviteten kan inte bedomas.

2) Hur mycket kostar teststickor for blodglukosmitningar for
patienter med typ 2-diabetes utan insulinbehandling i Sverige?
Enligt vira uppskattningar utifrdn statistik frin Likemedelsregistret ir
kostnaderna f6r personer med enbart tablettbehandling cirka 100 miljoner
kronor per ér, och for dem utan diabeteslikemedel knappt 30 miljoner
kronor per ar. De totala kostnaderna i Sverige for uttag av teststickor for
egna mitningar av blodglukos ir storre in 600 miljoner kronor per ar,
dvs de storsta kostnaderna omfattar personer med insulinbehandling.

3) Finns mojlighet att frigora resurser till annan anvindning?
Vira berikningar baserade pa antaganden om minskad férbrukning
av teststickor pekar mot att resurser i storleksordningen s0—90 miljoner
kronor per ér skulle kunna frigéras om mindre férpackningsstorlek eller
firre forpackningar forskrivs.
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Konsekvensanalys

Det vetenskapliga underlaget visar ingen tydlig nytta av att personer
med typ 2-diabetes utan insulinbehandling gor systematiska egna mit-
ningar av blodglukos med hjilp av teststickor. Detta talar for att en mer
restriktiv anvindning av teststickor i denna patientgrupp skulle minska
kostnaderna utan att 6ka de medicinska riskerna.

Exempel pd specifika situationer di det kan finnas skil fér personer
med typ 2-diabetes utan insulinbehandling att anvinda teststickor ir
vid symtomgivande hypoglykemi, sirskilt hos de patienter som behand-
las med sulfonylureapreparat och metiglinider. Egna mitningar kan
behovas dven f6r andra indamal, t ex i pedagogiskt syfte, i samband
med forindrad terapi samt vid akut sjukdom.

Restriktion kan upplevas som ett problem av vissa patienter. Det kan
kinnas otryggt att inte fi anvinda teststickor fritt och upplevas negativt
att likaren vill begrinsa sidana mitningar. Det dr viktigt att patienterna
informeras om och forstar att behovet av testning ur sikerhetssynpunkt
dr timligen litet vid typ 2-diabetes utan insulinbehandling.

En annan konsekvens av mer restriktiv anvindning av teststickor ir att
det behovs mindre forpackningar: 10—20 teststickor per férpackning
snarare an §0.

Kunskapsluckor

* Studier med enbart mitning vid behov jimfort med ingen mitning
saknas.

* Det dr oklart om den lilla forbéttringen av HbA, . férindras efter
en lingre tid. Studier 6ver lingre tid 4n ett &r saknas.

* Eventuella pedagogiska effekter av systematiska mitningar sdsom
paverkan pa motion och kost har inte studerats.
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